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Antibioticos do Brasil

Comunicado de recolhimento do medicamento Kefazol (cefazolina so6dica) 1g — p6 para

solugdo injetavel

A Antibiéticos do Brasil Ltda., com sede na Rodovia Professor Zeferino Vaz, SP-332, Km 135,
Itapavussu, Cosmopolis/SP, inscrita no CNPJ n° 05.439.653/0001-03, informa que esta procedendo o
recolhimento dos seguintes lotes de Kefazol (cefazolina sodica) 1g — p6é para solucdo injetavel
(Registro ANVISA 1.5562.0003.007-0):

Lotes: 111485C, 111626C, 111750C, 111770C e 112056C.

Esta medida decorre da confirmacdo de um desvio de qualidade relacionado a uma falha no processo
de embalagem do lote 111770C que resultou em um frasco do produto Kefazol (cefazolina sédica) 1 g
receber um rétulo do produto Kefadim (ceftazidima pentaidratada) 1 g, ambos fabricados pela
empresa. Salienta-se, que ndo houve troca de medicamentos dentro das caixas de Kefazol, mas 1

(um) frasco de Kefazol apresentando rotulagem de outro produto (Kefadim).

O recolhimento foi devido ao potencial risco de administracdo de cefazolina sédica (Kefazol) a um
paciente que recebeu prescricdo para ceftazidima pentaidratada (Kefadim), uma vez que o frasco

rotulado como Kefadim possuia em seu interior Kefazol.

Até o momento foi identificado apenas uma unidade (1 frasco-ampola) do lote 111770C com o rétulo
incorreto, mas como a investigacéo detectou alta probabilidade de a falha ter ocorrido na fabricacio
do rétulo pelo fornecedor deste material, estamos estendendo voluntariamente o recolhimento aos
demais lotes de produto que utilizaram o mesmo lote de rétulos, a saber: 111485C, 111626C,
111750C e 112056C.

Pedimos, gentiimente, que caso possuam unidades dos lotes 111485C, 111626C, 111750C,
111770C e 112056C, interrompam a utilizagdo e as segreguem até seu recolhimento por um

representante da Antibidticos do Brasil Ltda.

Por fim, a empresa ratifica que os lotes ndo mencionados neste comunicado podem ser utilizados

normalmente.

Estamos a disposicdo para sanar qualquer divida através do SAC:
0800 701 5456

sac@ablbrasil.com.br

Atenciosamente,

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA.
Abril/2026
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