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Posicionamento sobre Novorapid® FlexPen Lote HRZN082

Sao Paulo, 2 de julho de 2019

A Novo Nordisk Farmacéutica do Brasil vem por meio deste compartilhar informagdes sobre
a cadeia operacional do medicamento NovoRapid® FlexPen (insulina asparte) Lote
HR7NO082, tendo em vista os relatos recebidos nas datas de 01 e 02 de Julho de 2019.

Foi identificado que os registros internos referentes a cadeia operacional do lote em questdo
nao evidenciaram quaisquer desvios com potencial impacto na qualidade, segurancga e
eficacia do produto. O referido medicamento foi produzido pela Novo Nordisk do Brasil em
conformidade com todos os requerimentos sanitarios e especificagbes registradas do
produto. Conforme Laudo de Andlise emitido, todos os testes de controle de qualidade
realizados apresentaram resultados dentro do especificado.

Da mesma forma, durante a cadeia logistica, os registros de recebimento, armazenagem e
distribuicdo as Secretarias Estaduais de Salde e ao Ministério da Saude evidenciam que
todos os requerimentos sanitarios e especificagdes registradas do produto foram seguidos
em conformidade.

Conforme procedimentos internos estabelecidos pelo Sistema de Farmacovigilancia e
Qualidade da Novo Nordisk, os relatos recebidos nas datas de 01 e 02/julho/2019 sobre o
NovoRapid® FlexPen Lote HR7N082 foram registrados e estdo sob investigagdo por meio da
coleta de dados adicionais junto aos relatores. Apds isso sera feito todo o processo de
investigacdao de qualidade, avaliacdo médica e analise de amostras coletadas do mercado,
assegurando conduta adequada para conclusdo dos casos.

A empresa ressalta ainda que segue a regulamentacdo vigente no pais e possui rigidas
regras de Qualidade, de conduta ética e de compliance, visando garantir que todas as suas
atividades e de seus funcionarios sejam realizadas dentro dos requerimentos sanitarios.
Além disso, informa que nao foram recebidos relatos anteriores relacionados a falta de
eficacia do produto NovoRapid® FlexPen Lote HR7N0S2.

A empresa permanece a disposicdao por meio do seu Servico de Atendimento ao Consumidor
(SAQC), no telefone 0800-144488 ou e-mail sac.br@novonordisk.com.
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