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ADVOGADDE OS

llImo. Sr. Superintendente da Superintendéncia de Protegao aos Direitos do Consumidor
do Estado do Tocantins ("PROCON-TQO")
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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 S&o
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 presenga deste |. PROCON, a luz de procedimento administrativo de
recolhimento voluntario dos lotes 404874, 404875 e 405762 do DELTALAB®
(deltametrina), apresentagéo 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML, iniciado
| - perante o DPDC/Senacon, esclarecer o quanto segue.

| 1. - Entre os produtos que a MULTILAB disponibiliza ao mercado brasileiro

‘ encontram-se os medicamentos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametring), que séo indicados, respectivamente, para (i) tratamento de infestacéo
por piolhos e |éndeas (ovos de piolhos); e (ii) tratamento e profilaxia da pediculose
(piolhos), da ftirlase (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 presenga da bactéria burkholderia contaminans em um Unico
lote de outro medicamento que é fabricado nos mesmos tanques de mistura que o
DELTALAB® (deltametrina) — trata-se do medicamento KELTRINA PLUS® (permetrina).
Assim, por precaucgdo, a MULTILAB esta recolhendo concomitantemente os lotes do )
KELTRINA PLUS® (permetrina) e do DELTALAB® (deltametrina) que foram fabricados it
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nos mesmos tanques de mistura em que foi fabricado o lote afetado do produto
KELTRINA PLUS®.

3. - A possivel contaminagéo 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
infecgéo pulmonar,

4. - A MULTILAB informa que prontamente adotou as seguintes medidas:
(i) instaurou investigagado interna para apurar as causas do desvio, (ii) segregou e
blogueou as unidades desses produtos ainda presentes em seu estoque; (iii) identificou
a cadeia de distribuigdo 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 distribuicéo dos lotes afetados e recolherem os produtos ja
encaminhados aos clientes.

5. - A MULTILAB, desde ja, se coloca a disposi¢géo 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 endereco: Rua Funchal, 418, 22° andar,
CEP 04551-060, cidade e Estado de S&o Paulo, Tel: (11) 3149-6100, e e-mails:
bia. kestener@kgvlaw.com.br; marco.torronteguy@kgvlaw.com.br e
daniela.jambor@kgvlaw.com.br .

Termos em que,
Pede Deferimento.
De Sé&o Paulo para Palmas, 6 de abril de 2018
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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 04708-011, S&o Paulo/SP, substabelece com reserva de iguais, 0s
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, aos Srs.:

| BEATRIZ MESQUITA DE A. CAMARGO KESTENER | OAB/SP 112221 | CPF 032.358.648-14
_FABIO ALONSO VIEIRA S | 0AB/SP 158477 | CPF 151.450.808-75
RUBENS GRANJA = OAB/SP 257.145 | CPF 305953 078-50
ALINE ARRUDA FIGUEIREDO DAB/SP 249.905 | CPF 227.457.808-75
| ANA CAROLINA FATALA LOUREIRO OAB/SP 351361 | CPF 406.916.938-54
CESAR SANTOS BORLINA | OAB/SP 389119 | CPF 401682298-03 |
DANIELA GUARITA JAMBOR OAB/SP 356,910 | CPF 405.572.108-01
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 295.437 | CPF 345.033.608-84
SOFIA BECKER PATRICIO LIMA | oaBrsp 345328 | CPF 400.592838-23
| VYCTOR TADDEUCCI DE ARAUJO OAB/SP 330899 | CPF 394.501.968-00

todos integrantes do escritério KESTENER, GRANJA E VIEIRA SOCIEDADE DE
ADVOGADOS, inscnito na Ordem dos Adveogados do Brasil sob o n® 17701, S&o
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 Orgdos de
Protecdo e Defesa do Consumidor (PROCONs) em todos e quaisquer atos
relacionados ao recolhimento voluntario dos produtos KELTRINA PLUS®
(permetrina) e DELTALAB® (deftametrina), devidamente comunicado ao
Departamento de Protegé@o 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 obtencdo de
vista e copia dos autos, ficando ratificados todos os atos praticados pelos
outorgados antenormente a data de assinatura deste substabelecimento. Os
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poderes ora conferidos vigorardo com relagao a cada um dos Outorgados enguanto
integrarem os quadros de KESTENER, GRANJA E VIEIRA SOCIEDADE DE
ADVOGADOS. Aos trés primeiros Outorgados s&o conferidos poderes especiais para,
iIsoladamente, renunciar por si e por todos os demais aos poderes ora conferidos.

S&o Paulo, 21 de marco de 2018.
h’ ’ ;,:, i, 1\‘.‘.‘-[}'{'(‘ ‘\:\_{.JO\_.‘

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
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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 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, substabeleco 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 escritério Kestener, Granja & Vieira Sociedade de Advogados, inscrito na Ordem
dos Advogados do Brasil sob o n® 17701, S&o Paulo, 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 conferidos por MULTILAB
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., inscrita no
CNPJ/MF sob o n® 892.265552/0001-40, para o fim especifico de obter wvista e copia
dos autos em procedimentos perante os Orgaos de Protegdo e Defesa do
Consumidor (PROCONSs) relacionados ao recolhimento voluntario dos produtos
KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB® (deftametrina), devidamente
comunicado ao Departamento de Protegdo 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), ficando
ratificados todos os atos praticados pelos outorgados anteriormente a data de
assinatura deste substabelecimento.

Se‘l? Paulo, 21 de margo de 2018.
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OUTORGANTE: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.,

com sede na Hodovia RS-401, Km 30, n® 1009, Distrito Industrial, no municipio Sao Jerénimo, RS, CEP
86700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n° 82.265,552/0001-40, representada neste alo pela Sr@. RENATA
RODRIGUES CAMPOS, 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 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
0 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 quitagdes, receber citagao, firmar compromisso, conciliar em audiéncia de
instrugéo e julgamento, notificar, impugnar contas ou aceita-las, requerer faléncia, recuperagao judicial
ou extrajudicial, tudo postular, propor queixas-crime e representagoes criminais, renunciar e desistir
das mesmas, representa-la perante entidades plblicas 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 6rgaos 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 Justiga,
Ministérios Publicos Federal e Estaduais, Justica do Trabalho, Justiga Federal, Justica Estadual,
Tribunais Superiores e autoridades administrativas, para requerer certiddes, atestados e declaragoes,
assinar requerimentos, termos, documentos relativos a obrigagoes tributarias, nomear preposlos,
gfetuar pagamentos e depositos judiciais, representd-la junto & Caixa Econdmica Federal, em
quaisquer de suas agéncias, podendo dar entrada em Alvara Judicial Recursal e efetuar o
levantamento de gquaisquer 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 reclamagéo/reclamagao constitucional
e medidas correcionais/pedidos de providéncias. Conferindo ainda poderes para representa-la em
assembleias, reunides e comités de credores relativamente a processos (extrajudiciais ou judiciais)
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envolvendo recuperagdo de crédito, assinar Termo de Verificagdo e Destruigao/Reciclagem e/ou
Incineragao, bem como Termo de Diligéneia Fiscal / Solicitagao de Documentos 8 OUTORGANTE para

efeito de instrugdo dos processos de Reciclagem e/ou Incineragdo, além de notificar 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 qualguer procurador ora constituldo 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 IJRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
RENATA RODRIGUES CAMPOS
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Ministéno da Indisina, Comarcio Exterior e Servigos
cretana Especial da Micro @ Pequena Empresa
Departamento de Registro Empresanal e Inlegragio
Secretana do Desenvolvimento Econdmico, Citncia ¢ Tecnologia

NIRE {da sede ou filial, quando 8 Coago da Naturezs N* ge Matriculs 0 Agenie
sade lor e owlra UF) Juridics [Ausibar do Comdron
43201555072 2062

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
(dm Empresa ou do Agenie Auxiiar do Comércio)
requer a V. 5* o deferimento do saguinte alo: ﬂ 'lQ\-‘ N° FCN/REMP
oy B
NDE CODIGO CODIGO v S - 13853 |
VIAS DO ATO DOEVENTO _ QTDE DESCRIGAO DO ATO I EVENTO oa e RERROIPIN i
1 ooz | 3 . |aLTERACAQ : wim TS g e gt s
|os1 1 CONSOLIDACAQ DE GENTRATOESTATUTO  ~= lng,% 4o . J%5
2247 1 ALTERACAO DE GARMANA o P i,
12005 1 SAIDA DE SOCIOIAD - A
ReprasenianiNEa da Empress / Agente Awdliar do Coméraio:
SAD JERONIMO “%3‘ «é:g' BERN?{
Local 3 tp: 3022-3550 -
WAAERE Beavan oleo
12 Dezembre 2017
Data
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
D DECISAC SINGULAR [[] oecisAo coLeGaDA
Nome(s) Empresarisi(ale) igual{als) ou semelinante(s):
D SIM D StM Processo em Ordem
A decisSo
A S S
Data
D NAO 'ﬁ:i-_%f & D NAO __I_ 1/ Responsavel
Deta Responsavel Data Responsavel
DECISAQO SINGULAR 2* Exigéncis 3¢ Exigéncia «* Exigh 5* Exigs
P em exigéncia. (Vide despacho em folha anexs)
Processo dolorido. Pubkque-se ¢ arquive-se. O O - IE O
B L
D Processo indefarido, Publique-se. F 4 (1153
03 JAN Ui 34
Dala '

DECISAOQ COLEGIADA 2* Exigbncia 3* Exigbncia 4* Exighncia 5* Exigéncia
[[] Processo em exigancta. (vide despacho em foiha snexa) O 0 O O

D Processo delerido. Publique-se @ arguive-se.

] - indefendo. Publiq
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OBSERVACOES
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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® 11.346.4089/0001-80, representada neste ato por sua bastante
procuradora, Sra. Renata Rodrigues Campos, farmacéutica bioquimica, brasilera, solteira,
nascida em 06/07/1977, ponadora 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 domicillada em S&o 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; &

TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V,, sociedade organizada sob as leis da Holanda, com sede em
Strawinskylaan 1217, 1077 XX Amslerda, Holanda, inscrita no CNPJ/MF sob n® 11.424.741/0001-
16, representada neste ato por sua bastante procuradora, Sra. Renata Rodrigues Campos, acima
qualificada, dnicas soécias da MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, com sede e foro na Cidade de Sao
Jerbnimo, 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 sequinte:

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 (oitema e trés milhdes, olocentos e quarenta e dois mil e trezentos e noventa
€ cinco reais), por meido da emissdo de B3.842.395 (oitenta e trés milhdes, oitocentos e
quarenta e dois mil e rezentos 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, trezenios e setenta e qualro 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
quarenla e duas) quotas, no valor nominal de R$1,00 (um real) cada uma para
R$688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos e dezessete mil e trinta e sete
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reais) dividido em 6B8.217.037 (seiscentos e oilenta e oito mithdes, duzentos e dezessele mil e
irinta & sele) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada.

1.2 As B3.842.395 (oitenta e trés milhdes, oitocentos e quarenta € 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
subscrigdo dessas novas quolas, integralmente subscritas e inlegralizadas em moeda corrente
nacional pela socia TAKEDA PHARMA A/S. mediante a capitalizagéo de remessa efetuada
pela sécia TAKEDA PHARMA A/S, em moeda estrangeira, no valor total de USD.
25.480.138,28 (vinte e cinco milhdes, quatrocentos e ocilenta mil, cento e trinta e oito dolares
dos Estados Unidos e vinte e oilo centavos), datado e liquidado em 08/12/2017, com base na
taxa cambial de 3,2905.

13 Em decorréncia das deliberagfes acima, as sécias aprovam a alleragdo do caput da Clausula
Quinta do Contrato Social, passando a vigorar com a seguinte nova redagio:

Clausula 5°. O capital social é de R$688.217.037,00 (seiscenlos e ocitenta e oito milhdes,
duzentos e dezessete mil e lrinis e sele reais), divididoc em 688217037 (seiscentos e
oitenta e oo milhdes, duzentos e dezessele mil e trinta e sete) quolas, no valor nominal de
R$1,00 (um real) cada uma, totaimente subscrito e inlegralizado em moeda corrente
nacional, dividido entre as socias da seguinte forma:

Socilas N° de quotas detidas  Valor nominal (R$) |
TAKEDA PHARMA A/S 588.216.994 688 216 994,00 B
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. |43 43,00
TOTAL 688.217.037 688.217.037,00

§1°. A responsabilidade das sdécias & resirita ao valor de suas respeclivas quotss. No
entanto, lodas as socias 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 séo indivisivers em relagdo & Sociedade, exceto para os fins do
artigo 1 056 da Lei n® 10.406/02.

Il. ALTERAGAO NO QUADRO DE ADMINISTRADORES
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11 As socias, por unanimidade, formalizam a rendncia ao cargo de administrador da Sociedade
apresentada em 01/09/2017 pelo Sr. Jun Celso Eguti, brasileiro, nascido em 31/05/1972,
divorciado, portador da Carteira de Identidade (RG) n® 12.396.590-1, expedida pela
NNRGD SSP.SP, inscrilo no CPF/MF sob o n® 081.286.648-75, residente e domiciliado em Séo
Paulo, Estado de Sao Paulo, com endereco comercial na Avenida dos Eucaliptos, n® 155, apto
183, CEP 04517-050.

1.2 Em razdo da deliberacdo acima, a cldusula 6° do "CAPITULO V - ADMINISTRAGAO" do
Cantrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagao:

Clausula 8°. A administragdo da Sociedade caberd a administradores independentes e serd
exercida peios Srs. Renata Rodrigues Campos, brasileira, solleire, farmacéutica bioquimica,
nascida em 06/07/1977, portadora da Carteira de Identidade (RG) n® 294585114, expedida
pela IRGD SSP SP, inscrita no CPF/MF sob o n° 264 513 518-81, residente e domiciliada em
S&o Psulo, Estado de Sdo Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do
Estilo Barroco, n° 721, bairro Santo Amaro, CEP (04708-011 e Eduardo Ricardo dos Santos
Montanha, brasileiro, casado pelo regime da comunhéo parcial de bans, 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® 019 708 889-40. residente e domiciliado em S&o
Paulo, Estado de S&o Paulo, com enderego comercial ne mesma cidade, na Rua do Eslilo
Barroco, n® 721, bawro Santo Amaro, CEP 04709-011, que deverSo ter o litulo de
"Adminisirador”, cada um, e em conjunto "Administradores”, nos termos estabelecidos nesla
Clausula 6*.

iN. DA CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

Ni.1.  Finaimente, como consequéncia da alteragdo acima, as socias resolvem consolidar as
disposigbes do Contrato Social, gue 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 |
ENOMINA F S

m
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Clausula 12, A sociedade é constituida sob a forma de sociedade empreséria limitada e denomina-
se MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
("Sociedade"),

Cilausula 2°, A Sociedade tem sede e foro na Cidade de Sao Jerdnimo, Estado do Rio Grande do
Sul, na RS 401, Km 30, n® 1,008, CEP 96700-000. A Sociedade podera abrir filiais, escritdrios,
depositos e oulros estabelecimentos em qualquer parte do territério nacional, por deliberagéo 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 Avemmda Borges de Medeiros, n° 2233, sala 1302, Centro Histérico, CEP 80110-910,
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 indUstria, o desenvolvimento, © comércio, a
impontagdo e a exportagdo dos seguintes produtos: medicamentos, cosméticos, produtos de
higiene, produtos alimenticias e correlatos; (b) a prestagao de servigos de assessoria, consultoria e
assisténcia técnica, administrativa e comercial relacionados ao planejamento, desenvolvimeanto,
financlamento, gerenciamento de projetos, implementagao de processos de melhonas em geral e
eslruturagao de operagoes de industrializagdo, comércio, importagio, exportagdo e distribuigao de
produtos farmacéulicos, cosmeélicos, higiénicos, alimenticios e correlatos, e (c) desenvolvimento
para fins de industrializagao de cosméticos, produtos alimenticios e produtos de higiene.

§ Unice. Nas atividades descritas na Clausula Terceira, a Sociedade devera ser representada
perante as autoridades publicas por um profissional graduado em farmécia e registrado perante o
Conselno 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
PRAZO DE DURACAQ

Clausula 4% O prazo de duragao da Sociedade é indeterminado

CAPITULO IV
CAPITAL SOCIAL

o

~4 Junla Comerdial, Indusirial e Servigos do Rio Grande do Sul
ws' Certifico registro scb o n° 4570712 em 03/01/2018 da Empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

=77 Nire 43201555072 e protocolo 173738435 - 13/12/2017 Autenticag8o. AS4FSTE3S8A3FT7IS1D0B3ISE76553FCBEBCO31F6. Cleverton Signor -
Secretario-Geral Para validar este documenio, acesse htip /fjucisrs rs.gov br e informe n® do protocolo 17/373 843-6 e o codigo de seguranca PoaT

Esia copia foi autenticada digitaimenie e assinada em 08/01/2018 por Cleverion Signor — Secretano-Geral = e B

Y A i,






Clausula 5°. O capital social é de A$688.217.037.00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos
e dezessete mil e trinta e sete reais), dividido em 688.217.037 (seiscentos e oitenta e oito milhdes,
duzentos e dezessete mil e trinta e sete) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 {(um real) cada uma,
iotalmente subscrito e Integralizado em moeda corrente nacional, dividido entre as sdcias da
seguinte forma:

Socias | 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
OTAL 1688.217.037 1688.217.037,00

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

§2°. As sdcias ndo respondem pelas obrigagies 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 Lei n® 10.406/02.

CAPITULO V
ADMINISTRACAQ

Clausula 6°. A administragéo da Sociedade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs. Renala Rodrigues Campos, brasilerra, solterra, 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 o n°® 264 513.518.81, residente e domiciliada em S&o
Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Aua do Estilo Barroco,
n® 721, bairro Sano 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,
pontador da Carteira de I|dentidade (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 Sao Paulo,
com enderego 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 Clausula 6°
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§1°. A nomeagédo dos Administradores se faz para um tempo indeterminade. independentemsnte de
caugao. A revogagao da nomeagéo, bem como a designacao de novos Administradores poderé ser
realizada, por qualquer razao, a qualquer tempo, por decisao das socias que represeniem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da sociedade.

§ 2° A remuneracgao dos Administradores sera determinada por decisao da sécia majoritaria € sera
levada em conta as despesas da Sociedade, observadas as disposigdes legais.

§ 3°. A representagdo ativa e passiva da Sociedade nos atos de gestda ordinaria dos negocios
sociais competira:

(a) isoladamente, por qualquer dos Administradores ou,

(b) a dois procuradores em conjunic, 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 mandalc e de acordo com a exiensdo dos poderes nele contidos,
respeitando o disposto no item (f) do Paragrafo 4° da Clausula 6* do Contrato Social.

§ 4° Os seguintes atos so terdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigdes constanles dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apds a obteng&o de aprovagio da
unanimidade das socias. A aprovagao podera ser dada por meio de carta, e-mail ou transmissao via
fax:
(a) Toda e qualquer forma de aquisigéo e alienagao de participagao no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem como qualquer forma de
oneragao de tais participagbes;
{b) Alteragac no capilal social da Sociedade;

(c) Incorporagoes;

(d) Prestagao de avais, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair ou
reconhecer dividas quando nao se referirem as transagdes normais de operagoes socias,

(e} Concessdo de créditos quando ultrapassarem a esfera de funcionamento regular da
Sociedade;

(f) Nomeagao de procuradores plenipotenciarios;
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{g) Contratos de compra e/ou venda de bens imodveis, assim como hipotecas ou garantias
sobre bens imoveis 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 supernior & importancia em reais (R$)
equivalente a US$150.000,00 (cento e cinquenta mil dolares norte-americanos) e,

+ o valor da venda seja superior @ impornancia em reais (R$) equivalente a US$
300.000,00 (trezentos mil dblares nore-americanos).

§5°. Todas as procuragbes outorgadas pela Sociedade deverdo ser assinadas pelos
Administradores, nas condigbes estabelecidas no Paragrafo Terceiro, item (a) desta Clausula e
lerdo prazo de validade determinado, poderes limilados e vedardc 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 hcara obrigada por atos praticados por qualquer de seus
Administradores que nac se compreendam no seu objeto, salvo se aprovados pelas socias na
forma do Paragrato 4° desta Clausula.

§7°. No caso de morte, exclusdo ou interdicdo do Administrador, as s6cias que representem no
minimo 2/3 (dois tercos) do capital social da Sociedade nomear&o oOulra pessoa ou Pessoas para
representar a Sociedade

CAPITULO VI
LIBERA IAIS

Clausula 7*. As deliberagdes das sdcias serdo tomadas em reunido ou assembleia de sécias,
levando-se em consideracao as regras de convocag@o, bem como 0s quoruns de instalagéo e
deliberagao estabelecidos, conforme o caso, na legislagdo aplicavel e neste Contrato Social. A
deliberag&o em assemblela sera obrigatdria se o numero de sécias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) volo nas deliberagoes sociais

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

A
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§2°. A reunido ou assembleia de socias sera convocada por qualquer Administrador da Sociedade
medianie correspondéncia com aviso de recebimento enviada a todas as sbcias com antecedéncia
minima de 8 (oito) dias em primeira convocagéo e de S {cinco) dias em segunda convocagao, da
data em que a reunido ou assembleia for se realizar. Da convocagao devera constar o local, a data,
& hora e a ordem do dia da reunido ou assembleia, sendo vedadas rubricas genéricas. Deverao ser
enviados, juntamente com a convocaglo, todos os documentos e informagoes a serem apreciados
na reunido ou assembleia de socias

§3°. Ficam dispensadas as formalidades de convocagéo previstas no paragrafo anterior quando
todas as sdcias comparecerem ou $e declararem, por escrito, cientes do local, data, hora € ordem
do dia da respectiva reuniao ou assembleia.

§4°. A assembleia de socias instala-se com a presenga, @m primeira convocagao, de titulares de, no
minimo, % (irés quarios) do capital social, e, em segunda convocagao, com qualguer numerc.

§6°. As reunides e assembleias poderao ser presididas e secretariadas pelas sdcias, seus
representantes legais ou por pessoas escolhidas denire os presenies.

§6°. A socia poderd ser representada na reunido ou assembleia de socias por procurador
devidamente conslituido 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 reunio ou assembleia de socias ndo se podera discutir assunto alheio a ordem do dia
constante da convocagao, salvo se a lotlalidade das socias estiver presente e de acordo.

§8°. Nenhuma sécia, por si ou na condigao de mandatéria, pode volar matéria que |he diga respeito
diretamante.

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

§10°. As sdclas dispensam a abertura de livro de atas de reunides de socias e de livro de atas de
assembleias de socias, conforme 0 caso.

Clausula 8% A reunido ou assembleia de socias 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®
10.4086/02, com o objetivo de.
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{a) tomar as contas do{g) 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.

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

§2°. As sdcias reunir-se-40 extraordinariamente sempre gue 0S Interesses sociais assim o exigirem,

Clausula 9°. Ressalvado quérum distinto previsto na lei ou neste Contrato Social, as deliberagbes e
resolucdes de sécias serao lomadas pelo voto favoravel de sécias representando a maioria do
capital social, inclusive nos casos de transformaglo em outro tipo societario, fusdo, cisdo ou
incorporacao da Sociedade por outra sociedade ou de outra sociedade pela Sociedade.

Clausula 10°. Fica estabelecido que a Sociedade néo instituira Consetho Fiscal.

CAPITULO VNI
EXERCiCIO SOCIAL, QEMQﬂgTRAQQES FINANCEIRAS E RESULTADO

Clausula 11*. O exercicio social compreendera o periodo de 1° de janeiro alé 31 de dezembro de
cada ano, sendo gque nesta ullima data serdo levantadas as demonstragbes financeiras,
compreendendo o inventaric, o balango patrimonial @ o balango de resultado econdmico, com
observancia de todas as normas legais e técnicas contabeis recomendaveis.

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

§2°. Poderdo ser levantados balangos intermedidrios para fins de apuragdo de resultados parciais,
com base nos quais poderd 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 a percepgéo de lucros.
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§3° Os resultades apurados anual ou penodicamente poderdac ser parilhados pelas socias, na
proporgéo das quotas que cada um possuir, ou conforme resolugao por maioria de votos decidindo
de outra forma.

CAPITULO VIl
DA CESSAQ DE QUOTAS

Clausula 12°. A cessdo e transferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da socia
majoritaria, sob pena de nulidade absoluta do alo, sendo que, em caso de cessfo, as demais
socias lerdo preferéncia na aquisigdo das quotas. Em caso de cessao de quotas, o contraio social
devera ser aditado.
CAPITULO IX
DA DISSOLUCAQ DA SOCIEDADE

Clausula 13% A Sociedade serd dissolvida nos casos previstos em lei, ou mediante decisdo das
socias representando a maioria do capital social. Os haveres apurados, uma vez liquidado ©
passivo, serdo distribuidos entre as sécias na proporgao das quolas do capital que pessuirem.

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

§2°. As quotas da socia falida, em liquidagao judicial ou excluida serdac transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as cedera &s demais socias ou a terceiros 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 pagara aocs
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) prestagdes mensais, iguais & sucessivas, Sem juroes.

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

CAPITULO X
DISPOSICOES GERAIS

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°. Os casos omissos neste instrumento seréo regidos, em primeirc lugar, pelas
disposigbes do Cddigo Civil apliciveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigbes
da legislagao aplicavel as sociedades anénimas.

Clausula 16”. Os administradores, ja qualificados, declaram, sob as penas da lei, que nao estdo
impedidos de exercer a adminisiragdo da Sociedade por lei especial ou em virtude de condenagéo
criminal, ou por se enconiraram sob os efeilos dela, 4 pena que vede, ainda que temporariamente,
0 8cess0 a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborno, concussio,
peculalo, ou contra a economia popular, conlra 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 O1 (uma) via, perante as
duas testemunhas abaixo indicadas. que lambém assinam o presente.

Sao Jerdnimo/RS, 11 de dezembro de 2017 aﬁ‘

MW

TAKEDA PHARMA\A/S
p p. Renata Rodrigues Campos

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

TESTEMUNHAS:
Nome Pwpaem E. € Nuwesasiu Nome'
Felipe Keiho
AG: 34 413 . So9 -x I pa RS 23710
CPF. Ro3. Pyl BUR -GS CPF CRF' 260056 SARA2

T

Junta Comeroal Industral & Servigos do Rio Grande do Sul

Certifico registro sob 0 n* 4570712 em 03/01/2018 da Empresa MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA,

Nire 43201555072 & protlocolo 173728435 . 13/12/2017. Autenticacio ASAFSTE3SBAAFT251D0B395TES53FCBSACD31FE Cleverion Signor -

Secretario-Geral Para vahidar este documento, acesse hitp /ucisrs rs gov br & informe n® do protocola 17/373 843-5 e o codigo de segurangs PoaT

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 08/01/2018 por Cleverion Signor - Secretana-Geral ~ 2. 3043
oiliiies PR 12N1







Doc. n° 2

Daniela Guarita Jaﬂbor - DGJ

De: protocoloeletronico@mj.gov.br

Enviado em: terca-feira, 20 de marco de 2018 11:55

Para: Daniela Guarita Jambor - DG

Assunto: [Protocolo Eletr?nico] - Recebimento de Peticionamento.

Prezado 5r. (a) DANIELA GUARITA JAMBOR

Sua peticao foi enviada com sucesso, segue abaixo o nimero do protocolo para que seja possivel acompanhar 0 andamento

do processo.

08000.010287/2018-25

Atenciosamente,

Protocolo Eletronico



Protocolo Eletrénico :: [[1.0]]

;,PROTDCD;O
ELeTRONICO

ell o

Page 1 of |

MINIETERIO DA
JUSTICA E CIDADANL

Sua petigio fai enviada com sucessol Protocolo n*:08000.010287/2018-25

Peticionamento

Em nome: ® Pessoa fisica  Pessoa juridica
Tipos de Documentos L[Se!ecione] vj
Protocolo existente? O simO Nio
Numero do protocolo: =
Assunto:

Documentos

Documento:

Tamanlio maximo permitide SOMb com extensoes no formate PG, PNC ou PDF

Nome do arquivo

Nao ha dados cadastrados

Enviar Vaoltar

Divis&a de Frotecolo - (81) 2025:9734 7 9251

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

Campos abriga

Acoes

“
(

Miruzténo daJustica

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 Gestao Documental:
Recepgao de Documentos, formulado pelo interessado Daniela Guarita Jambor, autuado e
registrado sob o processo n° 08000.010287/2018-25, o qual encontra-se na seguinte
situagao:

Processo publico gerado.

Emitida as 12:01 do dia 20 de Margo de 2018 (hora e data de Brasilia).

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

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

Certidao expedida gratuitamente.

Ministério da Justiga, Esplanada dos ministérios, Bloco T, Anexo Il, Térreo, Sala T-3.
Brasilia - DF, Cep 70.064-900
Telefones (61 2025-9734/9251
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llmo. Sr. Dr. Diretor do Departamento de Protegdo e Defesa do Consumidor (‘DPDC"),
da Secretaria Nacional do Consumidor ("SENACON”), do Ministério da Justiga

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
Jerdnimo, 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. do PDF 13-186), por seus advogados
(Doc.n® 1), vem, respeitosa. voluntaria e preventivamente, a presenga deste
|. DPDC/SENACON, a luz de recente ocorréncia envolvendo os lotes 404874, 404875 e
405762 do DELTALAB® (deltametrina), apresentagéo 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC
X 100ML, para comunicar o RECOLHIMENTO VOLUNTARO conforme segue.

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

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

¥ Fouin's S0 [4ERI-0E0 www.lgviow.com.br
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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 os medicamentos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deftammetrina), que s@o indicados, respectivamente, para (i) tratamento de infestacao
por piolhos e Iéndeas (ovos de piolhos); e (ii) tratamento e profilaxia da pediculose
(piolhos), da firiase (chatos), da escabiose (sarna) e das infestagdes por carrapatos em
geral (Doc. n° 2, fls. do PDF 37-42).

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

(i)

(il

(i)

Razdo Social e Nome Fantasia: MULTILAB Industria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda.;

Atividade econdmica principal: fabricagao de medicamentos alopaticos
para usoc humano;

Atividades econdmicas secundarias: fabricagcdo de medicamentos
fitoterapicos para uso humano; fabricagdo de cosmeéticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal, fabricagdo de outros produtos
alimenticios nao especificados anteriormente; comércio atacadista de

medicamentos e drogas de uso humano: comercio atacadista de
cosméticos e produtos de perfumaria; comércio atacadista de produtos
de higiene pessoal, comércio atacadista especializado em outros
produtos alimenticios n&o especificados anteriormente; servicos
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 endereco eletrénico: SAC MULTILAB 0800 600 0660
sac@multilab.com.br e http://www.multilab.com.br/;

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

4, - Dados dos produtos objeto do recolhimento:

Nome do produto: marca DELTALAB® (principio ativo deftametrina);
Numero do registro; MS Anvisa n® 1.1819.0006/001-5;

-2/9 -
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Processo na Anvisa: 25000.016392/94-40;
Apresentagao: 0.2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML;
NuUmero dos lotes: 404874, 404875 e 405762,
Data de fabricagao: Jan/2018
Data de validade: Dez/2019;
Quantitativo fabricado ou importado:
404874: 19.259 unidades,;
404875: 19.454 unidades;
405762: 19.532 unidades;
Descrigdo do tipo de desvio detectado: conforme sera explicitado.
Fabricante e local de fabricagdo: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., Séo 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 DELTALAB® (deltametrina), apresentacao 0,2 MG/ML EMU CT FR
PLAS OPC X 100ML, lotes 404874, 404875 e 405762. Outros lotes ndo séo objeto do
recolhimento voluntario pela MULTILAB.

Il. - O DESVIO 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 fabricagao dos produtos KELTRINA PLUS® e
DELTALAB®, foram polidos e passivados. Observou-se um possivel desvio de
qualidade na execugédo 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 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 ao mercado, uma vez que a provavel origem deste microrganismo foi a falha
na execucgado da limpeza do tanque apds polimento e passivagao.

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

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

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

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

(1) 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 em que foi fabricado o lote do KELTRINA
PLUS®;

(i) Segregou e blogueou as unidades ainda presentes em seu estoque;

(i) Identificou a cadeira de distribuigéo dos lotes;

(iv) Comunicou a |. 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 o0s produtos eventualmente remanescentes em Sseus
estogues;

Cessem imediatamente a distribuicdo dos lotes afetados;

c. Preencham um formuléario com informagdes sobre as unidades do
produto disponiveis em seus estoques,
regulamentacao da Anvisa;

Contatem seus clientes quanto ao recolhimento; e

em cumprimento a

Recolham os produtos ja encaminhados aos clientes.

13

- O total de unidades de DELTALAB® fabricados, efetivamente distribuidos e

disponiveis para comercializacdo no mercado nacional — e, portanto, submetido a este
recolhimento voluntério, pode ser verificado nas tabelas abaixo:

DELTALAB®
Qug iade es
=, n Quantidade Quantidade LMInﬂradee il
Fabricacéao Validade foss 4 disponivel no mercado
fabricada distribuida
para comercializagao
19.259 19.259
404874 Jan/2018 Dez/2019 ) ) 19.259 unidades
unidades unidades
19.454 19.406
404875 Jan/2018 Dez/2019 : ) 19.406 unidades
unidades, unidades
19.532 7.594
405762 Jan/2018 Dez/2019 , : 7.594 unidades
unidades unidades
14.

Estados da Federagao, € o seguinte:

Estado da Federacao

DELTALAB®

LOTE 404874

Unidades

AL
BA

-5/9 -

240
1488

- Por sua vez, o Mapa de Distribuigdo dos lotes objeto deste recolhimento, por
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CE 96
DF 192
ES 864
GO 443
MA 672
MG 1686
MT 96
PA 1488
PB 384
PE 1523
P 720
PR 1440
RJ 1296
RN 624
RO 528
RS 240
SC 144
SE 576
SP 4423
TO 48
19.259
Vetal unidades
LOTE 404875

do da Federacao Unidades

CE 624
DF 480
ES 336
GO 3253
MA 240
MG 3210
MS 960
MT 48
PA 710
PB 96
PE 960

- 6/9 -
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PR 1344
RJ 3024
RN 384
RS 144
SC 720
SP 2777
TO 48
19.406
Total
unidades
LOTE 405762

Estado da Federagao Unidades

AL 240
BA 480
CE 48
DF 96
GO 1104
MA 480
MG 48
MT 480
PA 394
PE 288
PI 96
PR 2352
RJ 576
SC 384
5P 480
Total 7.594 unidades
(iii) A avaliagao de risco associado ao desvio

15. - A possivel contaminagao pela bactéria burkholderia contaminans nos pacientes
em geral ndo apresenta risco elevado. Contudo, em pacientes imunocomprometidos ou

- 7/9 -
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em pessoas com fibrose cistica, a bactéria burkholderia contaminans pode causar
infeccéo pulmonar.

16. - 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° 55/2005'.

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

17. - Nos termos do art. 6°, da RDC n® 55/2005, e do art. 2, VII, Vlll e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n°® 487/2012, a MULTILAB 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 aprovagéo da |. Anvisa.

18. - Com essas medidas, a MULTILAB entende que promovera o compartilhamento
adequado e eficaz das informagdes envolvendo este recolhimento voluntario,

! “Art. 2° Para os efeitos deste regulamento, s&o adotadas as seguintes definigdes: (..)

IV - Classificagao de Risco a Satde: determinagao de classes (|, Il e lll) de qualificag&o de risco relativo
a salde, a que uma populagéo 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 seguranca e eficacia nos seguintes termos: (..)

b) Classe II: situagao na gual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicdo a um medicamento
possa causar agravo temporario a satde ou reversivel por tratamento medicamentoso.”

-8/9-
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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. - DOCUMENTACAO

19. - AMULTILAB junta os seguintes documentos:

1. Procuragéo e Documentos Societarios da MULTILAB;
2. Copia 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 comunicacéo de recolhimento a Vigilancia Sanitaria Local;
4. Copia do plano de midia submetido & anuéncia prévia da Anvisa em

16.3.2018.
V. - CONCLUSAO

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

21. - Por fim, requer-se que todas as comunicagdes referentes a este caso sejam
destinadas aos signatarios, no seguinte endereco: Rua Funchal, 418, 229 andar,
CEP 04551-060, cidade e Estado de Sdo Paulo, Tel: (11) 3149-6100, e e-mails:
bia.kestener@kgvlaw.com.br; marco.torronteguy@kgviaw.com.br e
danielajambor@kgviaw.com.br .

Termos em que,
Pede Deferimento.
De S&ao Paulo para Brasilia, 19 de marco de 2018

“5%4 ‘Jﬁ“ Tk
- Beatriz argo Kestener Marco elio Anitas Torronteguy

OAB/SP n® 112.221 OAB/SP n° 269.760

[ Al e
Damela Guanta Jémbor

OAB/SP n® 356.910

-9/9 -



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 n® 04708-011, Sao 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 sob o n® 92.265.552/0001-40, aos Srs.:

BEATRIZ MESQUITA DE A. CAMARGO KESTENER

| FABIO ALONSO VIEIRA
| RUBENS GRANJA
ALINE ARRUDA FIGUEIREDO

ANA CAROLINA FATALA LOUREIRO

Doc.n®° 1

| OAB/SP 112,221

| cpF 032.358.648-14 |

OAB/SP 257.145

CPF 151.450.808-75
CPF 305.953.078-50

| OAB/SP 249.905

CPF 227.457.808-75 |

OAB/SP 351.361

CPF 406.916.938-54

CESAR SANTOS BORLINA
'DANIELA GUARITA JAMBOR
FLAVIO AUGUSTO SPEGIORIN RAMOS

MARCO AURELIO ANTAS TORRONTEGUY

| OAB/SP 389.119 | CPF 401.682.298-03
OAB/SP 356.910 | CPF 406.572.108-01
| OAB/SP 315.007 | CPF 354.279.638-71 |

'OAB/SP 269.760 | CPF 000.253.470-39 |

_ MARIA ALICE ALVARES DIAS - OAB/SP 330.802 | CPF 370.694.748-79
NATASSIA MISAE UENO OAB/SP 295.437 | CPF 345.033.608-84
Al CPF 400.592.838-23 |
SOFIA BECKER PATRICIO LIMA OAB/SP 345.328 ek |
| 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, Sdo 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 necessarios para transigir,
desistir, receber, dar quitagao e firmar compromisso, podendo substabelecer no todo ou em parte
os poderes conferidos, especiaimente para representar a QOutorgante em procedimento de
recolhimento voluntario dos produtos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deftametrina) perante o Departamento de Protegcdao e Defesa do Consumidor da Secretaria
Nacional do Consumidor (DPDC/SENACON) do Ministério da Justica, 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 0s quadros de KESTENER, GRANJA
E VIEIRA SOCIEDADE DE ADVOGADOS. Aos trés primeiros Outorgados s&o conferidos poderes
especiais para, isoladamente, renunciar por si e por todos os demais aos poderes ora conferidos.

Sao Paulo, 19 de margo de 2018.
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MULTILAB IND{USTRIA'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® 617.094.8920.15, com
enderegc 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 sob
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, Séo Paulo, com enderego na Cidade de
Sao Paulo, Estado de Sdo Paulo, na Rua Funchal, 418, 22° andar, Vila Olimpia, 04551-060, os
poderes da clausula ad judicia et exira que foram conferidos 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 voluntério dos produtos KELTRINA PLUS® (permetrina) e DELTALAB®
(deltametrina) perante o Departamento de Protecdao e Defesa do Consumidor da Secretaria
Nacional do Consumidor (DPDC/SENACON) do Ministério da Justica, ficando ratificados todos
os atos praticados pelos outorgados anteriormente 2 data de assinatura deste substabelecimento.

Sao Paulo, 19 de margo de 2018.
--441._\; ) Ay LL{;L._C( Heax CirrndA_t
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OUTORGANTE: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.,

com sede na Rodovia RS-401, Km 30, n® 1008, Distrito Industrial, no municipio Sac Jerdnimo, 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°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, Sdo Paulo, CEP 04708-011, nomeia e conslitui como seus bastanles 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 OAE/SP sob
0 n° 240.712, portadora da cédula de identidade RG n° 34.476.509-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 QAB/SP
316.454, portador da cédula de identidade RG n°.43.710.329-8 SSP/SP, inscrito no CPF/MF scb o n®
369.046.848-52. A gquem confere poderes, incluindo os contidos na cldusula "AD JUDICIA", para que
possam, individualmente, no foro em geral, confessar, reconhecer a procedéncia do pedido, transigir,
desistir, receber, dar quitagoes, receber cilagdo, firmar compromisso, conciliar em audiéncia de
instrucao e julgamento, notificar, impugnar contas ou aceité-las, requerer faléncia, recuperacao judicial
ou extrajudicial, ludo postular, propor queixas-crime e representagdes criminais, renunciar e desistir
das mesmas, representa-la perante entidades publicas federais, estaduais e municipais, autarguias,
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 Sanitéria e demais 6rgaos vinculados ao Ministério da Saude em seus ambilos federal,
estadual e municipal, INPI| - Instituto Nacional de Propriedade Industrial, Banco Central do Brasil,
Delegacias da Receita Federal, Prefeituras, Secretaria da Fazenda Estadual, Ministério da Justiga,
Ministérios PUblicos 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 obrigagdes tributarias, nomear prepostos,
efetuar pagamenlos e depésitos |udiciais, representa-la junto & Caixa Econdmica Federal, em
quaisquer de suas agéncias, podendo dar entrada em Alvard Judicial Recursal e efetuar o
levantamento de quaisquer quantias referenles a Depoésito 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 reclamacao/reclamacao constitucional
e medidas correcionais/pedidos de providéncias. Conferindo ainda poderes para representa-la em
assembleias, reunides s comités de credores relativamente a processos (extrajudiciais ou judiciais)
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o ‘%,ﬁ 7 envolvendo recuperagao de crédito, assinar Termo de Verificagao e Destruicdo/Reciclagem e/ou

¢ Incineragao, bem como Termo de Diligéncia Fiscal / Solicitagio de Documentos 8 OUTORGANTE para
efeito de instrugdo dos processos de Reciclagem e/ou Incinera¢do, além de notificar e aceitar
notificagéo, 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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1- REQUERIMENTO

(da Empresa ou do Agente Auxilisr do Comércio)

N*DE CODIGO cODIGO

requer a V.S* o o " 1
$* o deferimento do seguinte alo \30ﬂ1“\

ILMO({A). SR.{A) PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO RIO GRANDE DO SUL
NOME MULTILAS INDUSTRIA E COMERCIO OE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

-
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VIAS DO ATO DO EVENTO QTDE DESCRICAO DO ATO / EVENTO
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12005 1 - Sl
) a Emprosa / Agente Auxiliar do Comérela
SAO JERONIMO . % S PETRI sem?cs
Local TolaTIR é&: A% ﬁ
Assinatura: (3 &AV@A Dew
12 Dezembre 2017
Data
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
[ ] pECISAC SINGULAR [[] peciso coLeaiaca

Nome(s) Emprasarisi(aie) guakals) ou semethante(s):

D St D SiM Processo em Ordem
A decisso
Data
Dm\o Q:/_-Z:L% DNAO e Responsavel
Data Responsavel Data Respanssvel
DECISAQ SINGULAR 2* Ewigéncia 2" Exigéneia 4* Exigéncia 5% Exigbneia
Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
Processo deferido. Publique-se ¢ arquive-se. D D % D
O] i g Vlce Aparecis .
y 38, L ¥ R
RS 03 _JAN 2% '3 D
Data J
DECISAO COLEGIADA 2% Exigncia 3* Exigbnela 2* Exigincla 5* Exigéncia
D Processo em exignela. (Vide despacho em folha anexa) O =] 0O O
D Processo delerido. Publigue-se e arquive-se.
D Processo indelendo. Publique-se
Data Vogal Vogal Vogal
Presidente da Tumma
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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 AJS, 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 bioguimica, brasileira, solteirs,
nascda em 06/07/1977, porltadora da Caneira de Identidade (RG) n°® 294585114 expedida pela
IIRGD SSP.SP, inscrita no CPF/MF sob o n® 264.513.518-81, residente ¢ domiciiada 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

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 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 S#oc
Jerdnimo, Estado do Rio Grande do Sul, na RS 401, Km 30. n® 1.009, CEP 896700-000
("Sociedade”), inscrita no CNPJ sob o n® 92.265.552/0001-40, com Contrato Social arquivado na
JUCERGS sob o NIRE n° 43201555072, em sesséo de 4 de agosto de 1988, 1ém entre si justo e
contratado o seguinte:

I. AUMENTO DE CAPITAL SOCIAL

11 Deliberam as socias, por unanimidade, em aumentar o capital social da Sociedade no valor de
R$ B3 842 395,00 (oitenta e trés milhdes, oitocentos e quarenta e dois mil e irezentos e noventa
e cinco reais), por meio da emissdo de B3.842.395 (oltenta e trés milhdes, oitocentos e
quarenta e dois mil e trezenlos e noventa € 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, trezentos e setenta e quatro mil e seiscentos e quarenia e dois reais), dividido
em 604.374 642 (seiscentas e quatro milhdes, trezentas e setenla e quatro mil, seiscentas e
quarenta e duas) quolas, no valor nominal de RS$1,00 (um real) cada uma para
R$6688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos e dezessete mil e trinta e sele
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reais) dividido em 688.217.037 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos e dezessete mil e
trinla e sete) quotas, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada.

As 83.842.395 (oitenta e trés milhdes, oitocenlos e guarenta e dais mil e trezenlos e noventa e
cinco) quotas ora emitidas sdo, com a expressa anuéncia da sacia TAKEDA EUROPE
HOLDINGS, B.V., que expressamente renuncia neste alo ao seu direito de preferéncia na
subscricéo dessas novas quolas, integralimente subscritas e integralizadas em moeda corrente
nacional pela sécia TAKEDA PHARMA AJS, mediante a capitalizagdo de remessa efetuada
pela sdcia TAKEDA PHARMA A/fS, em moeda eslrangeira, no valor totai de USD.
25.480.138,28 (vinle e cinco milhdes, quatrocentos e oitenta mil, cento e rinta e oio dolares
dos Estados Unidos € vinte e oito centaves), datado e liquidado em 08/12/2017, com base na
taxa cambial de 3,2905

Em decorréncia das deliberagbes acima, as socias aprovam & alteracao do capu! da Clausula
Quinta do Contralo Social, passando a vigorar com a seguinte nova redagao:

Ciléusula 5°. O capital social é de R$688 217 037,00 (seiscentos e oilenta e oito milhbes,
duzentos & dezessete mil e tnnta e sele reeais), dividido em 688.217.037 (seiscentos e
oitenta e oito mithées, duzentos e dezessele mil e trinta e sete) quoias, no valor nominal de
R$1,00 (um real) cads uma, lolaimente subscrito e integralizado em moeda corrente
nacional, dividido enltre as socias da seguinte forma

Sécias  IN"de quotas detidas | Valor nominal (RS)
TAKEDA PHARMA A/S 688.216 994 688 216.994,00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. |43 43,00
TOTAL 688.217.037 l688.217.037,00

§7°. A responsabilidade das sécias é restrita ao valor de suas respectivas quotas. No
entanto, fodas as socias respondem solidariamente pela integralizagdo do capital social nos
termos do artigo 1 052 da Lei n°® 10 406/02

§2°. As sécizs ndo respondem pelas obrigagbes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidianiamente.

§ 3° As quolas sociais sdo indivisiveis em relacdo & Sociedade, exceto psra os fins do
artigo 1 056 da Lei n® 10.406/02.

Il. ALTERAGAO NO QUADRO DE ADMINISTRADORES

am
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1.1 As socias, por unanimidade, formalizam a renlncia ao cargo de administrador da Sociedade
apresentada em 01/09/2017 pelo Sr. Jun Celso Eguti, brasileiro, nascido em 31/05/1972,
divorciado, portador da Carteira de Identidade (RG) n° 12.396.590-1, expedida pela
IIRGD SSP.SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 081.286.648-75, residente & domiciliado em Sio
Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na Avenida dos Eucaliptos, n.° 1585, apto
183, CEP 04517-050.

1.2, Em razao da deiiberagdo acima. a clausula 6* do "CAPITULO V - ADMINISTRAGAQ" do
Contrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagdo:

Clausula 6*. A administragdo da Sociedade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs Renata Rodrigues Campos, brasileira, solteira, farmacéulica bioquimica,
nascida em 06/07/1877, portadora da Caneire de Identidade (RG) n® 294585114, expedida
pela HRGD.SSF.SF, inscrita no CPF/MF sob o n° 264 513 518-81, residente e domiciliada ém
S&0 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 comunh8o parcial de bens, engenheirc Quimico,
nascido em 06/04/1976, portador da Carneira de ldentidade (RG) n® 1128677661, expedida
pela SESP/PR. inscrilo no CPF/MF sob o n° 019 709 889-40. residente e domiciiado em So
Paulo, Estado de S&c Paulo, com enderego comearcial na mesma cidade, na Rua do Eslilo
Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, que dever8oc ter o tlluio de
"Administrador”. cada um, e em conjunto "Administradores”, nos termos estabelecidos nesta
Clausula 6°

lll. DA CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

1. Finaimente, como consequéncia da alleragdo acima, as socias resolvem consolidar as
disposi¢oes do Contrato Social, que passam a wigorar 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 |

INA ]
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Clausula 1°. A sociedade € constituida sob a forma de sociedade empreséria limitada e denomina-
se MULTILAE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
("Sociedade”)

Cléusula 2*. A Sociedade tem 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. A Sociedade podera abrir filiais, escritérios,
depositos e outros estabelecimentos em qualquer parte do territdrio nacional, por deliberagéo 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, Centro Histérico, CEP 90110-910,
inscrita no CNPJ soh 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 Il
OBJETO SOCIAL

Cladusuia 3°. A Sociedade tem por objeto social (a) a industria, o desenvalvimento, o comeércio, a
importagéo e a exportagdo dos seguintes produtos: medicamenios, cosméticos, produtos de
higiene, produtos alimenticios e correlatos; (b) a presiagéo de servigos de assessoria, consultoria e
assisténcia técnica, administrativa € comercial relacionados ao planejamento, desenvolvimento,
financiamento, gerenciamento de projetos, implementagédo de processos de melhorias em geral e
estruluragac de operagoes de industrializagao, comércio, importagao, exportagao e distribuigao de
produtos farmacéuticos, cosméticos, higienicos, alimenticios e correlatos; e (¢) desenvolvimento
para fins de industrializagao de cosméticos, produtos alimenticios e produtos de higiene.

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

CAPITULO Il
PR R

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$688.217.037,00 (seiscentos e oitenta e oito milhdes, duzentos
e dezessete mil e tinta e sete reais), divididoc em 688.217.037 (seiscentos e oilenta e oito milhdes,
duzentos e dezessele mil e tnnta e sete) quotas, no valor nominal de A$ 1,00 {um real) cada uma,
totaimente subscrilo e integralizado em moeda corrente nacional, dividido entre as sécias da
seguinte forma;

Sécias N° de quolas detidas Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 688.216.904 688.216.994.00
[TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. 43 43,00
TOTAL |688.217.037 1688.217.037,00

§1°. A responsabilidade das sdcias é restrita ao valor de suas respeclivas quotas. No entanio, lodas
as socias respondem solidariamente peia integralizagdo do capital social nos termos do artigo 1.052
da Lei n® 10.406/02

§2°. As sdcias nao respondem pelas obrigagbes sociais da Sociedade, nem mesmo
subsidiarramente,

§ 3°. As quotas sociais s3o Indivisiveis em relagao a Sociedade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lei n® 10 406/02,

CAPITULO V
ADMINISTRAGCAD

Clausula 6°. A administragdo da Sociedade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs. Renata Rodrigues Campos, brasileira, solteira, farmacéulica bioguimica,
nascida em 06/07/1977, ponadora 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 S&o
Paulo, Estado de Séo 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,
pontador da Carteira de Identidade (RG) n® 1128677661, expedida pela SESP/PR, inscrito no
CPF/MF sob o n® 019.709.885-40, residente e domiciliado em S&o Paulo, Estado de Sac Paulo,
com endere¢o comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro,
CEP 04709-011, que deverso ter o titulo de "Admimstrador”, 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, indepandentemente de
caugao. A revogagao da nomeagao, bem como a designagdo de novos Administradores podera ser
realizada, por qualquer razdo, a gualquer tempo. por decisdo das socias que representem no
minimo 2/3 (dois lergos) do capital social da sociedade.

§ 2°. A remuneragéo dos Administradores serd determinada por deciséo da sécla majoritania e sera
levada em conta as despesas da Sociedade, observadas as disposicoes legass.

§ 3°. A representagao ativa e passiva da Sociedade nos atos de gesto ordinaria dos negobcios
soclals competira:

(a) isoladamenie, por qualquer dos Administradores ou,

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

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

§ 4°. Os seguintes atos so terdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condighes constantes dos itens do Pardgrafo Terceiro acima, apés a obtengdo de aprovagao da
unanimidade das sécias. A aprovagao poderd sar dada por meio de canta, e-mail ou transmissio via
fax:
(a) Toda e qualquer forma de aquisigao e alienagéo de participagao no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma ¢ objeto social, bem como qualquer forma de
oneragao de tais panticipagoes;
(b) Alteragéo no capital social da Sociedade;

(c) Incorporagdes;

(d) Prestacdo de avais, garantias e outras responsabilidades, assim coma contrair ou
reconhecer dividas quando ndo se referirem as transagdes normais de operagoes sociais;

{e) Concessado de créditos quando ultrapassarem a estfera de funcionamento regular da
Sociedade;

(f) Nomeagao de procuradores plenipotenciarios;
B $
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(g) Contratos de compra e/ou venda de bens imdveis, assim como hipotecas ou garantias
sobre bens imaveis 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 2 importancia em reais (R$)
equivatente a US$150.000,00 (cento e cinguenta mil délares none-americanos) e,

= 0 valor da venda seja superior &4 imponancia em reais (R$) equivalente a US$
300.000.00 (rezentos mil dolares norte-amerncanos).

§5°. Todas as procuragdes outorgadas pela Sociedade deverao ser assinadas pelos
Administradores, nas condigdes estabelecidas no Paragrato Terceiro, item (a) desta Clausula e
lerdo prazo de validade determinado, poderes limnados e vedardo o subsiabelecmenio, exceto
aquelas outorgadas aos advogados com a clausula “ad judicia”, as quais podem ser por prazo
indeterminado, subslabelecidas e com poderes para que © respectivo advogado represente a
Socedade isoladamente.

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

§7°. No caso de morte, exclusao ou interdigao do Administrador, as sécias que representem no
minimo 2/3 (dors tergos) do capital social da Sociedade nomeardo oulra pessoa Ou pessQas para
represenlar a Sociedade.

CAPITULO VI
DELIBERACOES SOCIAIS

Clausula 7°. As deliberagoes das sdcias serdo tomadas em reunido ou assembleia de sécias,
levando-se em consideracao as regras de convocaGdo, bem como os quéruns de instalagdo e
deliberagao estabelecidos, conforme o caso, na legislagdo aplicavel e neste Contralo Saocial. A
deliberagio em assembleia serd obrigatdria se 0 numero de sécias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) volo nas deliberagoes socas.

§1°. A reunido ou assembleia de sdcias torna-se dispensavel quando todas as socias decidirem, por
escrito, sobre a maléria que seria objeto dela.
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§2°. A reuniao ou assembleia de socias serd convocada por qualquer Administrador da Sociedade
mediante correspondéncia com aviso de recehimento enviada a todas as socias com antecedéncia
minima de B (oito) dias em primeira convocagac e de 5 (cinco) dias em segunda convocagao, da
data em que a reunido ou assembleia for se realizar. Da convocagio devera constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reuni@o ou assembleia, sendo vedadas rubricas genéricas. Daverédo ser
enviados, juntamente com a convocagdo, todos 0s documentos e informagdes a serem apreciados
na reunido ou assembleia de sécias.

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

§4°. A assembleia de sécias instala-se com a presenga, em primeira convocagao, de titulares de, no
minimo, % (rés quanos) do capital social, 8, em segunda CONVOCaGAD, COM Qualquer NUMero.

§5°. As reunides e assembleias poderdo ser presididas e secrelariadas pelas socias, seus
represeniantes legais ou por pessoas escolhidas dentre os presentes

§6°. A socia podera ser representada na reuniao ou assembleia de socias por procurador
devidamente consliluido na torma do artigo 1.074, §1°, Lei n® 10.406/02, que deverd ter mandato
especilico para esse [im, em instrumento com firma reconhecida.

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

§8°. Nenhuma sdcia, por si ou na condicdo de mandataria, pode votar matéria que Ihe diga respeito
diretamente.

§8°. As deliberagbes tomadas em conformidade com a Lei e com este Contrato Social obrigardo
todas as soclas, inclusive aqueles ausentes ou dissidentes.

§10°. As sdcias dispensam a abertura de livio de atas de reunides de socias e de livro de atas de
assembleias de sécias, 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 artige 1.078 da Lei n®
10.406/02, com o objelivo de:

e o
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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 adminustradores, quando for 0 caso e,
(c) tratar de qualquer oulro assunto constante da ordem do dia.

§1°. Até 30 (trinta) dias antes da data marcada para a reunido ou assembieia a que se refere esta
Clausula 8% os documenlos referidos no item “(a)" acima deverfio ser poslos, por escrito, @ com
prova do respectivo recebimento, a disposigao das socas. O cumprimento desta formalidade pode
ser expressamente dispensado pelas socias guando da realizagao da reunidc ou assembleia de
soOcias, desde que por unanimidade.

§2°. As sécias reunir-se-40 extraordinariamente sempre Que Os interésses sociais assim o exigirem
Clausula 9*. Ressalvado qudrum distinto previsio na lei ou neste Contrato Social, as deliberagoes e
resolugbes de sécias serdo tomadas pelo voto favoravel de socias representando a maioria do
capital social, inclusive nos casos de wranstormacdo em outro tipo societario, fusdo, cisdc ou
incorporagao da Sociedade por outra sociedade ou de oulra sociedaoe pela Sociedade

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

CAPITULO V!
EXERCICIO SOCIAL, DEMONSTRACOES FINANCEIRAS E RESULTADO

Clausula 11%. O exercicio social compreendera o periodo de 1° de janeiro alé 31 de dezembro de
cada ano, sendo que nesla Ultima dala serdo levantadas as demonstragbes financeiras,
compreendendo © 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 ac final de cada exercicio social deverdo ter o destino que vier a ser
determinado por socias representando a maioria do capital social.

§2°. Poderao ser levantados balangos intermediarios 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 sécias
renunciar, em favor das demais, o direito & percepgao de lucros.
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§3°. Os resultados apurados anual ou periodicamente poderdo ser partilhados pelas socias, na
proporg&o das quotas que cada um possuir, ou conforme resolugao por maiocria de volos decidindo
de outra forma,

CAPITULO Vill

Cc UoT

Clausula 12*. A cessao e transferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da sécia
majoritaria, sob pena de nulidade absolula do alo, sendo que, em caso de cessdo, as demais
socias lerdo preferéncia na aquisigao das quotas. Em caso de cessdo de quotas, o contrato social
devera ser aditado.
CAPITULO IX
DA DISSOLUCAQ DA SOCIEDADE

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

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

§2°. As quotas da socia falida, em liquidagao judicial ou excluida serac transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as cedera as demais socias ou a lerceiros indicados pelas sécias
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 ¢ento)
do valor das quotas da socia falida, em recuperagao judicial oy excluida, e (i) os pagard aos
credores, sindicos ou representantes legais devidamente habilitados, na forma da sentenga judicial,
que couber dentro de 30 (trinta) dias seguintes a citagdo judicial, e o saldo restante dividido em 3
(irés) prestagbes mensais, iQuais & sucessivas, sem juros.

§3°. A liquidagao 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 socias de comum acordo.

CAPITULO X
DISP RAI

2
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Cldusula 14* As paries elegem o foro da Cidade de Forto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,
para dirimir todas as quesibes decorrentes deste Contrato Social, com expressa renoncia de
qualquer oulro, por mais privilegiado que seja ou que venha a ser.

Cléusula 158*. Os casos omissos neste instrumento serdo regidos, em primeiro lugar, pelas
disposigoes do Codigo Civil aplicéveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigdes
da legislagao aplicavel as sociedades andnimas.

Clausula 16*. Os administradores, j4 qualiicados, declaram, sob as penas da lel, que ndo estio
impedidos de exercer a administragao da Sociedade por lei especial ou em virtude de condenagéo
crniminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que lemporariamente,
0 acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevericagao, peita ou suborno, concusséo,
peculato, ou contra a economia popular, contra ¢ sistema financeiro nacional, contra normas de
detesa da concorréncia, contra as relagoes de consumo, 1€ plblica ou a propriedade.

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

Sao Jerdnimo/RS, 11 de dezembro de 2017 ;,\0‘

c.\"‘

ur-.

Yivado Qv+l

TAKEDA PHARMAIA/S
p.p. Aenata Rodngues Campos

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

TESTEMUNHAS:
Nome: Awpen £ €. Nwppasiu Nome:

Felipe K Kitagawa
RG: 34 W33 . 3509 -» 55‘,’5( RG: RGQ???Q'_‘;:%
CPF: 2c2. P! BYR -GS CPF CPF 369 046 B4B-52
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Doc,. n© 2

Daniela Guarita Jambor - DGJ

= —

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

Enviado em: terca-feira, 13 de marc¢o 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 locdo 5% e Deltalab
locao 0,2mg/mL

Anexos: Notificacdo recolhimento - Keltrina.pdf; Notificagdo recolhimento -

Deltalab.pdf

Prezados, boa tarde.

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

Aproveitamos a oportunidade para solicitar-thes cordialidade que nos encaminhem, através deste e-mail, a
notificagdo de recolhimento, apos a conclusao da avaliagdo desta r. Geréncia.

Agradecemos a atencdo dispensada e nos colocamos a disposi¢do para quaisquer informagdes adicionais que se
fizerem necessarias,

Certos de sua compreensao.
Atenciosamente,

Alessandra Rivero

Analista de Assuntos Regulatorios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n°® 1009
S&o Jerdnimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9089

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 logdo 5% e Deltalab locao 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:
Produto/Apresentagao Lotes
DELTALAB LOQAé 103mL 404874, 404875, 405762
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

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

Agradecemos a atencao dispensada e nos colocamos a disposicao 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
S&o Jeronimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9089
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L. Agéncia Nacional 20 '//A

"‘Ii
N de Vigilancia Sanitéria

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 Petigdo: N® do Processo: (Somenie para potsdo secundiag)

[] Petigao Primaria B4 Petigao Secundaria | 25000.016392/94-40

Codigo e Assunto de Petigdo: (uiizar codgo e assunmo existentes na labela do peliconamento plelridmco no siho eleltdnico da ANVISA,
quanda couber)

Notificagao de recolhimento voluntario

N° de folhas apresentadas neste alo: widaesta | N° do EXpediente: encnmen Exclevo a Anvisa)

fotha de 108i0) _ 56; J@-‘%j _

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade 2 que se destina:
GGFIS \

Observagoes:

Notificagdo de recolhimento voluntario referente ao produto Deltalab logao 0,2 mg/mL

Sao Jerénimo, 12 de =
Marco de 2018 Renata Dias
Local e data Nome do Responsavel Legal ou
Representante Legal

Versho V1 24/06/2004



-!'L Agéncia Nacional
™ de Vigilincia Sanitéria

PET ICAO
(Somente para pelicionamento 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: (somenw para pergho secundina)

[ Petigao Primaria Petigio Secundéria | 25000.016392/94-40

Cédigo e Assunto de Petigdo: | Sigo ¢ assunlo omsientes na labela do pelconamento cletrdnica na sito tleidnico da ANVISA,
quando couber)

Notificagdo de recolhimento voluntario

N° de folhas apresentadas neste ato: (trwuma esia | N° do Expediente: (ieancumento Exchiswn oa Anvss)

foma de rasto) *S&’#&u‘h—

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

Observagdes:

Notificagao de recolhimento voluntario referente ao produto Deltalab logdo 0,2 mg/mL

Sao Jerdnimo, 12 de

Marco de 2018 Renata Dias
Local e data Nome do Responsével Legal ou
Representante Legal

Vorsao 1 | 24/062004
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MULTILAB

a Takeda Company
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ("Anvisa’),
Geréncia-Geral de Inspegao e Fiscalizagao 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
Jeronimo, Estado do Rio Grande do Sul. inscrita no CNPJMF sob o
n® 92.265552/0001-40, AFE n®1.01819-6 e AE n°©121667.5 (Doc.n® 1), por seus
representantes legais (Doc, n®2), vem, respeitosa, voluntaria e preventivamente, a
presenca desta | Anvisa, considerando a comunicagdo de 9.3.2018 (Doc. n® 3),
comunicar © RECOLHIMENTO VOLUNTARIO E PREVENTIVO dos lotes 404874,
404875 e 405762 do DELTALAB® (deltametrina), apresentagdo 02 MG/ML EMU CT
FR PLAS OPC X 100ML, pelos motivas que segueim.

I - AMULTILAB E O MEDICAMENTO DELTALAB"

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

2. - Entre os produtos que a MULTILAB disponibiliza ao mercado brasileiro
encontram-se o medicamento DELTALAB"” (deltametrina), que é indicado para o©
tratamento e profilaxia da pediculose (piolhos), da ftiriase (chatos), da escabiose
(sarna) e das infestagbes por carrapatos em geral (Doc. n® 4).

3. - AMULTILAB informa os seguintes dados a respeito da fabricante do produto:

(i) Razdo Social e Nome Fantasia: MULTILAB Industria e Comércio de
Produtos Farmacéuticos Ltda..

(i) Atividade econémica principal: fabricagéo de medicamentos alopaticos
para uso humano;

(iii) Atividades econbmicas secundarias: fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos para uso humano, fabricagdo de cosmeticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal; fabricagdo de outros produtos
alimenticios; comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso
humano; comércio atacadista de cosmeéticos e produtos de perfumaria;
comeércio atacadista de produtos de higiene pessoal. comércio
atacadista especializadc em oulros produtos alimenticios; servigos
combinados de escritorio & apoio administrativo; e testes e analises
tecnicas. ©
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(iv)] CNPJ:92.265.552/0001-40;
(v)  Enderego do estabelecimento: RS 401, Km 30, n® 1009, CEF 96700-000,
na cidade de S&o Jerénimo, Estado do Rio Grande do Sul;
(vi)  Telefone, fax e enderego eletrdénico: SAC MULTILAB 0800 600 0660:
sac@multilab.com.br e htp://www.multilab com.br/;
(vij Nome dos administradores responsaveis, com a respectiva qualificagao:
Renata Aparecida Dias, inscrita no CPF/MF sob o n° 032.910.086-68.

Dados do produto objeto do recolhimento:

Nome do produto: marca DELTALAR® (principio ativo deltamelring),
NOmero do registro: MS Anvisa n® 1.1819.0006 /001-6;
Processo: 25000.016392/94-40,
Apresentacéo: 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML;
Numero dos lotes: 404874, 404875 e 405762,
Data de fabricagao: Jan/2018
Data de validade: Dez/2019,
Quantitativo fabricado ou importado:
404874. 19.259 unidades;
404875: 19.454 unidades;
405762: 19.532 unidades;
Descrigdo do tipo de desvio detectado: conforme sera explicitado abaixo.

Fabricante e local de fabricagdo: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. Sdo Jerénimo, RS;

Local de embalagem: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., Sao Jerdnimo, RS;

O DESVIO IDENTIFICADO E AS MEDIDAS ADOTADAS PELA MULTILAB
Desvio identificado

Durante a parada das atividades fabris do final do ano de 2017, os tangues 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
qualidade na execucao da limpeza desses tanques, o que pode ter permitido a
transferéncia de carga microbiana acima de niveis esperados.

6. -

Como consequéncia, ac realizar testes microbiolégicos de liberagdo em um

lote do produto KELTRINA PLUS® (permetrina), a MULTILAB verificou a presenga da
bactena burkholdena contaminans (bactéria encontrada em Aaguas de rios,
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reservatérios 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 apds polimento e passivagéo.

7. - Diante disso, prontamente iniciou-se processo de investigacdo e todas as
unidades tanto do KELTRINA PLUS", como de outro medicamento fabricado nos
mesmos tangues - DELTALAR® (deltametrina) tiveram os lotes que ainda estavam
na Multilab imediatamente blogqueados. 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 © momento, nao ha
relato de farmacovigilancia associado.

8. - Como medtda de precauqao a MULTILAB esta recolhendo 1odos os lotes de
KELTRINA PLUS® e de DELTALAB® " que foram fabricados nesses tangques de mistura.

9. A investigagéo 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 informacgao
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 0s produtos
(KELTRINA PLUS® e DELTALAB®) concomitantemente:

Instaurou investigagdc interna para apurar as causas do desvio, bem como para
verificar quais produtos haviam também sido fabricados nos mesmos tanques de
mistura.
(i) Segregou e bloqueou as unidades ainda presentes em seu estoque:
(ii) Identificou a cadeira de distribuigédo dos lotes;
(i) 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. Verifiquem os produtos eventualmente remanescentes em Sseus
estoques;
Cessem imediatamente a distribuigao dos lotes afetados:
¢. Preencham um formulario com informagoes sobre as unidades do
produto disponiveis em seus estoques., em cumprimento a
regulamentagao da Anvisa:
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d. Contatem seus clientes guanto ao recolhimento; e
e. Recolham os produtos j& encaminhados aos clientes.

11. O total de unidades do DELTALAB@ fabricados, efetivamente distribuidos e

disponiveis para comercializagdo no mercado nacional - e, portanto, submetido a
este recolhimento voluntario, conforme tabelas abaixo:

DELTALAB"

Quantidade estimada |

Quantidade Quanodade ! .
Fabricacao Validade 3 : disponivel nt mercadoe
fabncada distnbulda

paia comercializagao
19.259 19.259

404874 Jan/2018 Dez/2019 . ) 19.259 unidades
unidades unidades
19.454 19.406
404875 Jan/2018 Dez/2018 _ 0 19.406 unidades -
unidades, unidades
532 7.594
405762 Jan/2018 Dez/2019 1_9 .. y il 7.594 unidades
unidades unidades

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

DELTALAB"
LOTE 404874

Estado da Federacao Unidades
AC 48 unidades
AL 240 unidades
BA 1488 unidades
CE 96 unidades
DF 192 unidades
ES 864 unidades
GO 443 unidades
MA 672 unidades
MG 1686 unidades
MT 96 unidades
PA 1488 unidades
PB 384 unidades
PE 1523 unidades

Pl 720 unidades
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PR 1440 unidades
RJ 1296 unidades
RN 624 unidades
RO 528 unidades
RS 240 unidades
56 144 unidades
SE 576 unidades
SP 4423 unidades
TO 48 unidades
Total 1,9'259
unidades
LOTE 404875

Estado da Federacao Unidades
AC 48 unidades
CE 624 unidades
DF 480 unidades
ES 336 unidades
GO 3253 unidades
MA 240 unidades
MG 3210 unidades
MS 960 unidades
MT 48 unidades
PA 710 unidades
PB 96 unidades
PE 960 unidades
PR 1344 unidades
RJ 3024 unidades
RN 384 unidades
RS 144 unidades
sSC 720 unidades
SP 2777 unidades
TO 48 unidades

19.406
okl unidades
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LOTE 405762

Estado da Federacdo Unidades
AC 48 unidades
AL 240 unidades
BA 480 unidades
CE 48 unidades
DF 96 unidades
GO 1104 unidades
MA 480 unidades
MG 48 unidades
MT 480 unidades
PA 394 umidades
PE 288 unidades
Pl 96 unidades
PR 2352 unidades
RJ 576 unidades
sSC 384 unidades
SP 480 unidades

Total 7.594 unidades
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(iii) A avaliagao de risco associado ao desvio

13. - A possivel contaminagéo 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. - Poranto, preventivamente, como medida de transparéncia e boa-fe, a
MULTILAB classificou o recolhimentc como de Classe |l, conforme art. 2°, IV, 'b’, da
RDC n® 55/2005'.

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

15. - Nos termos do art. 6°, da RDC n® 55/2005. e do art. 2, VI, VIl e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n° 487/2012, a MULTILAB elaborou o seguinte plano de divulgagdo deste
recolhimento (que compreende plano de midia, plano de atendimento ao consumidor
€ aviso de risco de acidente ao consumidor):

(1 Enviar comunicado sobre o recolhimento 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;

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

(i) A MULTILAB veiculard em jornais mensagem de alerta aos consumidores,
apo6s a devida aprovagéo desta |. Anvisa,

! “Art 2° Para os efeitos deste regulamento, sio adotadas as seguintes definigées: ()
IV - Classificag@o de Risco & Satde delerminacao de classes (1. Il e II) de gualificagao de risco relativo
a saude. a que uma populagao 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 situagdo na qual existe alta probabilidade de que 0 USO OU exposIGao a um medicamento
possa causar agravo lemporario a saade ou reversivel por tratamento medicamentoso ”

0007



/AN

MULTILARB
16. - Com essas medidas. a MULTILAB entende que promovera o compartilhamento
adequado e eficaz das informagBes envalvendo este recolhimento voluntdrio,

considerando as particularidades do caso. bem como cumprira inlegralmente os
requisitos dispostos na RDC n® §5/2005 & na Pontaria MJ n® 487/2012.

IV. - DOCUMENTAGAO
17. - AMULTILAB junta cs seguintes documentos:

1. Autorizagao de Funcionamentc de Empresa n® 1.01.819-6 e n® 1.21.667-5 na
Anvisa:

Estatuto Social, Procuragao,

E-mail enviado a Anwvisa em 9.3.2018;

Bula do DELTALABY,

Anexo | da RDC n® 55/2005 devidamentie preenchido:

Comprovagao de envio e copia das comunicagdes aos distnbuidores,
Anexo |l da RDC n® 55/2005 devidamente preenchido,

Gura de perguntas e respostas aos consumidores e profissionais de saude
que enlrarem em contato com o SAC da MULTILAE;

O N s wN

V. - CONCLUSAO

18. - A MULTILAB compromete-se a informar a esta |. Anvisa os desdobramentos
deste procedimento de recolhimento voluntario e coloca a inteira disposigdo para
prestar os esclarecimentos adicionais eventualmente necessarios. Informa, ainda, que
amanha serdo protocolados a via lisica desta petigao com Seus anexos.

Termos em que,
Pede Defenmento,

Brasilia. 13 de margo de 2018

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Responsédvel técnico
Filipe Thogfmas Steger
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Doc.n°1
Autorizacao de Funcionamento de
Empresa n©® 1.01819.6 e n°
1.21667.5
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Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncis da Repiblica =T
Secrclana do Raconalizagso e Simplificacio ¢
Departamanio de Registro Empresarial e Integragdo

NIRE (ds sode ou flial, quando a . | Cadigo da Naturaza N* de Matricuta do Agente Inll..."l'
sede for om cutra UF) Jurnidica | Aunikar do Comérelo l
43201555072 2062 17/061072-1
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1-REQUERIMENTOL' *' 1= Er iocsaqiuscdi =edul. 4 O ienes
ILMO. SR. PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DO RIO GRANDE oo

NOME MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
(da Empresa ou go Agente Auxlliar do Comercia) r\"}
requer a V.S* o deferimento do seguinte ato: “ % m ?_\ i N® FCN/IRE
1 IO AR
N°DE CODIGO cODIGO RSZZC1700008443
VIAS DO ATO DO EVENTO __ QTDE _ DESCRIGAG DO ATO / EVENTO /.
1 loo2 ! . - |ALTERACAO 4
051 1 CONSOLIDACAQ DE CONTRATO/ESTATUTO @A
024 1 ALTERACAO DE FILIAL NA UF DA SEDE LT
3
! v
o A
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SAOQ JERONIMO - RS Nome: RAFAEL §

(:[ Local Telefone de Co

= S

pro 8 Fevereiro 2017

Data CERTIFICO O REGISTRD ENM  14/03/2017 SOB N* 4316695
2 -USO DA JUNTA COMERCIAL ! Pr ! nmewnr DE 09/02/2017
D DECISAD SINGULAR Empresai43 2 0155507 2 _ By
— AT B o S5ac T —_
|Nome(s) Em rial{ais) igual(al ih s Fomennfr - =y
AITIEITIASE TN MU ou Aeimnte) ' CLEVERTON SIGNOR

SECRETARID-GERAL
.- i 3 =

iy
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O w\o‘}_r_@_b 13 lﬁﬁ}&ljl [ nae Qj_:ﬂ)_ﬂi ] m&u&f\lm Rosponsayel
Data Responsavel Data avel
DEFISAO SINGULAR 2* Exgéncla 3* Exigéncia 4* Exighncia 5* Exigéncia
| Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
I Processo defendo. Publique-se e arquive-so. D D
I D Processo indefondo, Publigue-se. s
Qéh !q-,- iod &‘\-
@’p Data
—= {

DECISAO COLEGIADA - 2* Exiglncla 3" Exigénoia

D Processo em exighncia. (Vide oespacho em lolha anexa) ":F ¥ O O

D Processa dafendo. Publgue-se e arguive-se.

D Processo indeferido, Publiquo-so

! /
Data Vogal Vogal Veogal
Presidente da Turma
OBSERVAGOES F- 15 13930t 1o lc3m82ccotny
\ yo R= 4389372

L5y L

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul centilica gue o documento protocalizado sob o n® 17/061072-1, referente a empresa
MULTILAB INDUSTRIA F COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 43201555072, foi deferido ¢ arquivado sob
on" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser Ieita no site desta Junta Comercial - htip://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 Cleventon Signor — Secretario Geral,
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30" ALTERAGAO E CONSOLIDAGAD DO
CONTRATO SOCIAL DE MULTILAB INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA.

CNPJ N® 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

TAKEDA PHARMA AJS, antericrmente 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 nesle ato por seu bastante
procurador, Sr Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhao parcial de
bens, administrador de empresas, nascido em 30/05/1970, ponador da Carteira de Identidade (RG)
n® 18,213.673, expedida pela SSP/SF, inscritc no CPF/MF sob o n® 114.572.558-98, residenle e
domiciliado em Sao Paulo. Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Hua do Estlo 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 procuragaoc arquivada na JUCERGS em 22 de agosto de 2016, sob o n®
4323690,

Gnicas s6cias 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
Ric Grande do Sul, na BS 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 sessac 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, o
Sr. EDUARDO RICARDO DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado pelo regime da comunhao
parcial de bens, engenheirc guimico, 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, Eslado 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 admmistrador da Sociedade ora nomeado sera investido em seu cargo mediante a
assinatura do respectivo lermo de posse, lavrado no livro de atas da administragdc. e dispoe de
todos os poderes necessanocs a administragao da Sociedade, observadas as restrigoes contidas em
lei ou no Contrato Social.

3 Em razao da deliberagao acima, a clausula 6* do “CAPITULO V - ADMINISTRAGCAQ" do
Contrato Social da Sociedade passa a vigorar com a seguinte e nova redagao:

Clausula 6°. A administragdo da Sociedade caberd a administradores independenies e serd
exercida pelos Srs Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhdo
parcial de bens, administrador de empresas. nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de
loentidade (RG) n°® 18213673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n®
114 572 558-98, residente e domiciliadoc em S&o Paulo, Estado de S3c Paulo, com enderega
comercial na mesma cidade. na Rua do Eslilo Barroco, n® 721, bairro Sante Amaro, CEFP
04708-011. 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 erm Sao
Paulo, Estado de S8o Pavlo, com enderego cornercial na mesma cidade, na Rua do Eshio
Barroco n® 721. Santo Amaro, CEP 04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha.
brasileiro, casado pelo reqime da comunhao parcial de bens, engenheiro quimico, portador da
cédula de |dentidade RG n® 1128677661. expedida pela SESP/PR. inscrito no CPF/MF sob o n®
019.7089.889-40 nascido em 06/04/1976, residente e domiciliado em Séo Paulo, Estado de Sao
Paula. com enderege comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro
Santoc Amaro, CEP 04709-011, que deverdo ler o titulo de "Administrador”, cada um, e em
conjunto “Adminisiradores’, nos lermos estabelecidos nesta Clausula 6%

4. Em seguida, decidem as socias, por unanimidade, alterar 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, atuaimente localizada na Avenida Carlos Gomes. n®
466, sala 1.002, barrro Auxiliadora, CEP 80480-000, na Cidade de Poro Alegre, Estado do Rio
Grande do Sul, para a Avenida Borges de Medeiras, n® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas, CEP
80110-910, cidade de Porto Alegre. estado do Rio Grande do Sul.

5. Em razac da deliberagao. a clausula 2* do "CAPITULO | — DA DENOMINAGAO, SEDE E
FILIAIS® passa a vigorar com & seguinte nova redagao:

Ciausula 2°. A Sociedage tem sede e foro na Cidade de Sao Jerbnimo, Estado do Rio Grande
do Sul na RS 401 Km 30, n® 1009, CEP 96700-000. A Sociedade poderd abrir filiais,

LA
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A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certifica que o documento protocolizado sob o n® 17/061072-1, referente 4 empresa
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escrilorios. deposilos e culros eslabelecimentes em qualquer parte do lerritério nactonal, por
delibera¢ao de socias represenlando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possul uma filial localizada na Cidade de FPorto Alegre, Estado do Rio
Grande do Sul, na Avenida Borges de Medeiros, n® 2233, sala 1302. bairro Praia de Belas,
CEFP 90110-910, inscnta noc CNPJ sob o n® 92 265 552/0006-54 e arquivada na Junta
Comercial do Estade do Rio Grande do Sul sob o NIRE n*® 43901741669,

6. Tendo em vista as deliberagoes acima, as sécias 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® 92.265.552/0001-40
NIRE 43201555072

CAPITULO |
DEN Ao EEFILIA

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

("Sociedade’)

Clausula 2°. A Sociedade lem sede e foro na Cidade de Sdo 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 oulros estabelecimenios em qualguer parte do territorio nacional, por deliberagao de
socias representando a maioria do capital social.

§ Unico. A Sociedade possul 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* 43901741669.

an
’ -
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CAPITULO Il
OBJETO SOCIAL

Clausula 3%, A Sociedade tem por objeto social (a) a indGstria, o desenvolvimento, o comercio, &
importagdc e 3 exportagao dos seguintes produtos: medicamenios, cosmeticos, produtos de
higiene, produtos alimenticios e correlatos; (b) a prestagao de servigos de assessoria, consulioria e
assisiéncia tecnica, administrativa e comercial relacionados ac planejamento, desenvolvimento,
financiamento, gerenciamento de projelos, implementagao de processos de melhonias em geral e
estruturacao de cperagdes de industrializagdo, comércio, importagéo, exportagao e distribuigdo de
produtos farmacéuticos, cosmélicos, higiénicos, alimenticios e correlatos; e (c) desenvolvimento
para fins de industrializagdo de cosmelicos, produtos alimenticios e produtos de higiene.

§ Unico. Nas atividades descritas na Clausula Tercerra, a Sociedade devera ser representada
perante as autondades 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 autocnomia na execugao dos Servigos
de sua especializagao

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

CAPITULO IV
CAPITAL SOCIAL

Clausula 52, O capital social &€ de RS 587.200.142,00 (quinhentos e oitenta e sate milhdes, duzentos

mil, cento @ quarenta e dols reais), dividido em 587.200,142 (quinhentos e oitenta e sele milhdes,
duzentos mil, cento e quarenta e duas) quotas, no valor nominal de RS 1.00 (um real) cada uma,
totalmente subscrito € Integralizade em moeda corrente nacional, dividido entre as socias da
seguinte forma

Sécias - N° de quotas detidas | Valor nominal (R$)
TAKEDA PHARMA A/S 587.200.098 587.200.099,00
TAKEDA EUROPE HOLDINGS, B.V. 43 43,00 |
TOTAL _ 587.200.142 587.200.142,00

S LAV
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A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul cenifica gue o documento prolocolizade sob o n” 17/061072-1, relerentc a ermpresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, foi deferido ¢ arquivado sob
o n” 4416699, em 14/03/2017. A validag¢do deste documento poderd ser fena no site desta Junta Comercial - hup:/www juccrgs.rs.gov.br,
informe o n® do prolocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16:0372017 as

13:22, por Cleverion Signor - Sceretdrio Geral.
pag. 513

001897



§1° A responsabilidade das socias € restrita ao valor de suas respectivas quotas. No entanto, lodas
as socias respondem solidanamente pela integralizagao do capital social nos termos do artigo 1.052
da Lei n® 10.406/02.

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

§ 3° As quotas socials sao indivisiveis em relagdo a Sociegade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lei n® 10.406/02.

CAPITULO V
ADMINISTRACAO

Clausula 6* A administragao da Sociedade cabera a administradores independentes ¢ sera
exercida pelos Srs. Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhdo parcial
de bens, administrader de empresas, nascido em 30/05/1970, portador da Carteira de Identidade
[RG) n® 18.213673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n® 114.572.558-98,
residente e domiclliado em Sao Paulo, Estado de Sdo Paulo, com enderego comercial na mesma
cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amarc, CEP 04709-011, Jun Celso Eguti,
brasileiro, divorciado, portador da cédula de identidade ARG n® 12,396.590-1, inscrito no CPF/MF
sob o n® DB1.286.648-75, residenle e domiciliado em Sac Paulp, 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
comunhao parcial de bens, engenhewo 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 domiciiado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego camercial
na mesma cidade, na Rua do Eshlo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011, que
deverao ler o titulo de "Administrador’. cada um, e em conjunto “Administradores”, nos termos
estabelecidos nesta Clausula 69

§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 qualguer razdo. a qualquer tempo, por decisdo das socias que represeniem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da sociedade,

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

i
° "o

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certilica que o documento protocolizado sab o n® 177061072-1, relerenic a cmpresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320153307-2, fon deferido ¢ arquivado sob
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informe o n® do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documento (oi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as
13:22, por Cleverton Signor - Secretirio Geral

pag 613

00194



LA ETTY
feenw
“hegw
LT
L] -
LA T TS
L)
.
"Ssasw
8 ea
LY
L]
L] .
L]

§ 3° A representagao aliva & passiva da Sociedade nos alos de gestdo ordinaria dos negocios

sociais compeatra:

(a) isoladamente, por qualquer dos Administradores ou;

(b) a dois procuradores em conjunto, quando assim estabelecido no instrumento de

mandalo e de acordo com a extensao dos poderes nele contidos ou,
(c) a um procurador, agindo isoladamente, quando assim eslabelecido no respectivo

instrumentc de mandato e de acordo com a extensaoc dos poderes nele contidos,
respeilando o disposto no item (f) do Paragrato 4° da Clausula 6° do Contrato Social.

§ 4°. Os seguintes alos soO terao validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigbes constantes dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apos a oblengao de aprovagao da
unanimidade das socias. A aprovagao podera ser dada por meic de carta, e-mail cu transmissao via

fax:

(a) Toda e qualquer forma de aquisigdo e alienagao de parlicipagao no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem como qualquer forma de

oneracao de tais participagoes,

(b) Alteragao no capnal social da Sociedade;

{c) Incorporagdes;

(d) Prestagac de avais, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair ou
recanhecer dividas quando nao se referirem as ransagies normais de operagoes Sociais;

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

(f) Nomeagac de procuradores plenipotenciarios;

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

(h) Venda de panes do atvo imobilizado (magquinas, equipamentos, instalagdes industrias,

veiculos, etc.) desde que:
G @
“ 1

A Juma Comercial do Estado do Kio Grande do Sul cenifica que o documento protncolizado sob o n® 17/061072-1, relerente a empresa
MUL ITLAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, fai delcrldn ¢ arguivado sob
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nforme o n* do proiocolo ¢ sua chave de SL?urnnqa DFEWM. Este documento o autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as
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» 0 valor residual, conforme balango, seja superior 3 importancia em reais (RS)
equivalente a US$150.000,00 (cento e cinquenta mil délares norte-americanos) e,

= o vaior da venda seja superior a importancia em reais (R$) equivalente a USS
300.000.00 (trezentos mil délares norte-americanos).

§5°. Todas as procuragbes oulorgadas pela Sociedade deverdo ser assinadas pelos
Administradores, nas condigoes estabelecidas no Paragrato Terceiro, item (a) desta Clausula e
terdao prazo de valdade determinado, poderes limilados e vedarao o substabelecimento, exceto
aquelas cutorgadas aos advogados com a clausula "ad judicia®, as quais podem ser por prazo
indeterminado, substabelecidas e com poderes para que 0 respeclivo advogado represenie a
Sociedade isolagamente.

§6° A Sociedade lodavia, nao ficara obrigada por alos praticados por qualquer de seus
Administradores que nao se compreendam no seu objeto, salvo se aprovados pelas socias na
torma do Paragrafo 4° desta Clausula.

§7°. No caso de morie, exclusac ou interdigdo do Administrador, as séctas que representem no
minimo 2/3 (dois tergos) do capital social da Sociedade nomeardo outra pessoa bu pessoas para
representar a Sociedade

CAPITULO VI
DE S SOCIAIL

Clausula 7*. As deliberagoes das socias serao tomadas em reunido ou assembleia de socias,
levando-se em consideragao as regras de convocagao, bem como os quéruns de instalagao e
deliberagao estabelecidos, conforme o caso, na legisiagdo aplicavel e neste Contrato Social. A
deliberagac em assembleia sera obrigatdria se 0 numero de socias for superior a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) volo nas deliberagoes sociais.

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

§2°, A reuniio ou assembleia de socias serd convocada por qualguer Administrador da Sociedade
mediante correspondéncia com aviso de recebimenio enviada & todas as socias com antecedéncia
minima de 8 (oito) dias em primeira convocagao e de 5 (cinco) dias em segunda convocagao, da
0ala em que a reuniao ou assembleia for se realizar. Da convocagao devera constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reundo ou assembleia, sendo vedadas rubricas genéricas. Deverdo ser
enviados, juntamente com a convocagao, todos os documentos e informagoes a serem apreciados
na reunido ou assembleia de socias.

ol

7 }'(/{/-_

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certifica que o documento protocoiizado sob o a¥ l'-'"ue‘vl(ﬁ_l- I, relerente a empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 43201555072, lo1 deferido ¢ arquivado sob
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informe o n® do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM, Esic dacumento foi auienticado ¢ assiado digitalmente em 167032017 as
13:22, por Cleverton Signor — Secretdrio Geral.
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§3°. Ficam dispensadas as formaldades de convocagao previstas no paragrafo anterior quando
todas as soctas comparecerem ou se declararem, por escrito, cienles do local, data, hora e ordem
do dia da respectiva reuniao ou assembleia.

§4°. A assembleia de socias insiala-se com a presenga, em primeira convocagao, de litulares de, no
minimo, ¥« (irés quartos) do capital social, e, em segunda convocagao, com qualquer nimero.

§5°. As reunides e assembleias poderdo ser presididas e secretariadas pelas socias, seus
representantes legals ou por pessoas escelhidas dentre os presentes.

§6°. A socia podera ser representada na reunido ou assembleia de soclas por procurador
devidamente constiluido 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 nao se podera disculir assunto alheio a ordem do dia
constante da convocagao, salvo se a totalidade das socias esliver presente e de acordo.

§8°. Nenhuma socia, por si ou na condigao de mandatana, pode votar matéria que Ihe diga respeita
diretamente

§9°. As deliberagoes tomadas em conformidade com a Lel e com este Contrato Social obrigardo
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 B*. A reunido ou assembleia de socias devera se realizar pelo menos uma vez ao ano,
nos 4 (guatro) meses seguintes ao lérminc do exercicio social, na forma do artige 1.078 da Lei n®

10.406/02, com o objetwvo 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 administradares, quando for o caso e,

(c) tralar de qualguer oulro assunto constante da ordem do dia

om
- 1 C AL

A Junta Comercial do Estado do Rjo Grande do Sul certilica que o documento protocolizado sob o n” 17/061072-1, referente 4 empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320135507-2, foi deferido ¢ arquivado sob
o n" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser feita no site desta Junta Comercial - hitp://www,jucergs.rs.gov.br.
informe o n® do protocolo e sua chave de scfu;anca DFEWM. Este documento (01 autenticado ¢ assinada digitalmente em (6032017 a8
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§1°. Aré 30 (tninta) dias antes da data marcada para a reuniao ou assembleia a que se refere esla
Clausula B% os documentos refendos no item “(a)" acima deverdo ser posios, por escrito, € com
prova do respectivo recebimento, a disposigao das socias. O cumprimento desta formalidade pode
ser expressamente dispensado pelas socias quando da realizagao da reuniao ou assembieia de
socias, desde que por unanimidade.

§2° As socias reunir-se-30 extraordinariamente sempre que oS Interesses sSociais assim o exigirem.
Clausula 9°. Ressalvado quorum distinto prevista na lei cu neste Contrato Social, as deliberagdes e
resolugdes de socias serdo tomadas pelo voto favoravel de sécias representando a maioria do
capital social, Iinclusive nos casos de transformagac em outro tipo societdrio, fusao, ciséo ou

incorporagao da Sociedade por outra sociedade ou de outra sociedade pela Sociedade.

Clausula 10% Fica estabelecido yue a Sociedade nao inslituira Conselho Fiscal,

o Vil
EXERCICIO 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 Jllma data serdo levantadas as demonstragdes financeiras,
compreendende o inventdrio. o balango patrimonial e o balango de resultado econémico, com
observancia de todas as normas legais e técnicas contabeis recomendaveis.

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

§2°. Poderao ser levanlados balangos intermediarios para fins de apuragao 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 & percepgaoc de lucros.

§3° Os resultados apurados anual ou periodicamente poderdo ser partihados pelas sécias, na
proporgao das quotas que cada um possuir, ou conforme resolugdo por maioria de volos decidindo
de outra forma.

N e
8 ﬂ/(\/L

A Juma Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certifica gue o documento protocalizado sob o n® 17/061072-1, referentc a empresa

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4220155507-2, foi deferido ¢ arguivado sob

o n" 4316699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser feita no site desta Junta Comercial - hup/www jucergs. rs.gov.br,

informe o 0° do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documento lot autenticado ¢ assinado dignatlmente em 1670372017 as

13:22, por Clevenon Signor — Secretirio Geral, o H
pig.
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A CE DE QUOTAS

Clausula 12°, A cessao e lransferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da sécia
majortana, sob pena de nulidade absoluta do ato, sendo que, em casc de cessao, as demas
socias terdo preferéncia na aquisicao das quotas. Em caso de cessao de quotas, 0 contrato social
devera ser aditado.

CAPITULO IX
DISSOLUCAD DA S Al p—

Clausula 13°. A Sociedade sera dissolvida nos casos previstos em lei, ou mediante decisao das
socias representando a maiona do capital social. Os haveres apuradaos, uma vez liquidado o
passivo, serdo distribuidos entre as socias na proporgaa das quotas do capital que possuirem,

§1°. A faléncia ou concordata das soclas, bem como qualquer outro molivo que imponha a exclusao
de qualguer das socias, nao implicara dissolugac da Sociedade.

§2° As guotas da socia falida, em liquidagao judicial ou excluida serao transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as cederd As demais socias ou a terceiros indicados pelas socias
remanescentes da Sociedade Neste caso, dentro de trinta (30) dias da ocorréncia de guaiquer dos
eventos acima mencionados, a Sociedade (i) depositara contabilmente 50% (cinquenta por cento)
do valor das quotas da socia falida, em recuperagao judicial cu excluida, e (i) os pagara aos
cregores, sindicos ou representantes legais devidamenie habilitados, na forma da sentenga judicial,
que couber dentro de 30 (trinta) dias seguintes & citagao judicial, e o saldo restante dividido em 3
(trés) preslagoes mensais, |guais e Sucessivas, Sem (uros,

§3°. A liquidacao da Sociedade. na hipotese de antecipacao de seu termo, obedecera ao processo
estabelecido em lel, devendo ser nomeada como liquidante uma socia ou um terceira escolhido
pelas socias de comum acordo

CAPITULD X
DISP IS

Clausula 14*. As paries elegem o foro da Cidade de Porto Alegre, Estado do Rio Grande do Sul,
para dinmir todas as quesloes decorrentes deste Contratc Social, com expressa renuncia de
qualquer outro, por mais priviliegiade que seja ou que venha a ser. S

10 /_/ (/4\__

A Junia Comercial do Istado do Rjo Grande do Sul certifica gue o dacumento protocolizadn sob o n” 17/061072-1, refercate a empresa
MULTILAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, fai deferido ¢ arquivado sob
0 n" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser feita no site desta Junia Comercial - hiip:/www jucergs.rs.gov br.
informe o n* do protocolo e sua chave de seguranga DEEWM. Este documenio foi autenticado ¢ assinado digitalmenic em 16/03/2017 ds
13:22, por Cleverton Signor - Secretiria Geral
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Clausula 15°. Os casos omissos neste instrumento serdo regidos, em primeirc lugar, pelas
disposigoes do Codigo Civil aplicavels as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigoes
da legislacao aplicavel as sociedades andnimas.

Clausula 16" Os adminisiradores. ja qualificados, deciaram, sob as penas da lei, que nao estao
impedidos de exercer a administragao da Sociedade por lel especial ou em virtude de condenagao
criminal, ou por se encontrarem sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente,
O acesso a cargos publicos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou subarno, concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
delesa 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, que lambém assinam Q presenie.

Sao Jeronimo/AS, DB de npvembrp de 2016.

Fal
TAKEDA PHARMA pus
p.p. Bicardo Werner Marek

]

TAKEDA EUROPE Hrtomss, B.V.

p.p. Ricardo Werrjer Marek
TESTEMUNHAS:
- eduir \Mm ‘LL A
Nome: 'Qu(,., W Nome: ]
RG: 43 %534 i33 .5 RG: Felipe Keiho ki
X O ’ : RG 437103265
CPF: 263 04 g 36 CPF. CPF 369.046 845.52

(Pagina de assimaluras inlegrante ca 30" Atteragéo e Consokdagdo oo Contrato Social de Multilab Inaustna e Comércio de
Produtas Farmacéuncos Lida . firmada em 08 de novembro de 2016

oy
) A

A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul ceriifica que o documento protacolizado sob o n® 17/061072-1, referente a empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, foi deferido ¢ arquivado sob
o n" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser feita no site desta Junta Comercial - hitp/www jucergs.rs. gov.br.,
imforme o n° do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 a5

13:22, por Cleverion Signor - Sceretdrio Geral,
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A Juma Comercial do Estado do Rio Grande do Sul centifica gque o dacumento prolocolizado sob o n° 17/061072-1, reterenic a cmpresa
MULTILAB INDUSTRIA £ COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4120155507-2, foi deferido ¢ arguivado sob
v n" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documentio poderd ser feita no site desta Junta Comercial - hup:/www._jucergs.is. gov.br

informe o n" do protocalo ¢ sua chave de segurangs DFEWM. Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as
13:22, por Cleverion Signor - Secretdrio Geral.
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MULTILAB®

2 Takeda Company

PROCURAGAO

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.. com seda
na Rodovia RS-401, Km 30, n® 1009, Distrite Industrial, no municipio Sao Jerbnimo, RS, CEP
96700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n® 92,265.552/0001-40, representada neste ato pela Sr®,
RENATA RODRIGUES CAMPOS, brasileira, solleira, portadora da cédula de identidade RG n°
2834585114, inscrita no CPF/MF sob o n® 264.513.518-81, com enderego comercial na Rua do
Eslilo Barroco, n® 721, Santo Amaro, Séo Paulo, CEP 04708-011, nomeia e constilui como seus
bastantes procuradores, os indicados a seguir ELISA HEXSEL GONGALVES STEGER,
brasileira, casada, Gerente de Assunlos Regulaldrios, portadora da cédula de identidade RG n®
1068065372, inscrita no CPF/MF scb o n® 004.383.570-86, com enderego comercial na sede da
Outorgante; SIMONE BORILLE, brasileira, solteira, Coordenadora de Assunios Regulalrios,
portadora da cédula de identidade RG n° 80.660.364-53, inscrita no CPF/MF sob o ri® 000.847.650-
03, com enderego comercial na sede da Outorgante; RENATA APARECIDA DIAS, brasileira,
casada, Diretora de Assuntos Regulatorios Brasil & LATAM, portadora da cédula de identidade RG n°
B.162.826 SSPMG, inscrita no CPF/MF sob o n° 032.910.086-69, com enderego comercial na sede
da QOutorgante; a quem confere poderes para, em conjunto ou individualmenie, independente da
ordem de nomeacao, represenla-la perante a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA e
demais drgaos vinculados ao Ministéric da Salde, podendo para tanto, assinar requerimentos,
recibos, documentos, transigir, desistir, recorrer; e, exclusivamenie para a Oulorgada RENATA
APARECIDA DIAS, os poderes de representagao perante o Conselho Regional de Farmacia (CRF),
o livre acesso ao sistema de atendimento e arrecadagao online da ANVISA, assim como administrar
e controlar a senha de acesso, podendo, apbs a liberagdo do Administrador de Sistema, habilitar ou
desabilitar Usuarios de Senha, conforme as necessidades do agente regulado, cnar novas senhas
com perfis operacionais individualizados, especificando ¢ nivel de acesso de cada usuario ac
sistema; enfim, para praticarem todos os demais atos necessérios ac bom e fiel cumprimento do
presente mandato, respeitando a Poliica de Pcderes Intermos e Externos. E_vedado o
subsiabelecimento, conforme delerminado no Paragrafo Quinto da Clausula Sexta do Contrato
Sccial em vigor. Ficam ralificados lodos os alos praticados pelos procuradores até a presente
data. Caso qualquer dos Outorgados ora constiluidos seja desligado da Outorgante ou deixe de
integrar o quadro de funcionérios das empresas componentes do mesmo grupo econdmico, 0s
poderes a eles oulorgados serdoc aulomaticamenie considerados revogados. O presente
instrumento tem validade ate 31 de margo de 2018.

Porto Alegre, 24 de agosto de 2017.
4 ’_'jl:‘,il“.
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MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
RENATA RODRIGUES CAMPOS
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MULTILAB®
PROCURACAOD a Takeda Company

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA. com sede na Rodovia RS
401. Km 30, n? 1009, Dislrito Industrial, no municipio Séo Jerdnimo, AS, CEP 96700-000, inscrita no CNPJ/MF
sob n” 82 265 552/0001-40. representada neste alo por seu Administrador, o Sr. RICARDO WERNER MAREK,
brasilewro, casade, administrador de empresas, inscnto no CPF/MF sob o n® 114.572.558-98. ponador do
documento de identidade RG n® 18.213.673, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroco. n* 721, Santo
Amaro, Sao Paulo, CEP 04709-011, nomeia e constitul como seus bastantes procuradores, os indicados a
seguir:

Procuradores A

ANA PAULA NEVES SILVA, brasileira, casada, pontiadora da cédula de idenudade RG n” 256186625, inscnla no
CPFIMF sob o n” 157 599.798-33;

BRUNA FAUSTO, brasileira, casada, poriadora da cedula de identdade RG sob o n® 27 .B3B 834-6, inscrita no
CPFMF sob o n” 268 565.608-18

CLAUDIA FERREIRA BIZELLO, brasiieira. 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 cedula de identidade RG n® 011207115, inscnito no CPF/MF sob
o n®032,691.238-09;

EDUARDO RICARDO DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado, portador da carteira de identidade RG
sob o n® 63503460, inscrito no CPF/MF sob o n® 019.708 889-40;

GUSTAVO CERVO VEBER, brasileiro, casado, portador da carteira de identidade RG sob o n® 8038545324
inscnto no CPF/MF sob o n® 533.925.400-30,

IGOR VIANA GOMES DA SILVA, brasileiro, casado. portador da cedula de identidade RG n” 28.634,788-4,
nscrito no CPF/MF sob o n” 286.306.418-51;

ISOLDA VALERIA LLORENTE LUNA. mexicana, casada, poriadora do passaporte mexicanc de n G18496199;

JONI JORGE, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG n® 13.777 881-8 SSP/SP, inscrlo no
CPF/MF sob o n" 0B5741.1B6-B5;

RENATA APARECIDA DIAS. brasiieira, casada, portadora da cédula de (dentidade RG n” B.162 826 SSP/MG,
nscrila no CPF/MF sob o n® 032.910.086-69;

00294



MULTILAR®
VERONIKA LAURA AGUDO FALCONER, espanhola, casada, portadora da cédula de identidage @ 1akeda Company

RNE sob o n® W189264-H, inscrita no CPF/MF sob o n® 136.440 798-11:

WANG LEE YEU DE PINHO, chinesa, casada, portadora da cedula de identidade RG sob o n® 12.655.601-5,
inscrita no CPF/MF sob o n¥ 143 144 768-42.

Procuradores B

ADRIANO MOREIRA CAVALCANTI, casado, portador da cédula de identidade RG sob o n® 236780668, inscrito
no CPF/MF sob o n® 254.466.078-30;

CRISTINA PEREZ POSSEBOM . brasileira, casada, portadora da cedula de deniidade RG sab o 0 13.956.454
inscnita no CPFIMF sob o n* 073.263.898-45;

CRISTIANE CHIARIONI ROSA, brasileira, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n®. 25 787.202-
4. inscrita no CPF/MF sob o n? 274587428-44;

ELISA HEXSEL GONGCALVES STEGER, brasileira, casada, porladora da célula de denidade RG n®
1068065372, inscrita no CPF/MF sob o n® 004,383 570-86;

FABIO MARCELO DE SOUZA, brasileiro, divorciado, poriador da cedula de identidade RG n® 17.048 491.9,
inscro no CPF/MF sob o n° 091.968,788-19,

FILIPE THOMAS STEGER, brasileiro, solteiro, poriador da cedula de identidade RG sob o n® 8077982059,
inscrito no CPF/MF sob o n® 004.533.790-01

GABRIELA PONTE MURICY, brasilerra, casada, portadora da cédula de identidace RG n® 59.588,800-8, inscrita
no CPF/MF sob o n® 644.335.015-49.

GESILAINE MACEDO CHAVES, brasileira, casada, inscrita na OAB/SP sob o n® 243,224, portadora da cédula
de idenlidade RG n“. 18.721.646-0 SSP/SP, inscrita no CPF/MF sob o n”, 294.650.818-84,

JOAD CARLOS ABBATEPAOLO, brasleiro, casado, portador da cédula de identidade ARG n® 10,237.592-6,
inscrito no CPF/MF sob o n® 048.953.378-06;

JOSE RIBEIRO SUSO JUNIOR, brasileiro, solteiro, portador da cédula de identidade RG sob o n” BOS2956871,
inscrito no CPF/MF sob o n® 896.023.230-00.

MICHAEL MERLIN MATOS, brasileiro, casado. portader da celula de identidade RG sob o n® 27.524 575-5,
inscrito no CPF/MF sob o n® 278.163.268-66,
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MULTILAB

a Takeda Company

Doc.n° 3
E-mail enviado a Anvisa em

90.3.2018
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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 voluntério: Keltrina locdo 5% e Deltalab logao 0,2mg/mL

Prezados, boa tarde.

A Multilab Industria e Comeércio 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 e seus respectivos
lotes:

— — - = = —— ——
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DELTALAB LOGAO 100mL 404874, 404875, 405762
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

A medida tem como fundamento um resultado fora de especificagao relativo aos testes microbiolégicos de liberag2o do produto
do lote n.° 403552 do produto Kelfrina plus 5% logao 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima sergo objeto de
recolhimento como medida preventiva

Agradecemos a atengao dispensada e nos colocamos a disposi¢ao para quaisquer informagbes adicionais que se
fizerem necessarias.

Att,
Alessandra Rivero
Analista de Assuntos Regulatorios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n® 1009
Sao Jerénimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9089
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Doc.n°4
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Bula de DELTALAB
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Deltalab® Lo

deltametrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Logdo 0.2 mg/mL - Embalagem contendo | frasco de 100 mL.

USO DERMATOLOGICO - USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
AeItAMICINING .. wssmmsssissassussaenssvasssss 0.2 mg
eXCIpientes .....oveens PR s e I mL

(metilparabeno. dlcool etilico. fragrancia de magd verde, nonoxinol e dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

A¢iio esperada do medicamento:

A deltametrina atua como pediculicida e escabicida. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em
um prazo variavel de dias, apos o inicio do tratamento. Seu médico ¢ a pessoa adequada para dar-lhe mais
informagdes sobre o tratamento; siga sempre suas orientagdes. Nao devem ser utilizadas doses superiores
as recomendadas.

Cuidados de armazenamento:

Conservar 0 medicamento ao abrigo da luz e calor excessivo (temperatura superior a 40 °C),

Prazo de validade:

0034 7



Numero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Ao comprar qualquer medicamento, verifique o prazo de validade.

Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeilo desejado, voce
podera prejudicar sua saide. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas:

Liguido fluido, incolor. com ador caracteristico de maga verde.

Siga corretamente 0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.
Gravidez e lactagio:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apos o seu término. Informe
seu médico se esta amamentando. Desconhecem-se efeitos adversos pelo uso do produto na gravidez ou
lactagdo. Contudo, deve-se considerar o risco-beneficio antes da indicagdo.

Cuidados de administragio:

Siga sempre a orientaglio de seu médico. respeitando os horarios. as doses e duragdo do tralamento. A
administragdo conjunta do produto com outros medicamentos s6 devera ser realizada apos consulta do
médico assistente. O uso em criangas ¢ gestantes deve obedecer a cuidados e observagdes rigorosos.
Deltalab® Logdo devera ser usado somente no corpo. Ndo usar o produto para sobrancelhas ou cilios. No
caso de contato com os olhos, lava-los por |5 minutos com dgua corrente e procurar orientagdo médica. O
produto deverd ser aplicado em local ventilado. Evitar contaminagdo de alimentos pelo produto. Nio
reutilizar o recipiente vazio.

Como normas de higiene, é recomendado:

| - Ferver as roupas de cama ¢ de uso pessoal, mantendo-as limpas.

2 - Manter as unhas curtas e limpas. No caso de pediculose (piolhos) ou fiiriase (chatos). manter os
cabelos curtos e limpos.

3 - Evitar exagero ao cogar, ¢ colocar luvas de protegdo nas criangas,

4 - Procurar descobrir possiveis portadores e possiveis contatos com eles ou seus objetos de uso.

5 - Alertar os responsaveis por instituigdes coletivas frequentadas pelo portador do parasita.
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Interrupgio do tratamento:

Ndo interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupgdo repentina deste
medicamento ndo causa efeitos desagradaveis, nem riscos, apenas cessard o efeito terapéutico.

Reagdes adversas:

Em alguns casos, o produto pode produzir, transitorias na maioria das vezes, algumas reagdes
desagradaveis. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradiveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
Contraindicagoes:

O produto ¢ contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a

qualquer um dos componentes da formula. alergia respiratoria e lesdes de pele. Informe a seu médico

sobre qualquer medicamento que esteja usando. antes do inicio. ou durante o tralamento.

Precaugdes:

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigiio médica.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS QUIMICAS E FARMACOLOGICAS

A deltametrina ¢ a substiancia mais ativa da classe dos piretroides. substidncia sintética obtida por
esterificagdo do dcido crisantémico. A deltametrina apresenta elevado coeficiente de seguranga ¢ baixa
toxicidade para mamiferos. Possui considerdvel efeito residual e alto poder letal contra piolhos e dcaros.

A deltametrina apresenta notaveis propriedades pediculicidas e escabicidas. sendo o Pediculis humanus
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capitis. Pediculus humanus hwmanus, Phihirus pibis ¢ seus ovos extraordinariamente sensiveis & sua
agdio. A sua agdo ¢ seletiva e se dd apds absorgdo da substincia através do exoesqueleto de quitina dos
ectoparasitas. Uma vez no interior do organismo do inseto, a deltametrina transporiada pela hemolinfa
fixa-se nos ganglios nervosos periféricos e nas estruturas motoras do sistema nervoso central. produzindo
excitabilidade, incoordenagdo motora, paralisia, letargia e morte do parasita,

INDICACOES

O produto esta indicado no tratamento ¢ profilaxia da pediculose (piolhos), da fiiriase (chatos). da
escabiose (sarna) e das infestagdes por carrapatos em geral.

CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade & deltametrina, alergia respiratoria e lesdes de pele: feridas e queimaduras ou
condigdes que possibilitem maior absorgio.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O medicamento estd indicado somente para uso topico. Ndo deve ser ingerido ou inalado. Deve ser
mantido fora do alcance dos olhos € mucosas. No caso de contato acidental com os olhos, lavi-los
imediatamente com dgua corrente por alguns minutos. No caso de infecgdo ou irritagdo da pele,
interromper o tratamento,

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ainda ndio foram totalmente relacionadas as interagdes do produto com outras drogas ¢/ou medicamentos.
REACOES ADVERSAS E EFEITOS COLATERAIS

Podem ocorrer irrilagdo cutdnea, ocular e reagdes de hipersensibilidade, sobretudo do tipo alergia
respiratoria. No caso do uso em pele lesada por feridas ou queimaduras. pode ocorrer maior absorgio da
deltametrina. com efeitos gastrintestinais e neurologicos agudos.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Friccionar toda regido afetada do corpo, caso necessario, deixando permanecer até o proximo banho. Usar
durante 4 dias consecutivos. Deltalab” Logdo devera ser usado somente no corpo.

O produto deve ser reaplicado apés 7 dias, seguindo a posologia ¢ modo de usar, para evitar uma possivel
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reinfeslagdo por permanéncia de ovos.

SUPERDOSE

- No caso de ingestdo acidental, o tratamento é principalmente de suporte.

- Deve-se induzir o vomito nos individuos conscientes ou realizar lavagem gdstrica. nos inconscientes.

- Pode-se administrar sajs catdrticos para maior transito intestinal e menor absorgdo intestinal da piretrina.
- No caso de inalagdo acidental. pode-se necessitar de respiragdo artificial.

PACIENTES IDOSOS

Nio foram relatadas restrigdes quanto ao uso do produto em pacientes maiores de 63 anos de idade.

Siga corretamente o modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.

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

RS 401 = km 30 - n® 1009 — Sdo Jerénimo — RS ﬂ

[
CEP 96700-000 — CNP] 92.265.552/0001-40 MULTILAB

Reg. M.S. n® 1.1819.0006
Farm Resp.: Filipe Thomas Steger - CRF-RS 10473
Industria Brasileira

SAC 800 600 0660

[ 2
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REV 16 — 28/06/17
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Doc.n°5

Anexo | da RDC n° 55/2005
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4 MULTILAB"
COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA = Taxeda Company

' Razéo Social: Multilab IndUstria e | CNPJ: 92.265.552/0001-40 |
Comercio de Produtos Farmacéuticos |
LTDA
Nome de Fantasia: Multilab Bairro: Distrito Industrial

| Municipio: Sao Jerénimo Estado: RS CEP: 96700-000
Produto (Marca/Principio ativo): N° Registro:

' Deltalab/deltametrina 1.1819.0006/001-6

| Lote/Data de Fabricagao/Data de Validade:
' Lotes: 404874, 404875 e 405762

Data fab.: 01/2018

Data val.: 12/2018

- Apresentacdo/Apresentacgdes:
0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML

' Contrato de Terceirizagao:

' Nao aplicavel
'Data da detecc¢do do desvio/data da ' Classificagdo de Risco a Saude:
publicacao do cancelamento Classe Il

- do registro: 09/03/2018

Quantitativo fabricado e/ou importado:

‘ Quantidade

‘ Lote Produto liberada

‘ 404874 DELTALAB LOCAQO 100mL 19259.00
404875 DELTALAB LOCAO 100mL 19454.00

| 405762 DELTALAB LOCAO 100mL 19532.00

: Quantidade de unidades comercializadas pelo detentor do registro, por unidade
federada: Anexo A

| 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

Descrigao do(s) tipo(s) de desvio(s) de qualidade detectado(s): O tanque de mistura da
area de liquidos foi polido e passivado durante a parada das atividades fabris do final do ano de
2017. Como parte desta investigagdo observou-se um possivel desvio de qualidade na execugéo
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
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. MULTILAB®
COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA  ?TakedaCompany

' lotes produzidos e liberados apés o desvio em questdo. Adicionalmente, como parte da
| investigacao, foi encontrado o microorganismo Burkholderia contaminans em lote produzido apés
' o desvio da limpeza do tanque. O lote com o microorganismo Burkholderia contaminans nao foi

liberado ao mercado, sendo rejeitado pela Multilab. E sabido através da literatura que o
| microorganimso Burkholderia contaminans pode causar infecgbes em pacientes com fibrose
| cistica. Como medida preventiva, a Multilab decidiu recolher todos os lotes produzidos e liberados
i ao mercado apés o desvio de limpeza do tanque.

A investigacdo deste desvio segue andamento, inclusive sendo realizadas analises de
| identificac@o genética dos microorganismos encontrados em um unico outro lote liberado (403552)
- do produto Keltrina plus 5% que igualmente sera recolhido. Caso alguma informagao adicional
| relevante seja encontrada sera compartilhada com essa auloridade.

Nome, telefone e endereco eletronico do Farmacéutico Responsavel:
Filipe Steger, telefone: +51 30559062, enderego eletronico: filipe. steger@multilab.com.br

' Outras observacées: NA
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ANEXO A

Quantidade de unidades comercializadas por unidade

federada
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UF | Unidade por estado
AC 144
AL 480
AM 0
AP 0
BA 1.968
CE | 768
DF 768
ES 1.200
GO 4.800
MA 1.392
MG 4,944
MS 960
MT 624
PA 2.592
PB 480
PE 2771
PI 816
PR 5136
RJ 4.896
RN 1.008
RO 528
RR 0
RS 384
SC 1.248
SE 576
SP 7.680
TO 96

/RN

MULTILARB'
a Takeda Company
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ANEXO B

Notificacdao dos Distribuidores (modelo)
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MULTILAB®

a Takeda Company
Sao Jerdnimo, 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 Produtos Farmacéuticos Ltda. ("MULTILAB"), comprometida com a
exceléncia e qualidade de seus produtos, informa que esta iniciando um procedimento de recolhimento
voluntario dos seguintes produtos:

e B0 rosantagac e R s
DELTALAB LOGAO 100mL 404874, 404875, 405762
Logao - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL Fab: 01/2018
Val12/2018
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650
Emulsao cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL Fab: 0172018
Val: 122020

A medida tem como fundamento um resultado fora de especificagdo relativo ao lote n.* 403552 do produto Keltrina
Log3o 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de recolhimentc como medida

preventiva.

As demais apresentagdes de Deltalab xampu 100mL e Keltrina 1% 60mL estao conforme os padrées de
controle de qualidade, portanto, ndo envolvidos nesta agéo.

DELTALAB LOGAQ é indicado para tratamento de escabiose (sama), pediculose (piolhos), chato e carrapato.
KELTRINA PLUS € indicado para tratamento de escabiose (sarna).

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

umudo interno e comunicado a forga de venda
MModaProdutnsdoMemdo(Rewl)
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Dessa forma, e conforme determina @ RDC 55/2005 da Anvisa, solicitamos a descontinuagio imediata da
distnbuigdo dos produtos acima mencionados.. Também solicitamos que seja realizado o levantamento do estoque
para verificagdo da existéncia de unidades dos produtos acma especificados. Existindo unidades dos produtos em
seu esloque 0s mesmos devem ser devolvidos a Multilab, mediante preenchimento do relatério de monitoramento
das distribuidoras, conforme anexo. O relatorio 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 legislagao vigente.

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

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

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

(i) Emitir Nota-Fiscal de Devolugdo 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
devolugao 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 devolugdo correra
por conta de Multilab)

Mediante o recebimento do produto devolvido, a Multiab langara um crédito comrespondente em favor do
distribuidor.

Multilab Indistria @ Comércio ¢ Farma :
RS 401, Kmao.ﬁ':M:ﬂ *F‘%
mnodnmmax-ui 3055 5000 '

Multilab: a Takoda :

= com 'omdm.mbago interno.e comunicado a forga de venda
" POP-Mullilab-QC-003/02 - Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
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MULTILAB®
a Takeda Company

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

Atenciosamente.
Filipe Steger
Famacéutico Responsavel
Gerente da Qualidade
Multilab Ind. @ Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.

Multilab IndGstria e Comércio de Produtos Fa
RS 401, Km 30, n° 1008 - S30 Jerdnimo — Rio G
cepssm-ooo—max +5130559000

Multilab: a Takeda cempnny
MI-Moddudeﬁm,daoomﬂeadoaodlem comunicado interno e comunicado a forga de venda
eferéncia; POP-Multilab-QC-003/02 - Recolhimento de Produtas do Mercado (Recall)
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a Takeda Company

RELATORIO DE MONITORACAO DAS DISTRIBUIDORAS PARA

DETENTORES DE REGISTRO
Razao Social: =
Nome Fantasia: CNPJ:
Ramo de Atividade:

Farmacéutico Responsavel n®. CRF:

Enderego: Bairro:

Cidade: Estado:

CEP: Telefone:
Endereco Eletronico: Inscrigao Estadual:
Produto (Marca/Principio ativo): Lote:

N° Registro: Apresentagio:

Quantidade recebida no estabelecimento receptor,

Quantidade em estoque no distribuidor:

Quantidade distribuida aos estabelecimentos receptores.

Quantidade a ser devolvida:

Deciaragao que nao possui estoque:

Assinatura do Responsavel Técnico:

Multilab Indistria e Comérclo de Produtos Farmacéuticos

RS 401, Km 30, n°® 1008 - S&o Jerdnimo — Rio Grande do Sul

CEP 96700-000 — PABX: + 51 3055 8000

Multliab: a Takeda Company ] .
Anexo IX - Relatério de Monitoragio das Distribuidoras para os Detentores de Registro
Referéncia: POP-Multilab-QC-003/02 - Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
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ANEXO C

Razao Social dos Estabelecimentos
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MULTILAB®

a Takeda Company
Sao Jerdénimo, 13 de Margo de 2018.

Comunicado ao Consumidor

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

A Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda. (‘"MULTILAB"), uma empresa do grupo
Takeda, comprometida com a exceléncia e qualidade de seus predutos, informa que esta iniciando um

procedlmento de recolhimento voluntario dos seguxntes pmdulos

DELTALAB LOGAO 100mL 404874, 04875, 405762

Logao - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650
Emulsao 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 endereco eletrdnico sac@muiltilab.com.br para ser informado sobre o procedimento de
devolucao dos mesmos.

A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtos e a transparéncia na relagdo com seus
consumidores.

s iy~

umummummn' dutos = -
RS 401, Km 30, 1008~ S "*‘*“*‘" i

CEP 96700-000 - m(- I
Multilab: a Takeda C

nte, comunicado interno e comunicado a forga de venda

A

3/02 - Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
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frera de Produtos Farmaceulicos LTDA
~n*1009 - CEP 967 0 - 540 Jerbrmmo-Rs-Brasil
1055 9045

Tel.: =55 .(51) 3055 9000 - Fax: +55 (51)

www.multilab.com.br
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Doc. n® 3

Daniela Guarita Jambor - DGJ

De: Rossi, Vanessa <vanessa.rossi@multilab.com.br>

Enviado em: quarta-feira, 14 de margo de 2018 10:58

Para: med-dvs@saude.rs.gov.br

Assunto: Comunicado de recolhimento voluntario: Deltalab logao 0,2mg/mL
Anexos: Notificagdo recolhimento - Deltalab.pdf

Prezados, bom dia!

Gostariamos de comunicar que a Multilab iniciou o recolhimento voluntario do medicamento Deltalab
0,2mg/mL locdo (lotes 404874, 404875 e 405762) na apresentacao de 100 mL, fabricado em jan/2018.

Todas as informagdes 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 & UNIAP,

Agradecemos a atengao dispensada e nos colocamos a disposicao para quaisquer informagoes adicionais
que se fizerem necessarias

Atenciosamente,

Vanessa Rossi
Analista de Assuntos Regulatorios

Multilab: a Takeda Company
RS 401, Km 30, n® 1009
Sao Jeroénimo - RS - Brasil
+55 51 3055-9085



/AN

MULTILAB

a Takeda Company
A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ("Anvisa"),
Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagéo 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
Jeronimo, Estado do Rio Grande do Sul, inscrita no CNPJ/MF sob o
n® 92.265.552/0001-40, AFEn©®1.01819-6 e AE n®1.21667.5 (Doc.n® 1), por seus
representantes legais (Doc. n®2), vem, respeitosa, voluntaria e preventivamente, &
presenca desta | Anvisa, considerando a comunicagdo de 9.3.2018 (Doc. n@ 3),
comunicar o RECOLHIMENTO VOLUNTARIO E PREVENTIVO dos lotes 404874,
404875 e 405762 do DELTALAB® (deftametrina), apresentagao 0,2 MG/ML EMU CT
FR PLAS OPC X 100ML, pelos motivos que seguem.

l. - AMULTILAB E O MEDICAMENTO DELTALAB"

1. - A MULTILAB e um laboratério farmacéutico de origem brasileira, fundado em
1988, com tradigdo na fabricagdo de medicamentos similares. genericos,
fitoterapicos, especlficos 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 o medicamento DELTALAB" (deltametring), que e indicado para o
tratamento e profilaxia da pediculose (piolhos), da ftiriase (chatos), da escabiose
(sarna) e das infestagtes por carrapatos em geral (Doc. n® 4).

3. - AMULTILAB informa os seguintes dados a respeito da fabricante do produto:

(i) Razdao Social e Nome Fantasia: MULTILAB Industria e Comeércio de
Produtos Farmaceéuticos Ltda.

(ii) Atividade eccenémica principal: fabricacéo de medicamentos alopaticos
para uso humano;

(i) Atividades econbmicas secundarias: fabricagdo de medicamentos
fitoterapicos para uso humano; fabricagdo de cosmeticos, produtos de
perfumaria e de higiene pessoal, fabricagdo de outros produtos
alimenticios; comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso
humano: comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria;
comercio atacadista de produtos de higiene pessoal, comércio
atacadista especializade em outros produtos alimenticios; servigos
combinados de escritdrio e apoio administrativo; e testes e analises
tecnicas. ¥
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MULTILAB

a Takeda Company
(iv)]  CNPJ:92.265.552/0001-40;
(v) Enderego do estabelecimento: RS 401, Km 30, n® 1009, CEP 96700-000,
na cidade de S&o Jerénimo, Estado do Ric Grande do Sul;
(vi)  Telefone, fax e enderego eletrénico: SAC MULTILAB 0800 600 0660
sac@multilab.com.br e http://www.multilab.com br/;
(vii)  Nome dos administradores responsaveis, com a respectiva qualificagac:
Renata Aparecida Dias, inscrita no CPF/MF sob o n® 032.910.086-69.

4. - Dados do produto objeto do recolhimento:

Nome do produto: marca DELTALAB® (principio ativo deltrametrina),
Numero do registro: MS Anvisa n® 1.1819.0006/001-6;
Processo: 25000.016392/94-40;
Apresentagao: 0.2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML.
Namero dos lotes: 404874, 404875 e 405762,
Data de fabricagao: Jan/2018
Data de validade: Dez/2019;
Quantitativo fabricado ou importado:
404874: 19.259 unidades;
404875: 19.454 unidades;
405762: 19.532 unidades;
Descrigao do tipo de desvio detectado: conforme sera explicitado abaixo.

Fabricante e local de fabricagdo: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., Séo Jerénimo, RS;

Local de embalagem: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA., S&o Jerénimo, RS;

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 fabricagao dos produtos KELTRINA PLUS® e
DELTALAB®, foram polidos e passivados. Observou-se um possivel desvio de
qualidade na execugdo da limpeza desses tanques, 0 que pode ter permitido a
transferéncia de carga microbiana acima de niveis esperados.

6. - Como consequéncia, ao realizar testes microbioldgicos de liberacao em um

lote do produto KELTRINA PLUS® (permetrina), a MULTILAB verificou a presencga da
bactéria burkholdena contaminans (bactéria encontrada em aguas de rios,
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MULTILAB
a Takeda Company
reservatdrios de agua, solo, raizes e animais). O lote com a referida bactéria né&o foi

liberado, uma vez que a provavel origem deste microorganismo foi a falha na
execugao da limpeza do tanque apos 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
mesmaos tanques - o DELTALAB® (deltametrina) tiveram os lotes que ainda estavam
na Multilab imediatamente blogqueados. 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 precaugao, a MULTILAB esta recolhendo todos os lotes de
KELTRINA PLUS@" e de DELTALAB® qgue foram fabricados nesses tanques de mistura.

9. A investigacao 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 acéo. Caso alguma informagao
adicional relevante seja encontrada sera compartilhada com essa autoridade

(i) As medidas adotadas pela MULTILAB

10.  Ac constatar o desvio em um dos lotes do KELTRINA PLUS®, a MULTILAB
prontamente adotou as seguintes medidas, com relagdo a ambos os produtos
(KELTRINA PLUS® e DELTALAB®) concomitantemente:

Instaurou investigagao interna para apurar as causas do desvio, bem como para
verificar quais produtos haviam também sido fabricados nos mesmos tanques de
mistura.

(i) Segregou e blogqueou as unidades ainda presentes em seu estogue;

(i) Identificou a cadeira de distribui¢éo dos lotes;
(iii) 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
estoques;
b. Cessem imediatamente a distribuicao dos lotes afetados;
c. Preencham um formularic com informagoées sobre as unidades do
produto disponiveis em seus estoques, em cumprimentc a
regulamentagac da Anvisa;
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d. Contatem seus clientes quanto ao recolhimento; e

e. Recolham os produtos ja encaminhados aos clientes.

11. O total de unidades do DELTALAB" fabricados, efetivamente distribuidos e
disponiveis para comercializagdo no mercado nacional - e, portanto, submetido a

este recolhimento voluntario, conforme tabelas abaixo:

DELTALAB”
i . Quantidade estimada
. Quantidade Quantidade - X
Fabricacao Validade . ¥ dispanivel no mercado
fabricada distribulga .
paia comercializacao
19.259 19.259
404874 Jan/2018 Dez/2019 _ y 18.259 unidades
unidades unidades
19.454 19.406
404875 Jan/2018 Dez/2019 - 19.406 unidades
unidades; unidades
19.532 7.594
405762 Jan/2018 Dez/2019 . _ 7.594 unidades
unidades unidades

12, Por sua vez. o Mapa de Distribuigao dos lotes objeto deste recolhimento. por
Estados da Federagéao, € o seguinte:

DELTALAB"
LOTE 404874

Estado da Federacao Unidades
AC 48 unidades
AL 240 unidades
BA 1488 unidades
CE 96 unidades
DF 192 unidades
ES 864 unidades
GO 443 unidades
MA 672 unidades
MG 1686 unidades
MT 96 unidades
PA 1488 unidades
PB 384 unidades
PE 1523 unidades
Pl 720 unidades
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PR 1440 unidades
RJ 1296 unidades
RN 624 unidades
RO 528 unidades
RS 240 unidades
SC 144 unidades
SE 576 unidades
SP 4423 unidades
TO 48 unidades
19.259
ot unidades
LOTE 404875

Estado da FederaGao Unitdades
AC 48 unidades
CE 624 unidades
DF 480 unidades
ES 336 unidades
GO 3253 unidades
MA 240 unidades
MG 3210 unidades
MS 960 unidades
MT 48 unidades
PA 710 unidades
PB 96 unidades
PE 960 unidades
PR 1344 unidades
RJ 3024 unidades
RN 384 unidades
RS 144 unidades
SC 720 unidades
SP 2777 unidades
TO 48 unidades

19.406
Total unidades
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LOTE 405762

Estado da Federagao Unidades
AC 48 unidades
AL 240 unidades
BA 480 unidades
CE 4B unidades
DF 96 unidades
GO 1104 unidades
MA 480 unidades
MG 48 unidades
MT 480 unidades
PA 394 unidades
PE 288 unidades

Pl 96 unidades
PR 2352 unidades
RJ 576 unidades
sSC 384 unidades
SP 480 unidades
Total 7.594 unidades
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(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 imunocomprometidos
ou em pessoas com fibrose cistica, a bactéria burkholderia contaminans pode causar
infecg&o pulmaonar.

14. - Portanto, preventivamente, como medida de transparéncia e boa-fé, a
MULTILAB classificou o recolhimento como de Classe Il, conforme art. 29, IV, 'b’, da
RDC n° 55/2005'.

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

15. - Nos termos do art. 6°, da RDC n°® 55/2005, e do art. 2, VI, Vill e IX, 3, 4 e 5, da
Portaria MJ n® 487/2012, a MULTILAB elaborou o seguinte plano de divulgagao 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 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 estd sendo realizado pela empresa, em
cumprimento ao art. 59, §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;

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

! “Art 2° Para os efeitos deste regulamento, sao adotadas as seguintes defini¢oes. (. )
IV - Classificagao de Risco a Saude: determinagao de classes (1. Il e lll) de qualificagao de risco relativo
a salde, a que uma populagdo estd exposta pelo uso do medicamento com indicios suficientes cu
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 exposiGao a um medicamento
possa causar agravo temporario a satde ou reversivel por tratamento medicamentoso”
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16. - Com essas medidas, a MULTILAB entende que promovera o compartilhamento
adequado e eficaz das informagdes envolvendo este recolhimentio voluntario,
considerando as particularidades do caso, bem como cumpnrd integralmente os
requisitos dispostos na RDC n® 55/2005 e na Portaria MJ n® 487/2012.

IV. - DOCUMENTAGAQO
17. - AMULTILAB junta os seguintes documentos:

1. Autorizagao de Funcionamenic de Empresa n® 1.01.819-6 e n® 1.21.667-5 na
Anvisa:

Estatuto Social, Procuragao;

E-mail enviado a Anvisa em 9.3,2018;

Bula do DELTALAB™.

Anexo | da RDC n° 55/2005 devidamenie preenchido.

Comprovagao de envio e cépia das comunicagdes aos distnbuidores;
Anexo |l da RDC n® 55/2005 devidamente preenchido,

Guia de perguntas e respostas aos consumidores e profissionais de salde
que entrarem em contato com o SAC da MULTILAB;

o N, noa WM

V. - CONCLUSAO

18. - A MULTILAB compromete-se a informar a esta |. Anvisa os desdobramentos
deste procedimento de recolhimento voluntdrio e coloca a inteira disposigdo para
prestar os esclarecimenltos adicionais eventualmente necessanos. Informa, ainda, que
amanha serdo protocolados a via fisica desta petig&o com seus anexos

Termos em que,
Pede Defenmento.

Brasilia, 13 de margo de 2018

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Responsével técnico
Filipe Thgfmas Steger
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Doc.n°1
Autorizacao de Funcionamento de
Empresa n® 1.01819.6 e n°
1.21667.5
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Secrclana do Racionalizago e Simplificacdo
Depanamento de Registro Empresanal ¢ Integragao

NIRE (da sede ou fikal, quando a . |Codigo da Nalureza N* de Matricula do Agente ’ml
sede for am outra UF) Junidca Auxikar do Coméreio ll
43201555072 | 2062 17/061072-1
[1-REQUERIMENTOL " & 3% L7 f-~3bqingrdl cesuiy J8 4 ' o
ILMO. SR. PRESIDENTE DA JUNTA COMERCIAL DO ESTADO ale] RiO GRANDE DO
NOME: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
{ua Empresa ou do Agente Auxiliar do Comercio)
requer a V.S* o deferimento do seguinte alo: “ \‘} ":E\, ‘LQVIS N° FCN/RE
[NDE  CODIGO CODIGO RS S FRORTES
|vias _poato DO EVENTO __ QTDE _ DESCRIGAC DO ATO / EVENTO Y/
n {002 ]t . - ]AaLTERACAO 4
| 051 1 CONSOLIDACAC DE CONTRATO/ESTATUTO
024 1 ALTERACAQ DE FILIAL NA UF DA SEDE -
'z P s
A
":-i Representante Legal da Empre AG =14
SAO JERONIMO - RS Noma: RAFAEL B
Local Telalone de d
I
— —
r — 8 Fovereiro 2017
Data _ CERTIFICO O REGISTRO EM  14/03/2017 SOB N° 4318696 A
[2-USODAJUNTACOMERCIAL ' - i i3 [ Protocolo; 17/061072{1, DE 08/02/2017 !
[] oecisko sinGuLar Empresa.43 2 0185507 2 Ay
G wWalhas i i T
'Nome(s) Empresarial(ais) igual{als) ou semelhante(s): - S i LR CLEVERTON SIGROH
? ) - O I SECRETARID.GERAL
” - =il | - e
-0 - “op SEDG

/ !

Data Responsavel

oo Wk gwetidm Ak =

DEZISAD SINGULAR

2* Exghncia 3* Exigéncia 4* Exigtneia
Processo em exigéncia. (Vide despacho em lolha anexa)

5* Exigbncis

vo R 4384572

AY
iy

l Processo delendo. Publigus-se & arquive-so. D D
D Processa inaefendo. Publique-se. i
& 1 ko |

ﬁfp Data

DECISAD COLEGIADA o 2* Exigbncla 3* Exigbncia

D Processo em exigbncla. (Vide aespacho em lolha anexa) & O ]

D Processo dafendo. Publique-se 8 arquive-se.

D Processo (ndoferido. Publiquo-so

/ /
Data Voga! Vogal Vogal
Presidente da Turma
OBSERVACOES F- 15 1920y 1ol a2 cee oy

A Junta Comercial do Fsiado do Rio Grande do Sul certilica que o documento protocolizado sab o n° 17/061072-1, referentc @ cmpresa

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 43201 55507-2, foi deferido ¢

arguivado sob

o n" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento poderd ser feita no site desta Junta Comercial - hitp://wwiw jucergs rs.gov.br.
informe o n® do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM., Este documento foi sutenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as

13:22, por Cleverton Signor — Sceretdnio Geral,

pag. 1712
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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, anleriormente 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 nesie alo por seu bastante
pracurador. Sr Bicardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhdo parcial de
bens, agministrador de empresas, nascido em 30/05/1970, pontador da Carteira de Identidade (RG)
n® 18.213.673. expedida pela SSP/SP, Inscrito no CPF/MF sob o n® 114.572.558-98, residenie e
domiciliado em Sao Paulo, Estado de Sao Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Rua do Eslilo 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 agosio 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 aio por seu bastante procurador, Sr. Ricardo Werner Marek, acima
qualificado, conforme procuragdo 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 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® 92.265552/0001-40, com Contrato Social arquivado na JUCERGS sob o NIRE n°
43201555072, em sessao de 4 de agos!o de 1988, tém entre si justo e contratado o seguinte:

1. As socias, por unanimidade, decidem nomear para o cargo de administrador da Sociedade, o
Sr. EDUARDO RICARDO DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado pelo regime da comunhao
parcial de bens, engenheiro quimico, pontador da cédula de identidade RG n° 1128677661, expedida
pela SESP/PR, nscrite no CPF/MF scb o n° 019.709.883-40, nascido em 06/04/1976. residente e
domiciliado em Séc Paulo, Estade de Sdo Paulo, com enderego comercial na mesma cidade, na
Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro Santo Amaro, CEP 04709-011.

G\ "
' N A

A Junia Comercial do Estado do Rio Grande do Sul centifica que o documento protocolizado sob o n® 17/061072-1, relerenic a empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2. for dcﬁ:ndc_t ¢ arquivado sob
o n" 4416699, cm 14/03/2017. A validagdo deste documenta poderid ser leita no site desta Junia Comercial -vhup:--'www.juccrgs.r.s‘gm‘.br.
informe o n® do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documente (o1 autenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as

13:22, por Cleverton Signor — Secretario Geral.
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2. O admmnistrador da Socledade ora nomeado sera investido em seu cargo mediante a
assinalura do respectivo termo de posse, lavrado no livro de atas da administragac. e dispoe de
todos os poderes necessarios a administragéo da Sociedade, cbservadas as restrigoes contidas em
el ou no Contrato Social.

3. Em razao da deliberagdo acima. a clausula 6" do "CAPITULO V - ADMINISTRAGAQO" do
Contrato Sccial da Sociedade passa a vigarar com a seguinte e nova redagao:

Clausula 6°. A admwnistragdo da Sociedade caberd a administradores independenies e sera
exercida pelos Srs Ricardo Werner Marek, brasileiro, casado pelo regime da comunhdo
parcial de bens, adminisirador de empresas, nascido em 30/05/18970, portador da Carteira de
ldentidade (RG) n® 18213 673, expedida pela SSP/SP, inscrito no CPF/MF sob o n°
114 572 558-98 residenle e domiciliade em S&o Paulo, Estado de S3o Paulo, com enderego
comercial na mesma cidade, na Rua do Estifo Barroco, n°® 721, bawro Santc Amaro, CEP
047089-011. Jun Celso Eguti, brasileiro, divorciado. portador da cédula de idenlidade RG n®
12 396 580-1, inscrito no CPF/MF sob o n® D81 286 648-75, residente e domiciliado em Sdo
Paulo, Estado de Sao Faulo, com enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Eshio
Barroco n® 721, Santo Amaro, CEP 04709-011 e Eduardo Ricardo dos Santos Montanha,
brasitero, casade pelo regime da comunhdo parcial de bens, engenheiro quimico, portador da
cédula de identdade 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 Faulo, Estado de S3o
Paufo, com endere¢o comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, bairro
Santo Amaro, CEP 04709-011, gue deverdo ter o litulo de "Administrador’, cada um, e em
conjunto "Adminisiradores”. nos lermos estabelecidos nesta Cléusula 6°,

4. Em seguida, decidem as socias, por unanimidade, alterar 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, atuaimente localizada na Avenida Carlos Gomes, n®
466, sala 1.002, barrro Auxiliadora, CEP S0480-000, 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 Poro Alegre, estado do Rio Grande do Sul.

5. Em raz&o da deliberagao. 3 clausula 2* do “CAPITULD | — DA DENOMINAGAO, SEDE £
FILIAIS" passa a vigorar com a seguinte nova redagao:

Clausula 2°. A Sociedsage tem sede e foro na Cidade de Sao Jerbnimo, Eslado do Rio Grande
do Sul, na RS 401 Km 30, n° 1009, CEP 96700-000 A Sociedade poderd abrir filiais,

F
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escrilorios, depdsitos e oulros estabelecimenltos em qualquer parie do lerrilorio nacional, por
deliberacdo de sécias represenlando a maioria do capital social

§ Unico. A Sociedade possui uma filial localizada na Cidade de Porto Alegre, Estade do Rio
Grande do Sul, na Avenida Borges de Medsiros, n°® 2233, sala 1302, bairro Praia de Belas,
CEP 90110-910, Inscrita no CNPJ seb o n® 92 265 552/0006-54 e arquivada na Junta
Comercial do Estado do Rio Grande do Sul sob o NIRE n® 43901741669.

6. Tendo em vista as deliberagées 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

PITULO |

DA DEN A0 E FILIAIS
Clausula 1%, A sociedade e consbituida 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 liiais, escritorios,
depositos e oulros estabelecimentos em qualguer parte do territrio nacional, por deliberagao de
sOcias representando a maioria do capital sacial.

§ 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 90110-810,
inscrita no CNPJ sob o n® 892.265,552/0006-54 e arquivada na Junta Comercial do Estado do Rio
Grande do Sul sob o NIRE n* 43901741669.

n
A
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CAPITULO Il
OBJETO SOCIAL

Clausula 3*. A Scuiedade tem por objeto social (a) a inddstria, o desenvolvimentio, o comércio, a
importagac & a exportacdo dos seguintes produtos: medicamenlos, cosmeélicos, produtos de
higiene. produtos alimenticios e correlalos. (b) a prestagac de servicos de assessoria, consultoria e
assisiéncia tecnica, administrativa e comercial relacionados ao planejamento, desenvolvimento,
financiamenlto, gerenciamenio de projetos, iImplementagao de processos de melhonas em geral e
estruluracac de operagdes de industnalizagdo, comércio, imponagdo, exportagéo e distribuigao de
produtos farmacéuticos, cosméticos, higiénicos, alimenticios e correlatos; e {c) desenvolvimenio
para fins de Industrializagdo de cosmeticos, 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 Farmdcia do Eslado 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 1l
PRAZO DE DURACAO

Clausula 4*. O prazo de duragao da Sociedade e 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 & oitenta e sete milhges,
duzentos mil, cento e quarenta e duas) 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

Soéclas . 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 . IR ) 587.200.142 587.200.142,00

Chm\ o°
’ L=
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§1°. A responsabilidade das socias @ resirila ao valor de suas respectivas quotas. No entanto, lodas
as socias respondem solidariamente pela integralizagao do capital social nos termos do artigo 1.052
da Lei n“ 10 406/02.

§2°. As socias nao respondem pelas obrigagoes socwis da Sociegade. nem mesmo
subsidiariamente.

§ 3°. As quolas socials sdo indivisiveis em relagao a Sociedade, exceto para os fins do artigo 1.056
da Lei n® 10.408/02.

CAPITULO V
ADMINISTRACAO

Clausula 6° A administragao da Socledade cabera a administradores independentes e sera
exercida pelos Srs. Ricardo Werner Marek, brasileiro, casade pelo regime da comunhdo 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 nc 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, Jun Celso Eguti,
brasileiro, divorciado, poriador da cédula de identidade RG n® 12.396.580-1, inscritoc na CPF/MF
sob 0 n° 0B81.286.648-75, residente e domiciiado em Sac Paulo, Estade de Sao Paulo, com
enderego comercial na mesma cidade, na Rua do Estilo Barroco, n® 721, Santo Amaro, CEP
04708-011 & Eduardo Ricardo dos Santos Montanha, brasileiro, casado pelo regime da
comunhao parcial de bens, engenhewro quimico. portador da cédula de identidade RG n“
1128677661, expedida pela SESP/PR, inscrito no CPF/MF sob o n® 019.709.888-40, 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 0470%-011, que
deverao ler o titulo de “Administrador’. cada um, e em conjunto “Administradores”, nos termos

— estabeleados nesta Clausula 6

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

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

fn
: "
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§ 3° A representagao aliva £ passiva da Sociedade nos atos de gestao ordinaria dos negocios
sociais compelra:

(a) isoladamente, por qualquer dos Administradores ou,

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

(c) a um procurader, agindo scladamente, quando assim eslabelecido no respectivo
instrumento de mandato e de acordo com a extensac dos poderes nele contidos,
respeitando o disposto no item (f) do Paragrato 4° da Clausula 62 do Contrato Social.

§ 4°. Os seguintes atos so terdo validade para a Sociedade se praticados de acordo com as
condigbes constantes dos itens do Paragrafo Terceiro acima, apés a oblengao de aprovagac da

unanimidade das socias. A aprovagao podera ser dada por meio de carta, e-mail ou transmissao via
fax:

(a) Toda e gqualquer forma de aquisigdo e alienagdo de panicipagdo no capital de outras
empresas, qualquer que seja a forma e objeto social, bem como qualquer forma de
oneracao de lais participagoes;

(b) Anteragao no capnal social da Sociedade:;

{c) Incorporagoes;

(d) Prestagao de avais, garantias e outras responsabilidades, assim como contrair au
reconhecer dividas quando nao se referirem as transagdes normais de operagbes sociais,

(e) Concessdo de créditos quando ultrapassarem a esfera de funcionamento regular da
Sociedade:

{(f) Nomeacac de procuradores plenipotenciarios;

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

(h) Venda de panes do ativo imobilizado (maquinas, equipamentos, instalagoes industriais,

veiculos, etc.) desde que!
6 24/ /

—
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« o valor residual, conforme balango, seja superor & importancia em reais (RS)
equivalente a US$150.000,00 (cento e cinquenta mil délares norte-americanos) e,

« o valor da venda seja superior 4 importancia em reais (R$) equivalente a USS
300.000.00 (trezentos mil dolares norte-americanos).

§5°. Todas as procuragoes oulorgadas pela Sociedade deverdo ser assinadas pelos
Administradores, nas condigbes estabelecidas no Paragrafo Terceiro, item (a) desta Clausula e
terdo prazo de validade delerminado, poderes imilados e vedardc o substabelecimenio, excelo
aquelas culorgadas aos advogados com a clausula "ad judicia®, as quais podem ser por prazo
indeterminado. substabelecidas e com poderes para que O respeclivo advogado represenle a
Sociedade isoladamenie.

§6° A Sociedade lodavia, nao ficara obrigada por atos praticados por qualquer de seus
Administradores que nao se compreendam no Seu objeto, salvo se aprovados pelas socias na
torma do Paragrafo 4° desta Clausula.

§7°. No caso de morte, exclusac ou interdigao do Administrador, as socias que representem no
minimo 2/3 (dos tergos) do capital social da Sociedade nomeardao outra pessoa Ou pessoas para
representar a Sociedade

CAPITULO VI
D RA S 1AIS

Clausula 7°. As deliberagoes das socias serao tomadas em reunido ou assembleia de socias,
levando-se em consideragao as regras de convocagdo, bem como 0s quoruns de instalagao e
deliberaga@o estabelecidos, conforme o caso, na legislagéo aplicavel e neste Contrato Social. A
deliberagdo em assembleia sera obrigatoria se o numero de sécias for supenor a 10 (dez). A cada
quota correspondera 1 (um) voto nas deliberagbes sociais.

§1°. A reunido ou assemblera de socias torna-se dispensavel quando todas as socias decidiremn, por
escrito, sobre a maléria que seria objeto dela.

§2°. A reuniao ou assembleia oe socias sera convocada per qualquer Adminisirador 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 5 (cinco) dias em segunda convocagao, da
oata em que a reunjao ou assembleia for se realizar. Da convocagao deverd constar o local, a data,
a hora e a ordem do dia da reuniao ou assemblela, sendo vedadas rubricas genéricas. Deverdo ser
enviados, |untamenle com a convocagao, todos os documentos e informagoes a serem apreciados
na reuniao ou assembleia de socias.
@\

"
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§3°. Ficam dispensadas as formalidades de convocagdo previstas no paragrafo anterior quando
lodas as socias comparecerem ou se declararem. por escrito, cienles do local, data, hora e ordem
do cha da respecliva reuniao ou assembleia.

§4°. A assembleia de socias instala-se com a presenga, em primeira convocagao, de tulares de, no
mimmo, %4 (irés quartos) do capital social, e, em segunda convocagao, com qualquer numero

§5° As reunioes & assemblelas poderdo ser presididas e secretariadas pelas socias, seus
representantes legals cu por pessoas escolhidas dentre 0s presentes.

§6°. A stcia podera ser representada na reunido ou assembleia de socias por procurador
devidamente constituido na forma do artigo 1.074, §1°, Lei n® 10.406/02, que devera ier mandato

especifico para esse fim, em instrumento com firma reconhecida.

§7°. Na reunidc cu assembleia de socias ndo se poderd disculir assunto alheio & ordem do dia
constante da convocagao. salvo se a totalidade das sdcias estiver presente e de acordo.

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

§9°. As deliberagbes tomadas em conformidade com a Lel @ com este Contrato Socia!l obrigaraoc
todas as socias, inclusive agueles 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 soOcias, conforme ¢ caso.

Clausula B®. A reuniao ou assembleia de socias deverd se realizar pelo menos uma vez ao ano,
nos 4 (quatro) meses seguintes ao lérmino do exercicio social, na forma do artigo 1.078 da Lei n°®

10.406/02, com o objetvo de:

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

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

(c) tratar de qualguer oulro assunto constante da ordem do dia.

on p
* ’ C A
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§1°. Até 30 (tninta) dias anles da data marcada para a reuniao ou assembleia a que se refere esta
Clausula B®, os documentos referidos no item “(a)" acima dever&o ser posios, por escrilo, & com
prova do respectivo recebimento, & disposigéc 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 sdcias reunir-se-do extraordinanamente sempre que oS iNleresses sociais assim o exigirem.
Clausula 9°. Ressalvado quorum distinto previsto na lei ou neste Contrato Social, as deliberacdes e
resolugbes de socias serdo tomadas pelo voto favoravel de s6cias representando a maiona do
capital social, inclusive nos casos de transformagac em outro lipo societario, fusdo, cisao ou

incorporagao da Sociedade por outra sociedade ou de outra sociedade pela Sociedace.

Clausula 10°, Fica estabelecido yue a Sociedade ndo inslituira Consetho Fiscal,

vil
EXERCICIO SOCIAL, DEMONSTRAGOES FINANCEIRAS E RESULTADO

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

§1°. Os resultados apurados 2o final de cada exercicio social deverao ter o destino gue vier a sefr
determinado por socias representando a maioria do capital social.

§2°. Poderao ser levaniados balangos intermediarios para fins de apuragao de resullados parciais,
com base nos quals podera ser praposta a distribuigdo dos lucros correspondentes aos periodos

- apurados, lucros acumulados ou reservas de lucros existentes, sendo licilo a qualquer das sécias

renunciar, em favor das demais, o direito 4 percepgao de lucros.
§3°. Os resultados apurados anual ou periodicamente poderdo ser partilhados pelas socias, na

proporgao das gquotas que cada um possuir, ou conforme resolugdo por maioria de volos decidindo
de outra forma.

9 /7’,(\_/\_
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Clausula 12°. A cessao e iransferéncia de quotas dependem do consentimento por escrito da sécia
majoritaria, sob pena de nulidade absoluta do ato, sendo gque, em caso de cessdo, as demars
stcias terao preferéncia na aguisigdo das guolas. Em caso de cessao de quotas, o contralo social
devera ser aditado.

CAPITULO IX

DA DISSOLU D -

Clausula 13%. A Sociedade sera dissolvida nos casos previslos em lei, ou mediante decisiao das
socias representando & maiona do capital social. Os haveres apurados. uma vez liquidado o
passivo, serac distribuidos enire as s6cias na proporgao das quotas do capital que possuirem.

§1°. A faléncia cu concordata das socias, bem como gqualquer outro molivo que imponha a exclusao
de qualquer das socias. nao implicara dissolugao da Sociedade.

§2° As qguolas da socia lalida, emn lhiquidagdo judicial ou excluida serao transferidas para a
Sociedade que, posteriormente, as cedera as demais socias ou a terceiros indicados pelas socias
remanescentes da Sociedade Neste caso, dentro de tninta (30) dias da ocorréncia de gualquer dos
eventos acima mencionados, a Sociedade (i) depositara contabilmente 50% (cinguenta por cento)
do valor das quolas da socia falida, em recuperagao judicial ou excluida, e (i) os pagara aos
credores, sindicos ou representantes legais devidamenie 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) preslagoes mensais, IQuUails e SuUCessivas, Sem Juros.

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

CAPITULO X
DISPOSICOES GERAIS

Clausula 14*. As parnes elegem o foro da Cidade de Porto Alegre. Estado go Rio Grande do Sul,
para dirimir todas as guestoes decorrentes deste Contralo Social, com expressa renuncia de
qualguer oulro, por mais privilegiado que seja ou que venha a ser.
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A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certifica gue o documento prolocolizada sob o n® 17/061072-1, referente a empresa
MULTILAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NIRE 4320155507-2, fo defendo ¢ arquivado sob
o n" 4416699, cm 14/03/2017, A validagdo deste documento poderd ser fcila no site desta Junta Comercial - h}lp:-m-wv.;;uccrgs.rs.gv.w.b_r.
infarme o n* do protocole e sua chave de seguranga DEEWM. Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmentie em 16/0372017 as

13:22, por Clevenion Signor - Secretdnia Geral i
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Clausula 15* Os casos omissos neste instrumento serdo regidos, em primeirc lugar, pelas
disposigoes do Codigo Civil aplicaveis as sociedades limitadas e, supletivamente, pelas disposigoes
da legislacao aplicavel as sociedades anénimas.

Clausula 16* Os adminisiradores. ja qualificados, deciaram, sob as penas da lei, que néac estao
impedidos de exercer a administragao 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 pubhcos ou por crime falimentar, de prevaricagao, peita ou suborng, Concussao,
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de
delesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé publica ou a propriedade.

E, POR ESTAREM ASSIM juslas e acordadas, firmam o presente em via Unica, perante as duas
testemunhas abaixo indicadas, que também assinam g presente.

Sao Jerdonimo/RS, 0B de npvembro de 2016,

-

/>

Al
TAKEDA EUROPE HQLDINGS, B.V.
p.p. Ricardo Wernger Marek

TESTEMUNHAS:
Jd b Gl
Nome: Yssre N leclugpme Nome:
RG: 43 %534 33 .5 RAG: Felipe Keiho Kitagawa
- My O . RG'-‘J?IOam
CPF: 261 994 a2 36 CPF. CPF 369 048 a7

[Pagina de assinaluras integrante ca 30" Alleragéo e Consabaagdo do Contrato Social de Multab Incdustna & Comércio de
Produtos Farmacéutcos Lida., firmada em 08 de novembro de 2016)
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A Junta Comercial do Estado do Rio Grande do Sul certilica que v documento protocolizado sob o n® 17/061072-1, referente 4 empresa
MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, NiRE 4320155507-2, foi deferido ¢ arguivado sob
v 0" 4416699, em 14/03/2017. A validagdo deste documento puderd ser [eita no site desta Junia Comercial = hip/Awww jucergs.rs. gov.br,
informe o n® do protocolo ¢ sua chave de seguranga DFEWM. Este documento foi sutenticado ¢ assinado digitalmente em 16/03/2017 as

13:22, por Cleverton Signor - Secretdrio Geral,
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informe o 0" do protocolo ¢ sus chave de seguranga DFEWM. Este documento foi autenticado ¢ assinado digitalmente em 16703/2017 as
13:22, por Cleverion Signor - Secretidrio Geral
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MULTILAB®
a Takeda Company

PROCURACAO

MULTILAE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., com sede
na Rodovia RS-401, Km 30, n°® 1009, Distrite Industrial, no municipio Sao Jerdnimo, RS, CEP
86700-000, inscrita no CNPJ/MF sob n® 92.265.552/0001-40, represeniada neste ato pela Sr*.
RENATA RODRIGUES CAMPOS, brasileira, solteira, portadora da cédula de identidade RG n®
284585114, inscrita no CPF/MF sob o n° 264.513.518-81, com enderego comercial na Rua do
Eslilo Barroco, n® 721, Samo Amaro, Sao Paulo, CEP 04703-011, nomeia e constilui como seus
bastantes procuradores, o5 indicados a seguir. ELISA HEXSEL GONGALVES STEGER,
brasileira, casada, Gerente de Assunlos Regulatérios, porladora da cédula de identidade ARG n®
1068065372, inscrita no CPF/MF sob o n° 004.383,570-86, com endereco comercial na sede da
Outorgante; SIMONE BORILLE, brasileira, solteira, Coordenadora de Assuntos Regulalérics,
portadora da cédula de identidade RG n° B0.B60.364-53, inscrita no CPF/MF sob o n° 000.847.650-
03, com enderego comercial na sede da Outorganle;, RENATA APARECIDA DIAS, brasileira,
casada, Diretora de Assuntos Regulatorios 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 Qulorgante; a quemn confere poderes para, em conjunto ou individuaimente, independente da
ordem de nomeagao, represenla-la perante a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
demais 6rgaos vinculados ao Minisiéric da Salde, podendo para tanto, assinar requerimentos,
recibos, documentos, transigir, desistir, recorrer; e, exclusivamenie para a Outorgada RENATA
APARECIDA DIAS, os poderes de representagao perante o Conselho Regional de Farméacia (CRF),
o livre acesso ao sistema de atendimenic e arrecadagdo online da ANVISA, assim como administrar
e controlar a senha de acesso, podendo, apds a liberagdo 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 usudrio ac
sistema; enfim, para praticarem todos os demais alos necessarios ao bom e fiel cumprimento do
presente mandalo, respeitando a Politica de Poderes Intermos e Externos. E vedado o
substabelecimento, conforme determinade no Paragrafo Quinto da Cla exta do Contrato
Sccial em vigor. Ficam ralificados todos os alos praticados pelos procuradores alé a presente
data. Caso gualquer dos Outorgados ora constituidos seja desligade da Outorganie ou deixe de
integrar o quadro de funcionarios das empresas componentes do mesmo grupo econdmico, 08
poderes a eles oulorgados serac aulomaticamente considerados revogados. O presente
instrumento tem validade até 31 de margo de 2018.

Porto Alegre, 24 de agosio de 2017.
' .'-“.bll)

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
RENATA RODRIGUES CAMPOS
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MULTILAB"
PROCURACAD a Takeda Company

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA., com sede 1a Ruduvia RS
401. Km 30, n® 1008, Distrito Industrial, no municipio S&o Jerdnimo, RS, CEP 96700-000, inscrita no CNPJ/MF
sob n® 22 265 552/0001-40. representada neste alo por seu Administrador, o Sr. RICARDO WERNER MAREK,
brasilerro, casado, administrador de empresas, inscrito no CPF/MF sob o n® 114,572.558-98, porador do
documento de identidade RG n® 18.213.673, com enderego comercial na Rua do Estilo Barroce, n® 721, Sanlo
Amaro, Sao Paulo. CEP 04709-011, nomeia e consiitul como seus bastantes procuradores, os indicados a
Seguir:

Procuradores A

ANA PAULA NEVES SILVA, brasileira, casada, portadora da cédula de identdade ARG n” 256186625, inscrita no
CPFIMF sob o n® 157 599.798-33;

BRUNA FAUSTO, brasileira, casada, poriadora da cedula de identidade RG sob o n® 27.838.834-6, inscrila no
CPFMF sob o n® 268,565.608-18

CLAUDIA FERREIRA BIZELLO, brasileira. 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” 032.691.238-09;

EDUARDO RICARDO DOS SANTOS MONTANHA, brasileiro, casado, portador da carleira de identidade RG
sob o n® 63503460, inscrito no CPF/MF sob o n° 019.708 BBS-40;

GUSTAVO CERVO VEBER, brasileiro, casado, poriador da carewa de identidade RG sob o n° 8038545324
inscrito no CPF/MF sob o n® 533.925.400-30,

IGOR VIANA GOMES DA SILVA, brasileiro, casado, portador da cédula de identicade RG n® 28.634.789-4,
insctito no CPF/MF sob o n® 286.306.418-51;

ISOLDA VALERIA LLORENTE LUNA. mexcana, casada, portadora do passaporte mexcanc de n” G16496199;

JONI JORGE, brasileiro, casado, portador da cédula de identidade RG n® 13.777 881-B SSP/SP, inscnlo no
CPF/MF sob o n" 0B5.741.188-B5;

RENATA APARECIDA DIAS, brasileira, casada, portadora da cédula de dentidade RG n” 8.162 826 SSP/MG,
nscrila no CPF/MF sob o n® 032.910.086-6S;
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MULTILARB®
VERONIKA LAURA AGUDO FALCONER. espanhola, casada, portadora da cédula de dentidage 3 13keda Company

RNE sob o n? W189264-H, inscrita no CPF/MF sob o n® 136.440 798-11:

WANG LEE YEU DE PINHO, chinesa, casada, portadora da cédula de identidade RG sab o n” 12.655.601-5,
inscrita no CPF/MF sob o n® 143.144 768-42.

Procuradores B

ADRIANO MOREIRA CAVALCANTI, casado, portador da cédula de identidade RG sob o n® 236780669, inscrito
no CPF/MF sob o n” 254.466.078-30;

CRISTINA PEREZ POSSEBOM brasilaira, casada portadora da cédula de denidade ARG sab o 0’ 13,956 454
inscrita no CPF/MF sob o n' 073.263.8968-45;

CRISTIANE CHIARIONI ROSA, brasileira, casada, portadora da cédula de identidade RG sob o n® 25 787.202-
4, inscnla no CPF/MF sob o n® 274587428-44;

ELISA HEXSEL GONGCALVES STEGER, brasileira, caseda, poriadore da célula de wdenudade RG n®
1068065372, inscrila no CPF/MF sob o n® 004 383 570-86;

FABIO MARCELO DE SOUZA, brasileiro, divorciado, poriador da cedula de identidade RG n® 17.048.491.9,
nscnto no CPF/MF sob o n® 091,968.768-19;

FILIPE THOMAS STEGER, brasileiro, solteiro. ponador da cedula de identidade RG sob o n® BO77982059,
inscrito no CPF/MF sob o n® 004.533.790-01

GABRIELA PONTE MURICY, brasilerra, casada, portadora da cédula de identidace RG n® 59.588.800-8. inscrila
no CPF/MF sob o n® 644.335,015-49;

GESILAINE MACEDO CHAVES, brasileira, casada, inscrita na OAB/SP sob o n¥. 243.224, portadora da cédula
de identidade RG n®, 18.721.646-0 SSP/SP, inscrita no CPF/MF sob o n®, 294.650.818-84,

JOAD CARLOS ABBATEPAOLO, brasileiro, casado, portador da cédula de wentidade RG n° 10.237.592-6,
inserito no CPF/MF sob o n® 049,953.378-06;

JOSE RIBEIRO SUSO JUNIOR, brasileiro, solteiro, portador da cédula de identdade AG sob o n° B052956871,
inscrito no CPF/MF sob o n” B96,023.230-00.

MICHAEL MERLIN MATOS. brasileiro, casado, ponador da celula de denlidade RG sob o n® 27,524 575-5,
inscrito no CPF/MF sob o n® 278.163.268-66.
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Doc.n° 3
E-mail enviado a Anvisa em

9.3.2018
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Weirich, Gian

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 logao 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 respeclivos

lotes:
- Produto o N
DELTALAB LOCAO 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 liberagdo do produto
do lote n.* 403552 do produto Keltrina plus 5% logdo 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de

recolhimento como medida preventiva

Agradecemos a aten¢ao dispensada e nos colocamos & disposi¢ao para quaisquer informagdes adicionais que se

fizerem necessarias.

Alt,
Alessandra Rivero
Analista de Assuntos Regulatorios

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

00329



/AN

MULTILAB

a Takeda Company

Doc.n° 4

Bula de DELTALAB®
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Deltalab® W7\

deltametrina

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES

Logdo 0.2 mg/mL — Embalagem contendo | frasco de 100 mL.

USO DERMATOLOGICO - USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:
Cada mL contém:
eI ERMTOITING. o\uovissscismmssssonainyasiansani 0.2 mg
excipientes ............ TSP conrsanergaranse 1 mL

{metilparabeno. dlcool etilico. fragrancia de maga verde. nonoxinol e dgua purificada)

INFORMACOES AO PACIENTE

Acgio esperada do medicamento:

A deltametrina atua como pediculicida e escabicida. Os sinais de melhora nos sintomas podem ocorrer em
um prazo variavel de dias, apés o inicio do tratamento. Seu médico € a pessoa adequada para dar-lhe mais
informagdes sobre o tratamento; siga sempre suas orientagdes. Ndo devem ser utilizadas doses superiores
as recomendadas.

Cuidados de armazenamento:

Conservar o medicamento ao abrigo da luz e calor excessivo (temperatura superior a 40 °C),

Prazo de validade:

0034 &



Namero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Ao comprar qualquer medicamento, verifique o prazo de validade.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Além de ndo obter o efeilo desejado, voce
podera prejudicar sua satide. Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas:

Liquido fluido, incolor. com odor caracteristico de maga verde.

Siga corretamente o0 modo de usar, niio desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.
Gravidez e lactagio:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término. Informe
seu médico se esta amamentando. Desconhecem-se efeitos adversos pelo uso do produto na gravidez ou
lactagdo, Contudo, deve-se considerar o risco-beneficio antes da indicagio.

Cuidados de administracio:

Siga sempre a orientagdo de seu médico, respeitando os horarios, as doses e duragdo do tratamento. A
administragdo conjunta do produto com outros medicamentos s deverd ser realizada apos consulta do
médico assistente. O uso em criangas ¢ gestantes deve obedecer a cuidados e observagdes rigorosos.
Deltalab® Logdo deverd ser usado somente no corpo. Nio usar o produto para sobrancelhas ou cilios. No
caso de contato com os olhos, lava-los por 15 minutos com agua corrente e procurar orientagdo médica. O
produto deverd ser aplicado em local ventilado. Evitar contaminagdo de alimentos pelo produto. Nao
reutilizar o recipiente vazio.

Como normas de higiene, é recomendado:

| - Ferver as roupas de cama e de uso pessoal, mantendo-as limpas.

2 - Manier as unhas curtas e limpas. No caso de pediculose (piolhos) ou fiiriase (chatos), manter os
cabelos curtos e limpos.

3 - Evitar exagero ao cogar, e colocar luvas de protegdo nas criangas.

4 - Procurar descobrir possiveis portadores e possiveis contatos com eles ou seus objetos de uso,

5 - Alertar os responsaveis por instituigdes coletivas frequentadas pelo portador do parasita.
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Interrupgio do tratamento:

Nio interromper o tratamento sem o conhecimento do seu médico. A interrupgio repentina deste
medicamento ndo causa efeitos desagradaveis. nem riscos, apenas cessard o efeito terapéutico.

Reagdes adversas:

Em alguns casos, o produto pode produzir, transitorias na maioria das vezes, algumas reagdes
desagradaveis. Informe seu médico o aparecimento de reagdes desagradaveis.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS
Contraindicacoes:

O produto ¢ contraindicado para pacientes que apresentarem antecedentes de hipersensibilidade a

qualquer um dos componentes da férmula. alergia respiratoria e lesdes de pele. Informe a seu médico

sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio, ou durante o tratamento.

Precaucioes:

Este medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob prescrigio médica.

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA O APARECIMENTO DE
REACOES INDESEJAVEIS

INFORME AO SEU MEDICO OU CIRURGIAO-DENTISTA SE VOCE ESTA FAZENDO USO
DE ALGUM OUTRO MEDICAMENTO

NAO USE MEDICAMENTO SEM O CONHECIMENTO DO SEU MEDICO. PODE SER
PERIGOSO PARA SUA SAUDE

INFORMACOES TECNICAS

CARACTERISTICAS QUIMICAS E FARMACOLOGICAS

A deltametrina ¢ a substdncia mais ativa da classe dos piretroides. substincia sintética obtida por
esterificacdio do acido crisantémico. A deltametrina apresenta elevado coeficiente de seguranga ¢ baixa
toxicidade para mamiferos. Possui considerdvel efeito residual e alto poder letal contra piolhos e dcaros.

A deltametrina apresenta notaveis propriedades pediculicidas e escabicidas, sendo o Pediculis humanus
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capitis, Pediculus humanus hwmanus, Phthirus piibis e seus ovos extraordinariamente sensiveis a sua
agdio. A sua agdo ¢ seletiva e se dd apos absorgio da substincia através do exoesqueleto de quitina dos
ectoparasitas. Uma vez no interior do organismo do inseto, a deltametrina transportada pela hemolinfa
fixa-se nos ganglios nervosos periféricos e nas estruturas motoras do sistema nervoso central. produzindo
excitabilidade, incoordenagdio motora, paralisia, letargia e morte do parasita.

INDICACOES

O produto esta indicado no tratamento ¢ profilaxia da pediculose (piolhos), da fiiriase (chatos). da
escabiose (sarna) e das infestagdes por carrapatos em geral.

CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade & deltametrina, alergia respiratoria ¢ lesdes de pele: feridas e queimaduras ou
condigdes que possibilitem maior absorgao.

PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

O medicamento estd indicado somente para uso topico. Ndo deve ser ingerido ou inalado. Deve ser
mantido fora do alcance dos olhos ¢ mucosas. No caso de contato acidental com os olhos, lavd-los
imediatamente com dgua corrente por alguns minutos. No caso de infecgdo ou irritagdo da pele,
interromper o tratamento.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Ainda ndo foram totalmente relacionadas as interagdes do produto com outras drogas ¢/ou medicamentos.
REACOES ADVERSAS E EFEITOS COLATERAIS

Podem ocorrer irritagdo cutanea, ocular e reagdes de hipersensibilidade. sobretudo do tipo alergia
respiratoria. No caso do uso em pele lesada por feridas ou queimaduras. pode ocorrer maior absor¢do da
deltametrina. com efeitos gastrintestinais e neuroldgicos agudos.

POSOLOGIA E MODO DE USAR

Friccionar toda regido afetada do corpo, caso necessirio, deixando permanecer até o proximo banho. Usar
durante 4 dias consecutivos. Deltalab™ Logdo devera ser usado somente no corpo.

O produta deve ser reaplicado apds 7 dias, seguindo a posologia e modo de usar, para evitar uma possivel

0037 ¢




reinfestagdo por permanéncia de ovos,

SUPERDOSE

- No caso de ingestdo acidental. o tratamento ¢ principalmente de suporte.

- Deve-se induzir o vomito nos individuos conscientes ou realizar lavagem gastrica, nos inconscientes.

- Pode-se administrar sais catarticos para maior transito intestinal e menor absorciio intestinal da piretrina.
- No caso de inalagdo acidental. pode-se necessitar de respiragdo artificial.

PACIENTES IDOSOS

Nio foram relatadas restrigdes quanto ao uso do produto em pacientes maiores de 635 anos de idade.

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

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

RS 401 — km 30 = n® 1009 — Séo Jer6nimo — RS ﬁ

CEP 96700-000 — CNPI 92.265.552/0001-40 MULTILAB"
Reg. M.S. n® 1.1819.0006

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

Indistria Brasileira

SAC 800 600 0660
Y
)
g

6113615
REV 16 - 28/06/17
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Anexo | da RDC n° 55/2005
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_ MULTILAB®
COMUNICADO DE DESVIO DE QUALIDADE A ANVISA @ 7skeda Company

' Razédo Social: Multilab Industria e | CNPJ: 92.265.552/0001-40
Comeércio de Produtos Farmacéuticos
LTDA
Nome de Fantasia: Multilab Bairro: Distrito Industrial
Municipio: Sao Jerénimo Estado: RS CEP: 96700-000
Produto (Marca/Principio ativo): | N° Registro:
Deitalab/deltametrina 1.1819.0006/001-6

Lote/Data de Fabricagao/Data de Validade:
Lotes: 404874, 404875 e 405762

Data fab.: 01/2018

Data val.: 12/2019

Apresentacao/Apresentacoes:

| 0,2 MG/ML EMU CT FR PLAS OPC X 100ML

Contrato de Terceirizagao:

Nao aplicavel
Data da detecgao do desvio/data da Classificacdo de Risco a Saude:
| publicacdo do cancelamento Classe Il

do registro: 09/03/2018 \

' Quantitativo fabricado e/ou importado:

Quantidade
Lote Produto liberada
404874 DELTALAB LOCAQO 100mL 19259.00
404875 DELTALAB LOCAO 100mL 19454,00
405762 DELTALAB LOCAO 100mL 19532,00

Quantidade de unidades comercializadas pelo detentor do registro, por unidade

federada: Anexo A

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): O tanque de mistura da
area de liquidos foi polido e passivado durante a parada das atividades fabris do final do ano de
2017. Como parte desta investigacao observou-se um possivel desvio de qualidade na execugao
da limpeza do respectivo tanque, conforme registros de logbook. Potenciaimente, este desvio
pode ter permitido a transferéncia de uma carga microbiana acima de niveis esperados para 0s
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lotes produzidos e liberados apds o desvio em questdo. Adicionalmente, como parte da
investigacao, foi encontrado o microorganismo Burkholderia contaminans em lote produzido apés
o desvio da limpeza do tanque. O lote com o microorganismo Burkholderia contaminans nao foi
liberado ao mercado, sendo rejeitado pela Multilab. E sabido através da literatura que o
microorganimso Burkholderia contaminans pode causar infeccoes em pacientes com fibrose
cistica. Como medida preventiva, a Multilab decidiu recolher todos os lotes produzidos € liberados
ao mercado apés o desvio de limpeza do tanque.

A invesligacdo deste desvio segue andamento, inclusive sendo realizadas analises de
identificagdo genética dos microorganismos encontrados em um tnico outro lote liberado (403552)
do produto Keltrina plus 5% que igualmente sera recolhido. Caso alguma informagao adicional

| relevante seja encontrada sera compartilhada com essa autoridade.

' Nome, telefone e enderego eletrénico do Farmacéutico Responsavel:
Filipe Steger, telefone: +51 30559062, enderego eletrénico: filipe.steger@multilab.com.br

' Outras observagdes: NA
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ANEXO A

Quantidade de unidades comercializadas por unidade

federada
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UF | Unidade por estado
AC 144
AL 480
AM 0
AP 0
BA 1 1.968
CE 768
DF 768
ES 1.200
GO 4,800
MA 1.392
MG 4.944
MS 960
MT 624
PA 2.592
PB 480
PE 2771
Pl 816
PR 5.136
RJ 4.896
RN 1.008
RO 528
RR 0
RS 384
sC 1.248
SE 576
SP 7.680
TO 96

/AN
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ANEXO B

Notificacao dos Distribuidores (modelo)
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Sao Jerdnimo, 09 de Margo de 2018.

Notificagcao 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 Indistna e Comeércio de Produtos 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 LO(;A OOmL 874. 404875, 50—5762 7
Logéo - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL Fab: 01/2018
| Val12/2019
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650
Emulséo cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL Fab: 0172018
Val: 1272020

A medida tem como fundamento um resultado fora de especificagdo relativo ao lote n.® 403552 do produte Keltrina
Logdo 60mL. Os demais lotes mencionados na tabela acima serdo objeto de recolhimento como medida
preventiva.

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

DELTALAB LOCAOQ ¢ indicado para tratamento de escabiose (sama), pediculose (piolhos), chato e carrapato,
KELTRINA PLUS e indicado para tratamento de escabiose (sama).

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

Multilab Indistria e Comércio de Produto
RS 401, Km 30, mou‘a—sam@m‘
CEP 96700-000

- PABX: + 51 3055 .
Multilab: a Takada Company ', e 5wy i
nI\rget:qgfviL-=L delo de carta de comu mmmmmecqnmdoahmdemda
[ Referéncia; POF  Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
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Dessa forma, e conforme determina a RDC 55/2005 da Anvisa, solicitamos a descontinuacdo imediata da
distribuicio dos produtos acima mencionados.: Também solicitamos que seja realizado o levantamento do estoque
para verificacdo da existéncia de unidades dos produtos acima especificados. Existindo unidades dos produtos em
seu estogque os mesmos devem ser devolvidos 2 Multilab, mediante preenchimento do relatorio de monitoramento
das distribuidcras, conforme anexo. O relatorio devidamente preenchido deve ser enviado para a Multilab por via do
e-mail qualidade@muiltilab.com.br, no prazo de 48 horas a partir do recebimento deste comunicado, conforme
delermina a legislagao 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 sadde municipais, entre
outros) para os quais tenham vendido o produte e solicitar a sua devolugdo para nés, uma vez que a Mullilab ira
coletar a quantidade lotal diretamente do distribuidor.

Este mesmo comunicado deve ser enviado via carta registrada aos cuidados do Farmac@utico responsavel dos
seus clientes

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

(i) Emitir Nota-Fiscal de Devolugao de Mercadoria considerando o mesmo prego unttario 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
devolugdo 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 Multiiab. O custo do frete de devolugdo correra

por conta de Multilab)

Mediante o recebimento do produto devolvido, a Multiab langara um credito corespondente em favor do
distribuidor.

Multiiab Indistria o Comércio de Prod
RS 401, Km 30, n® 1009 — Sda.,
cspssm-doo-mmmaossm
Multilab: a Takeda C
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A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtcs e agradece antecipadamente pela sua
colaboragdo para que este processo de recolhimento seja concluido com sucesso. Em caso de quaisquer duvidas,
nos colocamos a disposicdo para esclarecimento por meio do nimero 0800 600 0660.

Atenciosamente,
Filipe Steger
Famacéutico Responsave!
Gerente da Qualidade
Multilab Ind. e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.

Multilab Inddstria e Comércio de Produtos Farm
RS 401, Km 30, 1 1008 - Sao Jerénimo ~ Rio Gr
CEP 96700-000 -

-+51 /3055 5000
Multilab: a Takeda

Mm_.w Modebdeoarhﬁabunmbgdo  cliente, comunicado interno e comunicado a forga de venda
Referéncia: pop-uunhan-oc-aoa.roz Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
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RELATORIO DE MONITORACAO DAS DISTRIBUIDORAS PARA
DETENTORES DE REGISTRO

Razao Social:
Nome Fantasia: CNPJ:
Ramo de Atividade:

Farmacéutico Responsavel n°. CRF:

Enderego: Bairro:

Cidade: Estado:

CEP: Telefone:
Enderego Eletronico: Inscrigdo Estadual:
Produto (Marca/Principio ativo): Lote:

N° Registro: Apresentagao:

Quantidade recebida no estabelecimento receptor:

Quantidade em estoque no distribuidor:

Quantidade distribuida aos estabelecimentos receptores:

Quantidade a ser devolvida:

Declaragao que nao possui estoque:

Assinatura do Responsavel Técnico:

Multilab Indistria @ Comércio de Produtos Farmacéuticos

RS 401, Km 30, n® 1008 — S&o Jer6nimo ~ Rio Grande do Sul

CEP 96700-000 — PABX: + 51 3055 8000

Multilab: a Takeda Company - .
Anexo IX - Relatério de Monitorag@o das Distribuidoras para os Detentores de Registro
Referéncia: POP-Multilab-QC-003/02 - Recolhimento de Produtos do Mercado (Recall)
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ANEXO C

Razao Social dos Estabelecimentos
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MULTILAB*

a Takeda Company
Sao Jerdnimo, 13 de Margo de 2018.

Comunicado ao Consumidor

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

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 esta iniciande um
procedimento de recolhimento voluntario dos segumtes produtos

DELTALAB LOGAO 1DOmL _ 404874 404875 405762

Logdo - 0,2 mg/mL - frasco ¢/ 100mL
KELTRINA PLUS 5% 60mL 403552, 407649, 407650

Emulsao cremosa - 50 mg/mL (5%) - frasco ¢/ 60 mL

DELTALAB LOGAQ é indicado para tratamento de escabiose (sama), pediculose (piolhos), chato e carrapato.
KELTRINA PLUS ¢ indicado para tratamento de escabiose (sama).

Caso possua algum destes produtos nos referidos Iotes, entre em contato com o SAC da Multilab por meio do
nuomero 0800 600 0660 ou enderego eletronico sac@ er i g B
devolugao dos mesmos.

A Multilab reafirma seu compromisso com a qualidade de seus produtos e a transparéncia na relagdo com seus

consumidores.




MULTILAB®

PMULTILAB Industria ¢ Comércio de Produtes Farmac@ulicos LTDA
108 - CEP 96700-000 - S40 Jerdnimo-RS-Brasil
55 9000 - Fax: +55 (51) 3055 9045




'
= de Vigilanci Sandana

PETIGAO

ISnymente para peucionamento manuali

Nome da Empresa g
MULTILAB IND. E COM DE PRODUTOQOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ:
€2.265.552.0001-40
"ldentifique a Modalidade de Peligac N* do Processo:
[ Petigao Primaria [ Petigao Secundéria 25000.016392/94-4
Codigo e Assunto de Peticdo’ XA A el Tion BB s - . Ay o
Swald™ “Cuby )

70363-Anuéncia para Veicular Publicidade Contendo Alerta & Populacdo, no Prazo e Condigdes Indicadas pela
Autoridade Sanitaria

N*® de folhas apresentadas neste ato N°® do Expediente

- 492 [slha -
Geréncia-Geral, Geréncia ou Umdade a gue se deslina
GGFIS

Observagbes.

Notificagdo de recolhimento voluntario referente ac produto Deltalab logao 0,2 mg/mL

Séc Jerdnimo 12 ge Renata Dias
Margo de 2018 S T
Local e data Nome do Responsavel Legal ou
Representante Lega!




