s Allergan

S3ao Paulo, 22 de dezembro de 2018

Prezado cliente,

Devido a determinacéo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) de suspender de
forma preventiva a importacdo, comercializagéo e utilizagéo das proteses mamarias texturizadas
produzidas pela Allergan, no dia 21 de dezembro de 2018, reforgamos a importancia de segregar
imediatamente os seguintes produtos, caso tenha em estoque:

e CUIl Implante Mamario de Superficie Texturizada Allergan
¢ Natrelle Implante Mamario Texturizado Allergan

¢ Natrelle Implante Mamario Texturizado Duplo Liumen

¢ BRST Implante Mamario Texturizado Allergan

A determinacdo da agéncia regulatéria brasileira segue decisdo da ANSM, 6rgao francés para
seguranca de medicamentos e produtos para a saude, anunciada no dia 19 de dezembro de
2018. Na Europa, a suspensao das vendas decorre da ndo concluséo do processo de renovagao
da licenga de comercializagdo para os produtos, chamada Marca CE, da empresa para esses
produtos, obrigatéria na regido. Importante destacar que nao foi identificado nenhum risco
imediato a saude das mulheres com implantes mamarios texturizados.

E importante reforgar que:

e pacientes que possuem implantes mamarios da Allergan ndo necessitam de cuidados
adicionais, além dos ja rotineiros, como o acompanhamento anual com o seu médico;

e nao ha nenhuma nova evidéncia cientifica a respeito de riscos imediatos a saude
relacionado ao uso dos implantes mamarios texturizados;

e n&o ha nenhuma recomendacéo de remogao cirurgica das proteses;

e asuspensdo da ANVISA € uma acao preventiva e temporaria.

Tao logo a situacdo seja alterada, comunicaremos a todos os clientes. Se vocé tiver qualquer
pergunta sobre este comunicado, entre em contato com o Atendimento ao Cliente Allergan (0800
14 4077)

Atenciosamente,

Allergan
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