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AVISO DE ACAO DE CAMPO

Data: 09 de Novembro de 2022

| - O problema:

A FertiPro recebeu recentemente uma reclamacéo sobre o aumento da oxidagao no FertiCult Mineral Oil
- lote FP21FM24. Como parte da andlise de causa, andlises adicionais em amostras de CQ retidas do lote
FP21FM24 foram realizadas.

O referido lote foi liberado corretamente (seguindo todos os critérios dentro da especificacao conforme
certificado de analise), e, as andlises em amostras de CQ retidas (amostra que ja tinham >12 meses apds a vida
util) indicaram que o lote teve um POV aumentado.

Vale ressaltar que o lote ja foi utilizado por outros clientes da Fertipro sem nenhum outro problema. O
feedback recebido em todo o mundo também indica que nenhum outro usuério final teve problemas com o
FP21FM24.

Il - O produto (numero de registro/notificacao, nome do produto, modelo e lote/série afetada):
MINOIL100 - Oleo Mineral FertiCult™ - 100mL (Frasco de Vidro)
Lote: FP21FM24

lll - O risco relacionado ao problema:
Quando o o6leo é usado com niveis aumentados de POV, pode ocorrer anormalidades no
desenvolvimento do embrido/degeneragao do embrido.

IV - Orientacoes para profissionais de saulde, pacientes, usuarios, setor regulado, outros interessados ou
comunidade em geral:
Ser for detectado pelo embriologista anormalidades no desenvolvimento do embrido/degeneracao do

embrido nao devem ser usados para transferéncia.
V - Agao a ser tomada:
Por favor, destrua imediatamente todo o estoque restante de FertiCult Mineral Qil - lote FP21FM24 em

seu local. Tire uma foto dos produtos que serao destruidos e indique os codigos dos produtos e a numeragao de
cada codigo de produto que foi destruido.
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