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Brasil Brasil Brasil

S3o Paulo, 28 de agosto de 2013.

DE /FROM: PARA / TO:

Schering Plough Indastria Ilmo. Sr. Diretor do PROCON/MA
Farmaceéutica Ltda.

REF.:

Comunicado ao Departamento de Protecdao de Defesa do Consumidor
("DPDC") do Ministério da Justica — Recall — produto Ovestrion ® Creme
7,59

Ilmo. Sr. Diretor,

Na qualidade de advogados da Schering Plough Indistria Farmacéutica
Ltda., e em atendimento ao artigo 2° da Portaria n. 487 do Ministério da
Justica, de 15 de margo de 2012, levamos ao conhecimento desse PROCON a
realizagao de recall do produto Ovestrion ® Creme 7,5g, nos termos do
anexo comunicado realizado ao Departamento de Protecdo e Defesa do
Consumidor apresentado em 26.8.2013, e dos anexos documentos que o
instruiram.

Permanecemos a inteira disposicao de V. Sas. para prestar eventuais
esclarecimentos que se fizerem necessarios.
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S&do Paulo, 26 de agosto de 2013.

PARA: AfC :

Coordenagdo-Geral Consultoria Dra. Tamara Gongalves
Técnica e Processos

Administrativos - CGCTPA do

Departamento de Protecio e

Defesa do Consumidor (*DPDC")

REF.:

Recall do produto Ovestrion ® Creme 7,59

Prezados Senhores,

SCHERING PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., sociedade

SI0Z/0vL500° 21080

[y
a“

0

com sede na Rua Jodo Alfredo, 353, Santo Amaro, na Cidade de
Sdo Paulo, Estado de S&do Paulo, inscrita no CNPJ/MF  sob
n° 03.560.974/0001-18 ("SCHERING-PLOUGH"), por seus advogados
(doc. n° 1), vem respeitosamente a presenga dessa Ilustre Coordenagdo
Geral, com fundamento no artigo 2° da Portaria n° 487 do Ministério da
Justica de 15 de Margo de 2012, informar a realizacdo de recall do

produto Ovestrion ® Creme 7,5 g, nos seguintes termos:
1. Identificagdo do fornecedor do produto:
Razdo Social: Schering Plough Indistria Farmacéutica Ltda.

Nome Fantasia: SCHERING-PLOUGH
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Atividades econdmicas principal e secundérias: A SCHERING-
PLOUGH tem como objeto social:

a)

b)

c)

d)

g)

h)

j)

k)

a fabricagio, venda, importacgo, exportagdo e distribuicio de
produtos quimicos para uso farmacéutico;

a fabricagdo, venda, importacdo, exportagdo e distribuicio de
produtos farmacéuticos e biolégicos para uso humano;

a fabricagdo, venda, importacdo, exportacdo e distribuicio de
produtos cosméticos, de higiene pessoal e perfumaria;

a fabricacdo, venda, importacdo, exportagdo e distribuicdo de
produtos para salde;

a importacio de matérias primas acabadas, derivados, reagentes
diagndsticos e intermediarios relacionados com as atividades da
empresa;

a realizacdo de pesquisas e investigacdes clinicas e cientificas
para produtos de uso humano;

a publicagdo, edigdo e distribuicio de livros, periédicos ou
revistas, bem como a realizacio de eventos, todos de carater
educativo, técnico e cultural vinculados aos objetos mencionados
acima, sempre sob a responsabilidade de Brasileiro nato, em
conformidade com a legislacdo vigente;

a prestagdo de servicos e assisténcia técnica a terceiros,
relacionados com as suas atividades principais;

a representagdo de sociedades brasileiras e estrangeiras;

a participagao em outras sociedades, na qualidade de sécia e/ou
acionista; e

o desempenho de atividades de laboratérios farmacéuticos em
geral.
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Nimero de inscricio no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas:
CNPJ/MF n° 03.560.974/0001-18

Enderego do estabelecimento: Rua Jo3o Alfredo, 353, Santo Amaro,
na Cidade de S&o Paulo, Estado de S3o0 Paulo

Telefones: (11) 5189-7973

FAX: (11) 5181-0880

E-mail; wilson.ivo@merck.com
regina.kopp@merck.com

Nome e qualificagio dos administradores responsaveis:

(a) Diretor Presidente: Julidan Chial Chiale, panamenho, casado,
economista, portador do Registro Nacional de Estrangeiros n. v909295-
6, inscrito no CPF/MF sob o n. 236.129.648-95; e

(b) Diretor Financeiro: Cecil Christian Curt Albert Holstein, alemdo, de
naturalidade japonesa, casado, economista, inscrito no CPF/MF sob no
135.335.298-60, portador da cédula de identidade RNE n° v081346-X.

2, Descrigdo pormenorizada do produto:

Marca: Schering-Plough

Modelo: Ovestrion® Creme 7,59 Amostra Gratis

Lote: 28806
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Data inicial de fabricagdo: 20.2.2013
Data final de fabricagdo: 20.2.2013

Foto:

JUR_SP - 17631465v1 - 1089,352733



PINHEIRONETO

ADVOGADOS

e —————

Ovestrion’

3. Descricdo pormenorizada do defeito:

O Ovestrion® Creme é manufaturado na fabrica da SCHERING-PLOUGH

localizada na Cidade de S&o Paulo, Estado de Sdo Paulo, e distribuido na
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Argentina, Brasil, Chile, Colémbia, Equador, México, Panama e
Venezuela.

Trata-se de creme vaginal, destinado a pacientes adultas do sexo
feminino, indicado principalmente para reposicdo hormonal de
estrogénios. Pode ser prescrito para: tratamento das queixas decorrentes
da atrofia do trato geniturindrio relacionada & deficiéncia estrogénica
ap6és a menopausa; para melhorar a cicatrizagdo em mulheres na pés-
menopausa submetidas a cirurgias vaginais e como auxiliar diagnéstico
na avaliacdo de atrofias de mucosa vaginal em mulheres na pds-
menopausa.

Em Maio de 2013, os lotes 29056 e 29091, exportados para o México,
foram objeto de analise de contagem microbiana durante os testes de
importagdo realizados naquele pais. Essa analise detectou uma contagem
de fungos e leveduras fora da especificagdo do produto. O resultado foi
confirmado durante a investigagdo através da andlise das amostras de
retengao, que estavam no Brasil, servindo de contraprova.

Em virtude do resultado fora de especificagdo detectado nos testes de
importagdo no México, os 34 lotes produzidos no ano de 2013 foram
colocados em “quarentena” em 14.6.2013, até que as causas do
problema fossem identificadas pelo grupo muiltidiciplinar da planta de
Santo Amaro. Tal investigagdo foi iniciada em 29.5.2013 e se encontra
na fase de implementagdo de medidas corretivas e preventivas.

As especificagdes fisico-quimicas e microbiolégicas do Unico lote
distribuido no Brasil, lote nimero 28806, ja haviam sido testadas e
aprovadas quando da liberagdo do produto. Este resultado foi
confirmado quando da realizagdo dos testes nas amostras de
retencdo do referido lote, que ndo apontaram para qualquer
desconformidade na contagem de fungos e leveduras.
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A anadlise das amostras de retencdo executada como parte do processo
investigativo apontou o risco de que os lotes fabricados entre 26.2.2013
e 16.4.2013 pudessem apresentar resultados fora da especificacdo para
contagem microbiana.

Identificou-se possiveis falhas no cumprimento das praticas assépticas
por parte da operacdo, que pode ter como causa o uso de dgua potavel
nos processos de limpeza dos equipamentos.

Acdes corretivas foram implementadas de forma imediata logo apés a
confirmacdo dos resultados, as quais incluiram a quarentena de
todos os lotes fabricados em 2013 e a suspensdo das operagdes de
manufatura, além de outras acbes preventivas tais como o retreinamento
dos operadores em préaticas assépticas, eliminagdo de praticas na
limpeza de equipamentos que poderiam contribuir para 0 aumento da
carga microbiana e a execugdo de um proceso simulado antes de
retomar o processo produtivo. A produgdo do medicamento fol suspensa
até que as acdes corretivas sejam totalmente implementadas, o que esta
previsto para ocorrer em setembro de 2013.

Todos os lotes em que foi identificada desconformidade com as
especificacdes estdo associados a presenca dos micro-organismos
Candida pelliculosa efou Gluconacetobacter liquefaciens.

Como acima jd mencionado, para o Unico lote distribuido no Brasil, os
resultados da andlise de liberacdo e das andlises das amostras de
retengdo apresentaram resultados satisfatdrios e a recomendagdo pelo
recolhimento se da de forma conservadora, a fim de eliminar qualquer
possivel risco a pacientes.
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Embora o lote 28806 ndo tenha sido fabricado durante o perfodo definido
como critico pela investigacdo realizada, em 21.8.2013 a matriz da
SCHERING-PLOUGH determinou, de forma conservadora e preventiva,
que também fosse retirado do mercado o lote numero 28806, fabricado
em 20.2.2013. Ainda que os testes tenham confirmado que ndo
houve desconformidade na contagem microbiana com relagéo ao
lote 28806, a SCHERING-PLOUGH acredita haver um potencial risco de
que a carga microbiana da d4gua estivesse elevada nos dias que
antecederam o evento, mesmo que tal elevagdo ndo tenha resultado em
uma contagem microbiana acima das especificagdes, no que se refere ao
lote 28806.

4, Descricio pormenorizada dos riscos e suas implicagdes:

O micro-organismo Candida pelliculosa esta principalmente associado a
infeccdes graves em individuos imunodeprimidos; além disso, a espécie
também tem sido identificada como possivel causadora de vaginite. A
quantidade minima necessaria para causar uma infecgdo vaginal ndo esta
definida, dessa forma ndo é possivel estabelecer a quantidade de micro-
organismos necessaria para causar a infecgdo. Caso uma Iinfecgao desse
tipo ocorra, espera-se que seja de natureza leve para a maioria das
pacientes. Pacientes imunodeprimidas apresentariam risco de infecgao
potencialmente maior.

O micro-organismo Gluconacetobacter liquefaciens ndo é considerado
patogénico para seres humanos, portanto ndo se espera que seja
causadora de uma Infecgdo vaginal ou de outra natureza. O risco
associado ao wuso de um produto que contenha somente
Gluconacetobacter liquefaciens é extremamente remoto.

5. Quantidade de produtos potencialmente sujeitos ao defeito:

O lote 28806 abrange 57.330 unidades do produto. Desse total, foram
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distribuidas 48.496 unidades, sendo que 8.834 unidades ainda estavam
em estoque, ja tendo sido segregadas.

A SCHERING-PLOUGH ressalta que essas 48.496 unidades distribuidas
ndo foram comerclalizadas no mercado consumidor, mas sim entregues a
médicos como amostras gratis.

6. Distribuicdo geogrifica dos produtos sujeitos ao defeito
colocados no mercado, por Estados da Federacdo, e os paises
para os quais os produtos foram exportados:

De acordo com a tabela anexa (doc. n° 2), as amostras grétis do produto
foram distribuidas a médicos nos seguintes Estados da Federagdo:
Alagoas, Amazonas, Bahia, Ceara, Distrito Federal, Espirito Santo, Goidas,
Maranhdo, Minas Gerais, Mato Grosso do Sul, Mato Grosso, Par3,
Paraiba, Pernambuco, Piaul, Parana, Rio de Janeiro, Rio Grande do Norte,
Ronddnia, Rio Grande do Sul, Santa Catarina, Sergipe, S30 Paulo e
Tocantins.

Os lotes afetados pelo recall foram exportados para Argentina, Chile,
Colémbia, Equador, México, Panama e Venezuela.

7. Indicacdo das providéncias j4 adotadas e medidas
propostas para resolver o defeito e sanar o risco:

A SCHERING-PLOUGH adotou as seguintes medidas:

> Suspensdo imediata da fabricagdo e distribui¢do do produto;

> Recolhimento voluntdrio junto aos médicos e pacientes que
receberam as amostras gratis;
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> Comunicagdo a ANVISA de acordo com a Resolugdo RDC 55,
requerendo a designagio de data para reunido, a fim de que as
providéncias para a realizagdo do recall sejam imediatamente tomadas
(doc. no 3);

A SCHERING-PLOUGH coloca a disposicio do consumidor diversos canais
de atendimento, a saber:

. servigo gratuito de atendimento ao consumidor (0800 701 4325)
que estara disponivel nos hordrios e forma descritos no “"Plano de
Atendimento” a seguir detalhado.

N&o existem atualmente em estoque medicamentos disponiveis para
substituigdo, tendo em vista a determinagdo da matriz da SCHERING-
PLOUGH, para retirada do mercado do Gnico lote do produto distribuido
no Brasil. Os produtos recolhidos serdo totalmente destruidos, respeitada
a legislagdo ambiental aplicivel.

8. Descrigio dos acidentes de consumo

A SCHERING-PLOUGH ndo tem conhecimento de qualquer acidente de
consumo ou reagdo adversa ao uso do produto, relacionada aos fatos que
levaram a realiza¢3o do recall.

9, Plano de Midia

Tendo em vista que a decisdo de realizagdo do recall foi comunicada 3
ANVISA em 21.8.2013, a SCHERING-PLOUGH ainda ird se reunir com o
(')rgéo Regulador a fim de definir o contetido do Aviso de Risco e o Plano
de Midia, nos termos do artigo 6° da RDC 55.

JUR_SP - 17631465v1 - 1089.352733
<10 -



PINHEIRONETO

ADVOGADOS

De qualquer forma, o plano de midia que sera submetido & aprovagao da
ANVISA compreende insercdes em rédio, jornal e televisio de
abrangéncia nacional, além da internet, ao longo do periodo de uma
semana, conforme planilha anexa (doc. n° 4).

A SCHERING-PLOUGH apresenta o anexo modelo de Aviso de Risco ao
Consumidor que serd apresentado para prévia aprovagdo da ANVISA, nos
termos da Resolugdo RDC 55 (doc. n® 5).

Os custos de veiculacdo publicitaria serdo informados tdo logo o Plano de
Midia seja definido em conjunto com a ANVISA.

10. Plano de Atendimento ao Consumidor

O consumidor sera atendido pelo servigo gratuito de atendimento ao
consumidor (0800 701 4325), de segunda a sexta-feira das 08:00 as
17:00.

A SCHERING-PLOUGH estima que o tempo médio de atendimento sera de
trés a quatro minutos por consumidor.

Quanto ao recolhimento dos produtos, a SCHERING-PLOUGH esclarece que
as amostras grétis distribuidas continham produto suficiente para ser
utilizado por apenas 15 dias. Em vista disso, é provavel que a totalidade dos
produtos distribuidos j& tenha sido consumida pelas pacientes.
Considerando o limitado nGmero de consumidores afetados, a SCHERING-
PLOUGH estima que concluird o recolhimento dos produtos afetados, e
ainda ndo utilizados pelos consumidores, dentro do prazo de 180 dias.

11. Modelo de Aviso de Risco ao Consumidor

O modelo escrito de Aviso de Risco ao Consumidor estad anexo a este
comunicado (doc. n° 5).

JUR_SP - 17631465v1 - 1089.352733
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Tratando-se de um produto sujeito & Vigilancia Sanitaria, a SCHERING-
PLOUGH reitera que se reunird com a ANVISA, a fim de que aprove o

modelo anexo e o Plano de Midija.

A SCHERING-PLOUGH se coloca & disposicdo dessa D. Autoridade para
prestar quaisquer outras informagBes necessarias relativas ao presente
recall, bem como informa que apresentara perante essa D. Autoridade o
Plano de Midia e o modelo final de aviso de risco, assim que devidamente
aprovados pela ANVISA, nos termos da RDC S5.

JUR_SP - 17631465v1 - 1089.352733
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DOC.N°1

¢ MSD

SUBSTABELECIMENTO

Pelo presente instrumento particular de mandato, REGINA OELIA LOPES KOPP SILVA, brasilenra.
solteira, devidamente inscrita na OAB/SP sob o n® 162.691 e inscrita no CPF/MF gob on°
273.478.318-57 substabelece; com reserva de iguais poderes, 3 procuragdo que lhe fora oulorgada
em 07 de agosto de 2012 por Schering-Plough industria Famacéutca Ltda. (“Outomanto") atual
denominacio de Organon do Brasil Inddstria @ Comércio Ltda,, sociedade brasileira por quotas de
responsabilidade limitada, com sede na Rua Jo&o Alfredo, n® 353 Santo Amaro, na Capital e Cidade
do Estado de S&o Paulo, e Inscrita no CNPJ sob o n® 03.560. 974!0001 18, por seus reptesentanles
fegais, nomeia e conslitui seus bastantes procuradores os Srs CELSO CINTRA MORI, brasnlemo.
advogado inscrito na OABISP sob n* 23.639 e no C.P.F. sob n’ 224.295.228-53, ANTONIO JOSE
LOUREIRO CERQUEIRA MONTEIRO, brasileiro, advogado inscrito na OAB/SP sob n® 70.574 e no
C.P.F. sob n* 065.989.018-63, GILBERTO GIUSTI, brasilsiro, advogado inscrito na OAB/SP sob n®
83.943 e no C.P.F, sob n* 046.868.338-05, RODRIGO DE MAGALHF\ES CARNEIRO DE OI.IVE!RA
brasileiro, advogado inscrito na OABISP scb n® 87.817 e no CPF. sob n* 055 455 118-73,
MARCELQ AVANCINI NETO, brasileiro, advogado inscrito na OABISP sob n® 89.039 e no c P F. sob
n® 088.541.608-22, SERGIO PINHEIRO MARGAL, brasisiro. advogado inscrito na OABISP scb n°
91.370 e no C.P.F. sob n* 069.062.448-41, FLAVIO LEMOS BEI.IJBONI brasileiro, advogado inserito
na OAB/SP scb n® 88.210 e no C.P.F. sob n® 674.108 368-00. JULIO CESAR BUENO, brasulelro.
advogado inscrito na OABISP sob n® 116.667 @ no C.P.F. sob n® 612.433.706-10, WERNER GRAU
NETO, brasilairo, advogado inscrito na CAB/SP scb n® 120. 564 e no C.P.F. sob n°® 148. 415 998-51,
ANGELA FAN CHI KUNG, brasileira, advogada inscrita na OABISP sobn® 126.378 e no C. P.F sob n*
125.524.188-80, LUIZ FERNANDO VALENTE DE PAIVA, bras,ﬂeim. advogado inscrito na OABISP
sob n°® 118.594 e no C.P.F. sob n° 132.497.278-57, MAXIMIUAN FIERRO PASCHOAL, brasﬂeim.
advogado inscrito na OAB/SP sob n® 131.209 e no C.P.F. sob n® 146.936.358-55, CRISTIANNE
SACCAB ZARZUR, brasileira, advogada inscrita na OAB/SP sob n" 138.331 ¢ no C.P.F. sob n*
105.458.478-85, THERA VAN SWAAY DE MARCHI, brasllelm. advogada inscrita na OAB/SP sob n®
124.527 e no C.P,F. sob n° 118.979.808-50, FERNANDO BQTELHO PENTEADO DE CASTRO,
brasileiro, advogado inscrito na OAB/SP sob n° 138.343 e no CP.F. sob n° 125.724.,968-10.
DIOGENES MENDES GONGALVES NETO, brasiieiro, advogado inscrito na OAB/SP sob n® 138.120
e no C.P.F. sob n° 183.515.128-00, ANDRE ZONARO GIAOGHE‘ITA. brasileiro, advogado inscrito na
OAB/SP sob n® 147.702 e no C.P.F. sob n* 178.805.378-80, MARIO PANSER! FERREIRA, brasileiro,
advogado inscrito na OAB/SP sob n® 159.530 e no C.P.F. sob n‘ 150 951.998-07, RENE GUILHERME
DA SILVA MEDRADO, brasileiro, advogado inscrito na OABISP sob n* 154 648 e no c P.F, sob n°®
263.198.028-99, RICARDO PAGLIARI LEVY, brasileiro, advogado. inscmo no C.P. F. sob n°
177.908.228-11 e na OAB/SP n° 155.566: RODRIGO PERSONE PRESTES DE CAMARGO.
brasileiro, advogado, inscrito no C.P.F. sob n® 265.167. 198-37 e na OAB/SP n° 163667 JOSE
MAURO DECOUSSAU MACHADO, brasiteiro, advagado, inscrite no C.P.F. sob n° 296.259.583-24 e




na OAB/SP sob n° 173.194; ALEXANDRE OUTEDA JORGE, brasileiro, advogado, inscrito no C.P.F.
sob n°® 250.356.338-45 e na OABISP sob n® 176.530, LAURA BEATRIZ S. MORGANTI, brasileira,
advodada inscrita no C.P.F. sob.o n® 255.017.458-52 e na OAB/SP sob o n°® 189.829, RENATO J.
CURY brasﬂetm advogado, |nscnto no C.P.F. sob o n° 158.780.538-37 e na OAB/SP sob o n°
154, 351 'MARIA SILVIA L. A MARQUES, brasileira, advogada, inscrita no C.P.F. sob o n°
304, 557.378-94 e na OAB/SP sob n® 211.385. PEDRO PAULO BARRADAS BARATA, brasileiro,
advogado inscrito no C.P.F. sob o n® 220.295.378-70 e na OAB/SP sob n° 221.727, NADY
DEQUECH. brasllelra. advogada inscriw no C.P.F. sob o n° 005.037.018-71 e na OAB/SP sob n°®
232.445  DIEGO RAMOS ABMMES TEIXEIRA, brasilsiro, advogado, inscrito no C.P.F. sob o n®
224.297.528-59 e na OAB/SP sob n°® 248.463, LUCAS PINTO SIMAO, brasileiro, advogado, inscrilo
no C.P F sob o n® 338.002. 508-88 e na OAB/SP sob o n° 275. 502, CARLA CAVALHEIRO, brasilelra,
advogada. inscrita no C.P.F, sob o n° 327.136.858-83 e na OAB/SP sob n° 287.410, ANDRE LUIZ
MAROASSA FILHO, brasi!elto. advogado. insctito no C.P.F. sob o n° 341.831.348-54 e na OAB/SP
sol:l n° 300 903, LUC!ANA MAYUMi SAKAMOTO, brasileira, advogada, inscrita no C.P.F. sob n°®
348,8?0._558—26 e na3 OAB/SP sob n° 303.101, BRUNG DE MENDONGA CRAVO COIMBRA,
braé.'lelro, advogado, inscrito m':"CP F. sob o n® 357.959.048-05 e na OAB/SP sob n* 307.623,
OTA\!IO AUGUSTO GUBEISSI SAMHARONE brasileiro, advogado, inscrito no C.P.F. sob o n°
377, 882.528-43 e na OAB/SP sob n° 323.924, PEDRO AUGUSTO DE JESUS, brasileiro, advogado,
mscﬁto no C.PF. sob o n° 368. 497 638-57 e na OAB/SP sob n° 330.337 e CAROLINE LERNER
CASTRO brasileira, advogada, inscrita no C.P.F. sob o n® 378.547.088-07 e na QAB/SP sob n®
330. 973 com escritdrio na Capaﬁl do Estado de S0 Paulo, na Rua Hungria, 1.100, Jardim Eurcpa, e

oS Srs I.EONARDO PERES DA ROOHA E SILVA, brasileiro, advogado, inscrito no C.P.F. sob n°
578.696.421-34 e na OAB/DF sob n° 12.002, JOSE ALEXANDRE BUAIZ NETO, brasileiro, advogado,
mscnto no C.P.F. sob n® 845. 583.201 91 @ na OAB/DF sob n° 14.346, VICENTE COELHO ARAUJO,
bmsﬁelm. advogado, inscrito no C.P F. sob n® 620.485,621-91 @ na OAB/DF sob n° 13.134, DANIEL
COSTA REBEI.LO brasileiro, advogado. inscrito no C.P.F. sob n°® 727.585.701-49 e na OAB/DF sob
n° 26 908, MARCO AUREUIO MARTINS BARBOSA, brasiteiro, advogado, inscrito no C.P.F, sob o n°
027 577 821-50 e na OABIDF sob 0 n® 29783, GABRIELA MARCONDES LABOISSIERE
cAHARGOS brasileira, advegada, inscrita no C.P.F. sob a n°® 015.135.381-60 e na OAB/DF sob o n°
311 56 lJV!A CALDAS BRITO, brasilalra advogada, inscrita no C.P.F. sob o n°® 005.782.641-73 e na
OABIDF sob o n® 35.308, NATAIJA PEPPI CAVALCANTI, brasiieira, advogada, inscrita no C.P.F. sob

n° 072 869.284-81 e na OABISP sob o n® 297.369, e JOSE RUBENS BATTAZZA IASBECH,

bmslleiro, advogado, inscrito no C P.F. sob o n°® 124.685.447-30 @ na OAB/DF sob o n°® 39.539, com
escnlérlo em Brasilia, Distrito Federal Setor de Administracao Federal Sul - SAFS - Quadra 2, Bloco
B, Ed. Via Office, 3° andar, todos mlegtantes de PINHEIRO NETO ADVOGADOS, outorgando-lhes os
poderes da clusula ad judlaa et extra, mais 08 necessarios para confessar, reconhecer a
prooedenua do pedido. transigir; desnsur. renunciar ao direito sobre que se funda a agdo, receber, dar
quda&!o e fimar compromisso, substabetecer no todo ou em parte os poderes conferidos. e tudo o
mal$ que for necessario ao bom' e fiel cumprimento 'do presente mandato, especialmente para o fim




de representar a Outorgante perante o Departamento de Protegfio e Defesa do Consumidaor no que se
refere 3 campanha do chamamento do Ovestrion ® Creme 7.5 g, bem como para defénder os
interesses da Outorgante em quaisquer incidentes e outros protedimentos e ala relacionado# ou dela
decosrentes.

S3o Paulo, 28 de agosto de 2013.

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMAGEUTICA LTDA
REGINA CELIA LOPES KOPP SILVA
OABISP 162.691




MSD

PROCURACAQ

OUTORGANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., inscrita no CNPJ/MF
sob n® 3.560.97410001-18, com sede na Rua Jodo Alfredo, n® 353, Santo Amaro, CEP 04747-3000,
Municipio de S3o Paulo, Estado de Sao Paulo, e escritério administralivo situado na Rua Alexandre
Dumas, n.° 2016, Chacara Sanlo Antdnio, Municipio de S50 Paulo, Estado de S3o Paulo, inscrita no
CNPJMF sob o n.° 03.560.974/0006-22, nesle ato representada na forma de seu Contrato Social,
arquivado na Junta Comercial do Estado de S&o Paulo sob o NIRE n® 35.216.059.509, em sessao de
08 de dezembro de 1999, e alteragbes contratuais seguinles.

OUTORGADAS:

REGINA CELIA LOPES KOPP SILVA, brasileira, solleira, devidamente inscrita na OAB/SP scb o n®
162.691 e inscrita no CPF/MF sob o n® 273.478.318-57;

BIANCA GENTIL CIAMPONE, brasileira, divorciada, devidamente inscrita na OAB/SP sob o
n°184.033 e inscrita no CPF/MF sob o n® 268.843.088-26;

ambas domiciliadas na Rua Alexandre Dumas, 2510, Chacara Santo Antonio - Municipio de Sao
Paulo, Estado de Sao Paulo, CEP 04717-004.

PODERES: todos os poderes contidos na clausula "ad judicia et extra", para o fim de defender os
direitos e interesses da OUTORGANTE no foro em geral, em qualquer julzo, Instancia ou Tribunal,
podendo as oulorgadas, isoladamente, dar-se por citadas, receber citago, impetrar mandado’ de
seguranga, transigir, desistir, renunciar ao direito sobre o qual se funda a agao, receber e dar quitagao,
prestar compromisso e declaragbes, representa-la perante repartigbes publicas federais, estaduais,
municipais e autarquicas, apresentando defesas e recursos em processos administrativos, tomar
ciéncia de despachos, receber intimagdes em processos judiciais e administrativos, assinar carta de
preposigao tanto na esfera civel quanto na esfeya trabalhista, praticar todo e qualquer ate concernente
ao bom desempenho desta. :’ 'n) \

s’
SUBSTABELECIMENTO: Este mandatffode ser substabelecido com re

Pyt
e
P50 Paulo, 07 de agosto de 2012.
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SCHERING-PLOUGH INDUST FARMACEUTICA ﬂ :'-
José Carlos Peres de Aimeida Bastos Cecil Christian Curt A :
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25" ALTERACAO DO CONTRATO SOCIAL DA SCHERING-PLOUGH
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., PARA INCORPORAGAO DA
SCHERING-PLOUGH FARMAch;nCA LTDA.

L T

CNPJ/MF n* 03.560.974/0001-18
NIRE 36.216.069.509
Sé&o Paulo, 31 de dezembro de 2012.

Pelo presente instrumento p‘articular. as partes abaixo:

1.

SCHERING-PLOUGH FARMACEUTICA LTDA., sociedade empreséna
limitada com sede na Cidade do Rio de Janeiro, Estado do Rio de Janeiro, na
Avenida Almirante Barroso, 52, sala 1202 (parte), Centro, CEP 20031-000,
inscrita no CNPJ/MF sob o n° 32.574.741/0001-72, com seu Contrato Social
arquivado na Junta Comercial do Estado do Rio de Janeiro ('JUCERJA") sob
NIRE 33.202.040.884, em sesséio de 21 de junho do 1989, neste ato
representada por seus Diretores, Sr. José Carlos Peres de Almeida Bastos,
portugués, casado, bacharel em medicina, portador do Registro Civil Portugués
n°® BI2320715, passaporte n° F-394794 emitido em 11.02.2000 pelo Governo
Civil de Lisboa, portador do Registro Nacional de Estrangeiros n° V733628-T,
inscrito no CPF/MF sob n° 234.534.468-79, e Cecil Christian Curt Albert
Holstein, alem3o, de naluralidade japonesa, casade, economista, inscrito no
CPF/MF sob n® 135.335.298-60, portador da Cédula de identidade RNE n°
V081346-X, ambos residentes e domiciliados na Cidade de Séo Paulo, Estado
de S3o Paulo, com escritério na Rua Alexandre Dumas, 2510, Chacara Santo
Anténio, CEP 04717-004;

BRAZIL HOLDINGS LTD., uma sociedade organizada e existente de acordo
com as leis de Bermuda, com sede em Clarendon House, 2 Church St.,
Hamilton HM 11, Bermuda, inscrita no CNPJ/MF sob n° 05.665.389/0001-08,
neste ato representada por sua procuradora, Maria Lacia de Almeida Prado e
Silva, brasileira, casada, advogada, residente e domiciliada em S#&o Paulo,

© Zan
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Estado de Sdo Paulo, com escritério na Avenida Pedroso de Moraes n°® 1.201,
Pinheiros, CEP 05419-001, portadora da Carteira de Identidade RG n°
6.781.822 SSP/SP e inscrita no QPFIMF sob n° 944.926.898-34, conforme
procuragdo anexada ao processo de arquivamento do presente instrumento na
Junta Comercial do Estado de S&o Paulo; e

3. MERCK SHARP & DOHME CORP., socledade devidamente constituida e
existente de acordo com as lels de New Jersey, Estados Unidos da América,
com sede em One Merck Drive, P.O. Box 100, Whitehouse Station, NJ 08889-
0100, Estados Unidos da América, inscrita no CNPJ/MF sob n°
16.809.982/0001-05, neste ato representada por sua procuradora, Maria Lacla
de Almeida Prado e Sliva, acima qualificada, conforme procuragio anexada
ao processo de arquivamento do presente instrumento na Junta Comercial do
Estado de S&do Paulo,

as duas primeiras partes Unicas sdcias da sociedade empresaria limitada SCHERING-
PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. (“Sociedade”), com sede na Cidade de
Séo Paulo, Estado de S3o Paulo, na Rua Jodo Alfredo, 353, Santo Amaro, CEP 04747-
800, Inscrita no CNPJ/MF sob n° 03.580.974/0001-18, com seu Contrato Social arquivado
na Junta Comercial do Estado de S&o Paulo ("JUCESP") sob NIRE 35.216.059.509, em
sessdo de 08 de dezembro de 1999, e 24° alteragdo arquivada na JUCESP sob n°
105.034/12-5, em sessdo de 12 de margo de 2012, e a terceira parte ingressando na
sociedade, em decorréncia das deliberagfes tomadas na Reunido das Sdcias realizada
nesta data, cuja ata serd arquivada na Junta Comercial do Estado de S3o Paulo, em ato
separado, concomitantemente com o presente, tém entre si justo e contratado o seguinte:

. ALTERAGAO DO CONTRATO SOCIAL
114.  Cesséo e Transferéncia de Quotas

Neste ato, a totalidade das 270.781.832 (duzentas e setenta milhdes,
setecentas e oitenta e uma mil, oitocentas e trinta e duas) quotas do capital social
anteriormente detidas pela SCHERING-PLOUGH FARMACEUTICA LTDA. nesta
sociedads, no valor nominal total de R$ 270.781.832,00 (duzentos e setenta milhdes,
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setacentos e oitenta @ um mll, oitocentos e trinta e dois reais) sdo atribuidas as sécias da
SCHERING-PLOUGH FARMACEUTICA LTDA. conforme segue: 270.781.593 (duzentas
e selenta milhdes, setecentas e oltenga e urpa) quotas, no valor nominal total de R$
270.781.593,00 (duzentos e setenta milhdes, setacentos e oitenta e um reais) 3 BRAZIL
HOLDINGS LTD., e 239 (duzentas e trinta e nove) quotas, no valor nominal total de R$
239,00 (duzentos e trinta e nove reals) 8 MERCK SHARP & DOHME CORP.

Pela forma acima, a MERCK SHARP & DOHME CORP é admitida na
sociedade, assumindo e concordando com todos os direitos e obrigagdes constantes do
Contrato Social, cujo teor & de seu inteiro conhecimento.

1.2. Aumento do Capital Social

Ainda em decorréncia da incorporaggo aprovada na Reunifo de Sécias acima
mencionada, fica aumentado o capital social, totalmente integralizado, de R$
270.781.897,00 (duzentos e setenta milhBes, setecentos e oitenta @ um mil, oitocentos e
noventa e sete reais), para R$ 272.160.268,00 (duzentos e setenta e dols milhdes, cento e
sessenta mil, duzentos e sessenta e oito reais), um aumento, portanto, de R$
1.378.371,00 (um milhdo, trezentos e setenta e oito mil e trezentos e setenta e um reais),
mediante a criagdo de 1.378.371 (um milhgo, trezentas e setenta e oito mil e trezentas e
setenta e uma) novas quotas, de valor nominal de R$ 1,00 (um rea!) cada uma, as quais
sdo, totalmente subscritas pela socledade incorporada Schering-Plough Farmacautica
Ltda., em nome de suas sécias, BRAZIL HOLDINGS LTD. e MERCK SHARP & DOHME
CORP, na proporgo exata de suas respectivas participagSes sociais, e integralizadas
mediante versdo 4 sociedade do seu acervo liquido.

1.3.  Alteragdo na Clausula do Capital Social

Em vista das deliberagBes acima, as sécias resolvem alterar a Clausula 5°, que
passa a vigorar com a seguinte redagio:

“Clausula 8° - O capital social, totalmente integralizado em moeda corrente
nacional, é de R$ 272.160.268,00 (duzentos e setenta e dois milhdes, cento e
sessenta mil e duzentos e sessenta e oito reais), dividido em 272.160.268

3
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(duzentos e setenta e dois milhdes, cento e sessenta mil, duzentas e sessenta
e oito) quotas, no valor nominal de R$1,00 (um real) cada uma, distribuldas
entre as sdcias da seguinte fgrma: ,

(@) BRAZIL HOLDINGS LTD, dstém 272.160.028 (duzentos e setenta e dois
mithdes, cento e sessenta mil e vinte e 0ito) quotas, no valor nominal total
de R$ 272.160.028,00 (duzentos e setenta e dois milhdes, cento e
sessenta mil e vinte e oito reals); e

() MERCK SHARP & DOHME CORP detém 240 (duzentas e quarenta)
quotas, no valor nominal total de R$ 240,00 (duzentos e quarenta reals).

Paragrafo 1° - De acordo com o Artigo 1.052 da Lei n° 10.408 de 10 de janeiro
de 2.002, a responsabilidade de cada sécia & restrita ao valor total de suas
quotas, sendo solidaria com relagiio & integralizagsio total do capital social.
Exceto nos casos previstos em lei, as sécias ndo respondem pelas obrigacées
socials, nem mesmo subsidiariamente.

Paragrafo 2° - Cada quota confere o direito a um voto nas decisdes das sécias.”

Il. CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL

Em vista das alteragbes acima e para maior facilidade e clareza, os sdcios resolvem
consolidar o texto do Contrato Soclal, que passa a vigorar com a seguinte redagao:

“CONTRATO SOCIAL DA
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

DE Q

Clusula 12~ A Socledade denominase SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA.

—
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SEDE E DOMICILIO LEGAL

A Sociedade tem sua sede e domigilio legal na Cidade de S3o Paulo,

Estado de S3o Paulo, na Rua Jodo Alfrado, 353, Santo Amaro, CEP 04747-900.

Cldusulg 3° -

a)

b)

d)

€)

g)

Paréarafo Unico - A Sociedade poders, mediante defiberaclo da

. Diretoria, abrir, transferir 6/ou encerrar filiais, de qualquer espécie, em

qualquer parte do territdrio nacional ou no extarior.

OBJETO SOCIAL

A Sociedade tem por objeto:

a fabricago, venda, importagéo, exportagdo e distribuigio de produtos
quimicos para uso farmacgutico;

a fabricagio, venda, importagdo, exportaglio e distribuigio de produtos
farmacéuticos e biolégicos para uso humano;

a fabricagdo, venda, importagéo, exportaglo e distribuigio de produtos
cosméticos, de higiens pessoal e perfumaria;

a fabricagdo, venda, importag&io, exportagio e distribuigdo de produtos
para satde ("correlatos”);

a importagSo de matérias primas acabadas, derivados, reagentes
diagnésticos e intermediarios relacionados com as atividades da
empresa;

a realizagio de pesquisas e investigagSes clinicas e cientificas para
produtos de uso humano;

a publicagdo, edicdo e distribuigdo de livios, periddicos ou revistas, bem
como a realizagdo de eventos, todos de carater educativo, técnico e
cultural vinculados aos objetos mencionados acima, sempre sob a
responsabllidade de Brasileiro nato, de conformidade com a legisiagio

vigente;

5713 Qg
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a prestagdo de servicos e assisténcia técnica a terceiros, relacionados

com as suas atividadas principais;

a rapresentagdo de sociedadss brasileiras e estrangeiras;

a participagdio em outras socledades, na qualidade de sécia efou

acionista; e

o desempenho de atividades de laboratérios farmacéuticos em geral.

P

O prazo de duragdo da Sociedade & indeterminado.

O capital social, totalmente integralizado em moeda corrente nacional, &
de R$ 272.160.268,00 (duzenlos e setenta e dois mithBes, cento e sessenta mil e
duzentos e sessenta e oito Reais), dividido em 272.160.268 {duzentos e setenta e dois
milhdes, cento e sessenta mil, duzentas e sessenta e oito) quotas, no valor nominal de
R$1,00 (um real) cada uma, distribuidas entre as sécias da seguinte forma:

(a) BRAZIL HOLDINGS LTD. detém 272.160.028 (duzentos e setenta e
dois milhGes, cento e sessenta mil e vinte e oito) quotas, no valor
nominal total de R$ 272.160.028,00 (duzentos e setenta e dois milhdes,

(b)

cento e sessenta mil e vinte e oito Reais); e

MERCK SHARP & DOHME CORP detém 240 (duzentas e quarenta)
quotas, no valor nominal total de R$ 240,00 (duzentos e quarenta

Reais).

Pardgrafo 1° - De acordo com o Artigo 1.052 da Lei n® 10.406 de 10 de
janeiro de 2.002, a responsabilidade de cada sdcia é restrita ao valor
total de suas quotas, sendo solidaria com relag8o a integralizago total
do capital social. Exceto nos casos previstos em lei, as sécias ndo
respondem pelas obrigagbes sociais, nem mesmo subsidiariamente.

6/13
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Parégrafo 2° - Cada quota confers o direito a um voto nas decisdes das
ségcias.

AUMENTO DO CAPITAL SOCIAL

Cliusula 6° - O capital social, desde que totalmente integralizado, podera ser
aumentado pelas sdcias conforme quorum previsto neste Contrato Social.

Clausula 72 - O aumento de capital devera ser deltberado em reunifio de sécias, em
que: (a) sero definidos os termos e condiges do aumento de capltal; (b) ser4 fixado o
prazo de até 30 (trinte) dias para o exercicio do direito de prefersncia; e (c) serd
convocada a reunidio de sécias para aprovar a correspondents alteragdo do Contrato
Social, a menos que a totalidade das sécias se pronuncie, nesse momento, com relagio
ao seu direito de preferéncia para subscrever novas quotas no comrespondente aumento

de capital. Nesta Ultima hipétese, a alteragio do Cantrato Social sera aprovada no mesmo

ato.

Pargrafo Unico - As reunides de sécias mencionadas nesta Cléusula
ser@o dispensadas caso a fotalidade das soécias assinem a
correspondente alteragéio do Contrato Social.

ADMINISTRACAO

Clausula 8% - A Saociedade serd gerida e administrada por até 5 (cinco) pessoas
fisicas residentes no Pals, sécios ou ndo, os quais usardo o titulo de "Diretores”.

Paréarafo 1° - Os Diretores ser3o designados em instrumento préprio
pelas sécias representando 75% (setenta e cinco por cento) do capita!
social, se as quotas representativas deste estiverem {folalmente
integralizadas. Caso as quolas representativas do capital social
estiverem parcialmente integralizadas, a designagéoc dos Diretores sera

realizada mediante aprovagéio unanime das sécias.
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Paragrafo 2° - Os Diretores permanecero em seus cargos por prazo
indeterminado, até que venham a ser destituidos efou substituidos por
deliberagdo de sécio(s) representando, no minimo, o quorum exigido
por lei.

Paréarafo 3° - Os Diretores ficam dispensados de prestar caugdo e
poderfio receber uma remuneragio mensal, que sera fixada por
delibsragdo de sécio(s) representando a maioria do capital social, e
levada & conta de despesas gerais da Saciedade,

A Sociedade sera representada e obrigar-se-4:
pela assinatura conjunta de quaisquer dols Diretores;

pela assinatura conjunta de um Diretor @ um procurador legalmente
constituido em nome da Sociedads, dentro dos limites estabslecidos na
procuragdo comrespondente;

pela assinatura conjunta de dois procuradores legalmente constituidos
em nome da Sociedade, dentro dos limites estabelecidos na procuraglio
comrespondente; e

pela assinatura individual de qualquer um dos Diretores ou de um
procurador legalmente constituido em nome da Sociedads, dentro dos
limites estabslecidos na procuragdo correspondente, ficando, porém,
ressalvado, que os poderes, neste caso, serio limitados aos atos de
representagio da Sociedade perante a Justiga do Trabalho, repartigBes
publicas, autarquias, sociedades de economia mista, alfandegas,
Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos e entidades de classe.
Dentro desses limites, é sinda permitida a emissSo de duplicatas e
endosso de cheques e duplicatas para cobranga, desconto ou caugdo,
exclusivamente para depésito em comta bancéria da Socledade e
transferéncias eletrdnicas disponiveis exclusivamente para contas de

titularidade da Sociedade ("TED - D). ‘
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Parégrafo 1° - Todas as procuragbes outorgadas pela Sociedade serdo
obrigatoriamente assinadas por dois Diretores e, exceto nos casos de
procuragies outorgadas @ advogados, para representagdo da
Sociedade em processos administrativos ou judiciais, as quais poderio
vigorar por tempo indeterminado, todas terSo prazo de validade
determinado, podendo ser substabelecidas apenas nos casos e
condi¢des estabelecidos em cada uma delas.

Parégrafo 2°- A alienagio ou compra, bem como a oneragio de bens
imdveis pertencentes & Sociedade e de itens substanciais da seu ativo,
s8o operaglss que dependem de aprovagio prévia e expressa, por
escrito, de sécio(s) representando a maioria do capital social.

Quaisquer atos praticados pelos Diretores, por procuradores ou por

empregados da Sociedade, envolvendo obrigagdes relacionadas a operagbes e negdcios
estranhos ao objeto social, tals como a prestagio de flangas, avais ou quaisquer outras
garantias em favor de terceiros, s80 expressamente proibidos e ser3o ineficazes perante a
Sociedade, exceto se expressamenle autorizados, por escrito, por sécio(s) representando
a maloria do capital social.

Clausula 112 -

Pardgrafo Unico - Excetua-se do disposto neste artigo a concesséo de
garantias para empregados e Diretores da Sociedade em contratos de
locagéo residencial,

REUNIAO DE SOCIAS

As deliberagbes das s6cias serdo tomadas em reunido, obedecendo as

regras de convocac3o e quorum dispostas neste capftulo.

Paragrafo 1° - A reunifio serd dispensada quando todas as sdcias
decidirem, por escrito, sobre a matéria objeto de deliberagio.

A
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Paragrafo 2° - De acordo com a legistagio em vigor, a transcrigio de
ata de reunifio de s?cias em livio préprio & dispensada. As atas de
reunibes de sécias e as res'olugaﬁes de sdcias poderdo ser registradas
dentro do prazo de 30 dias contados da sua assinatura perante a
competente Junta Comercial, quando as sécias julgarem conveniente
efou necessério.

Cldusula 12%-  Sem prejuizo do disposto no presente Contrato Social & na legislacéio
aplicavel, as seguintes matérias depandem da deliberagio das sécias:

1- aaprovagdo anual das contas da administragao;

Il - a alteragdo do Contrato Social;

Nl - a incorporagso, cisfio, fusdo, trahsfonnageo. dissolucéo e liquidacio
da Sociedade, ou a cessagio do estado de liquidag8o;

IV - a nomeagdo e destituigdo dos liquidantes e o julgamento das suas
contas; e

V - recuperaglo judicial ou extrajudicial, ou pedido de faléncia.

Clausula 13°-  As reunides serdo realizadas sempre que necessario e deverdo ser
convocadas por um Diretor ou por sécias representando no minimo 1/5 (um quinto) do
capital social,

Paragrafo 1° - A convocagao para a reunido de sécias serd feita por
escrito, com antecedéncia minima de 8 (oito) dias.

Paragrafo 2° - As formalidades de convocagdo serdo dispensadas
quando todas as sdcias comparecerem ou declararem, por escrito,

estarem cisntes do local, data, hora e ordem do dia.

Cldusula 14°- A reunidio serd instalada com a presenga de sdcias representando no
minimo 75% (setenta e cinco por cento) do capital soclal, em primeira convocagdo, e

maioria absoluta, nas demais convocagbes. /
10713 4 g\
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Paragrafo Unico - As reunites poder&o ser presididas e secretariadas

pelas sécias, seus representantes legais ou por pessoas escolhidas
. ¢

entre os presentes.

Clausula 15°-  As deliberaglies das sécias serfio tomadas por votos correspondentes a,
no minimo, 75% {setanta e cinco por cento) do capital social.

Paragrafo Unico - As deliberagbes tomadas em conformidade com este
Contrato Social e com a legistagio aplicavel vinculam todas as sécias,
ginda que ausentes ou dissidentes.

CESSAO E/OU TRANSFERENCIA DE QUOTAS

Clausula 16®- As sbcias poderSio ceder efou transferir sem restrigies, total ou
parciaimente, suas quotas no capital social, ou seu direito de preferéncia na subscrigio de
novas quotas, a sécia ou terceiro estranho 3 Socledade. As sécias que concordarem com
a cessdo e/ou transferéncia devero assinar todos 0s documentos necessarios a
comprovagéo da cessdio e/ou transferéncia das quotas, inclusive A alterag3o do presente
Contrato Social.

RCICIO SOCI BALANCO PATRIMONIAL

Cléusula 17°- O exercicio social tem inicio em 01 de janeiro e encema-se em 31 de
dezsmbro de cada ano, data a pattir da qual dever#io ser levantados o balango patrimonial,
o balango de resultado econdmico e os demais documentos exigidos por lei.

Paragrafo 1° - Os lucros apurados com base em balango patrimonial de
encerramento do exercicio fiscal terdo a dastinagiio que for determinada
pelas sécias representando 75% (setenta e cinco por cento) do capital

da Sociedade. /
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Parégrafo 2° - A Sociedade podera levantar balangos intermediarios a
qualquer tempo e distribuir lucros intermediarios ou intercalares e/ou
declarar e pagar ]urgs sobre capital préprio com base neles mediante
decisdo das séclas represet'\tando 75% (setenta e cinco por cento) do
capital da Sociedade.

Paragrafo 3° - Nos termos do Artigo 1.007 da Lei n° 10.406 de 10 de
janeiro de 2002, os lucras e juros sobre capital préprio poderso ser
distribuidos e pagos desproporcionalmente & participag8io das séclas no
capital social da Sociedade, mediante deciso das sdcias
representando 75% (setenta e cinco por cento) do capital da Sociedade.

CONTINUACAO DA SOCIEDADE

Cléusula 18*- Na hipStese ds faléncia, recuperagdo judicial ou extrajudicial,
dissolugio, liquidago, retirada ou exclusfio de qualquer sécia, as demais sécias terdo o
direito de preferéncia na aquisi¢do das quotas da sécia fallda, em recupsrago judicial ou
extrajudiclal, dissolvida, liquidada, retirante ou exclulda, podendo a Sociedade continuar
seus negocios. O direito de preferéncia sera exercido no prazo de 30 (trinta) dias a contar
do recebimento da notificagio dando conta da faléncia, recuperagéo judicial ou
extrajudicial, dissolug8o, liquidag3o, retirada ou excluséio da outra sécia.

LIQUIDACAO
Clausula 19°- No caso de liquidagdo, serio observadas as disposigdes lagais
aplicaveis.

Parégrafo Unico - Durante a fase de liquidagdo, o liquidante poderd
gravar de Onus reais os méveis e imoéveis, contrair empréstimos e
prosseguir nos negécios da Sociedade.

LEI APLICAVEL

Cléysula 20°- A Sociedade & regida pelas disposigdes da Lei 10.408 de 10 de janeiro
de 2002 apliciveis s sociedades empresarias limitadas e, suplstivamente, pela Lei 6.404

de 15 de dezembro de 1976 e suas alterages. /
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2. S\éhane’ 0.

FORO
Clausula 21" - As controvérsias oriundas do presente Contrato Social serdo resolvidas

no foro da Comarca da Cidade de S&o Paulo, com exclusdo de qualquer outro por mais
privilegiado que seja.”

Estando assim justas e contratadas, as partes assinam o presente instrumento particular
em 3 (trés) vias de igual teor, na presenca das 2 (duas) testemunhas abaixo assinadas.

Sao Paulo, 31 de dezembro de 2012,
_,_,Sv\/.-\_—-—— C gl . . :

SCHERING-PLOUGH FARMACEUTICA LTDA.
Jose Carlos Peres de Almeida Bastos
Cecil Christian Curt Albert Holstein

o LN A A
BRAZIL HOLDINGS LTD.
Maria Lucia de Almeida Prado e Silva

o A/ e A A A C//
MERCK SHARP & DOHME CORP
Maria Licia de Almeida Prado e Silva

Testemunhas:

1. Gl Y7

Nome: Aline Maria de O. F. de Mendonga
RG: 47.843.004-8 SSP/SP

il [ [[I W ]
¥l I". i L 1 I‘I|. [ " }f
l kit Bl

Nome: Stéphanie Mariko Saito
RG: 44.338.063-6 SSP/SP
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-ESP PROTOCOLO
W 684.961131

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
. . CNPJ/MF n® 03.560.974/0001-18_
NIRE 36.216.069.609

ATA DE REUNIAO DE S6CI0S

| - Data, Hordrio e Lacal: Em 28 de maio 2013, 4s 10:00 horas, na seds social, situada na Rua
Jodo Alfrado, 353, Santo Amaro, na Cidade de S80 Paulo, Estado de Sfo Paulo.

Il - Presenga: Sécios representando a totalldade do capital social, a sabsr:

(a) BRAZIL HOLDINGS LTD., uma sociedade organizada e existente de acordo com as lels
de Bermuda, com sede em Clarendon House, 2 Church St., Hamilton HM 11, Bermuda,
inscrita no CNPJMF sob n® 05.685.389/0001-08, neste ato representada por seu
procurador, Sr. Cecil Chiistian Curt Albert Holstein, aleméo, de naturalidade japonesa,
casado, economista, inscrito no CPF/MF sob n® 135.335.298-80, portador da cédula de
identidade RNE n® V081346-X, residente e domiciliado na cidade e Estado de S&o Paulo,
com escritbrio na Rua Alexandre Dumas, 2510, Chécara Santo Antbnio, CEP 04717-004;
e

(b) MERCK SHARP & DOHME CORP., socledade devidamente constitulda e existente de
acordo com as leis de New Jersey, Estados Unidos da América, com sede em One Merck
Drive, P.O. Box 100, Whiteshouse Station, NJ 08889-0100, Estados Unidos da América,
inscrita no CNPJIMF sob n° 16.809.982/0001-05, neste ato representada por seu
procurador, Sr. Cecil Christian Curt Albert Holateln, acima qualificado.

Il -~ Composigiio da Mesa: Cecll Chiistlan Curt Albert Holsteln - Presidente; Wilson Cartos Perelra
Ivo — Secretério.

IV ~ Dellberages: Os sdcios resolvem, por unanimidade:

1. Registrar e consignar a destituigio do Diretor Presidenta, Sr. José Carlos Pares de Almeida
Bastos, nesta data.

2. Registrar e consignar a destituigio do Diretor, Sr. Jullo Cesar Conejsro, nesta data.

3. Registrar e consignar a habilitagdo do Sr. Jufidn Chial Chiale, panamenho, casado,
economista, inscritc no CPF/MF sob o n. 236.120.648-95, portador do Registro Nacional de
Estrangaeiros RNE n. V309285-8, residente e domiciliado em S0 Paulo, Estado de Sio Paulo, com
escritério na Rua Alexandre Dumas, 2510, Chicara Santo Antonio, CEP 04717-004, para ocupar o
cargo de Diretor para o qual foi nomeado na Reunifio de Sécios realizada em 2 de janeiro de 2013,
tendo em vista a emissfio de seu visto permanente e expediglo de sua cédula de identidade de
estrangeiro, necessarios ao exercicio de cargo de administrag8o no Brasll,

|
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4. Alterar a designagfio dd Bargd exercids.psip- Sr. Juifan Glilal Chiale, de Diretor para Diretor
Presidente. Julian Chlal Chiale;toma. poske; nesta dgga_.- g_o: cargo de Disetor Presidente para
exercer a administragio da Soclédade junfamente com os demais Diretores, para um mandato que
iniciara nesta data @ terd o 56U término diante da destituigho e/ou substituigiio por deliberagio dos

sécios.

6. Nomear Wilson Carlos Pereira Ivo, brasilelro, casado, advogado, inscrito no CPF/MF sob o n°
262.,783,078-39, portador da cédula de identidade RG n® 24.505.080-2, residente e domiclliado em
S20 Paulo, Estado de Sfo Paulo, com escritério na Rua Alexandre Dumas, 2510, Chécara Santo
Antonio, CEP 04717-004, para ocupar o cargo de Diretor Juridico e exercer a administragdo da
Sociedade, juntamente com os diretores nomeados anteriormente, para Gm mandato qus iniciard
nesta data e terd o seu término diante da destituig3o efou substituicio por delibsragfio dos sdcios.

6. Ratificar e consolidar a Diretoria da Scciedade, que passa a ser composta pelos seguintes Diretores:

(a) Diretor Presidenta: JULIAN CHIAL CHIALE, panamenho, casado, economista, inscrito no
CPFMF sob o n. 238.129.848-95, portador do Registro Nacional de Estrangeiros RNE a.
V909295-8;

(b) Diretor Financejro: CECIL CHRISTIAN CURT ALBERT HOLSTEIN, alemfo, de
naturalidade japonesa, casado, economista, inscrito no CPFMF sob n® 135.335.298-60,
portador da cédula de identidade RNE n° V081346-X;

{c) Diretor Juridico: WILSON CARLOS PEREIRA IVO, brasilsiro, casado, advogado, inscrito
no CPFMF sob o n° 262.783.076-39, portador da Cédula de |dentidade n°® 24.506.080-2;

(d) Diretor Médico: RICARDO ALEXANDRE LAGROTTA GERMANO, brasileiro, casado,
meédico, inscrito no CPF/MF sob o n® 031.605.958-81, portador da cédula de identidade
RGn® 10.176.525;

Todos com escritério em Sfio Paulo, Estado do S0 Paulo, na Rua Alexandre Dumas, 2510,
Chécara Santo Antonlo, CEP 04717-004, designados conjuntamente Diretores.

V - Encerramento: Nada mais havendo a ser tratado, foram encerrados os trabathos pelo tempo
necessario A lavratura desta ata no Livro de Alas de ReuniSes de Sécios, a qual foi lida, achada
conforme, aprovada e por todos os presentes assinada.

8&0 Paulo, 28 de maio de 2013.

Prosidente da Mesa Secretario da Mesa'”
Cecll Christian Curt Albert Holstein Wilson Carlos Porelra lvo
Sécios:

!

{ (ly |
(fu\,/\/\/\./\7 AAA \A/\/\_/\/‘
BRAZIL HOLDINGS LTD. MERCK SHARP & DOHME CORP.

p/p Ceci! Christian Curt Albert Holstein pip Cecil Christian Curt Albert Holstein
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TERMO DE POSSE E DECLARAGAO DE IDONEIDADE

JULIAN CHIAL CHIALE, panamenho, casado, economista, portador do Registro Nacional de
Estrangeiros n. V909295-6, inscrito no CPF/MF sob o n. 238.129.548-95, assina o presente
instrumento formalizando a sua aceitagio e posse no carga de Diretor Presidents da sociedade
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., com sede na Rua Joo Alfredo, 353,
Santo Amare, na Cldade e Estado da S50 Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob n® 03,5660.974/0001-18,
com seu Contrato Social arquivado na Junta Comerclal do Estado de S&o Paulo ((JUCESP") sob NIRE
35.216.050.509 em sess3o da 08 de dezembro de 1999 e declara, sob a pena da lei, que néo esth
impedido por lel especial, nem condenado ou sob efeito de condenagio a pena que vede, ainda
que temporariamente, o acesso a cargos piblicos, ou por crime falimentar, de prevaricaglo, peita
ou subomo, concusslo, peculato ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra as normas de defesa da concomréncia, contra as relagdes de consumo, a fé
publica ou a propriedade.

S&o Paulo, 28 de maio de 2013.

et
el

£~ JULIAN CHIAL CHIALE
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!'EBMO. DE_POSSE E DECLARACAQ DE IDONEIDADE

WILSON CARLOS PEREIRA IVO, brasileiro, casado, advogado, inscrito no CPF/MF sob o n®
262.783.078-39, portador da cédula de identidade RG n° 24.506.080-2, asslha o presente
Instrumento formalizando a sua aceltagio e posse no cargo de Diretor Juridico da socledade
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA., com sede na Rua Jodo Alfredo, 353,
Santo Amaro, na Cldade e Estado da So Paulo, inscrita no CNPJ/MF sob n® 03.560.974/0001-18,
com seu Condralo Social arquivado na Junta Comercial do Estado de S&a Paulo ("JUCESP") sob NIRE
35.216.050.500 em sessio do 08 do dezembro de 1899 e declara, sob a pena da lei, que ndo estd
impedido por lel especial, nem condenado ou sob efeito de condenagdio a pena que vede, ainda
que temporariamente, © acasso a cargos plblicos, ou por crimo fafimentar, de prevaricaglio, peita
ou subomo, concussSo, peculalo ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra as normas de defesa da concomdncla, contra as relagbes de consumo, a fé
publica ou a propriedade.

Sé&o Paulo, 28 de maio de 2013.

/f// /t‘fz z‘?é/?/(,&

WILSON CARLOS PEREIRA IVO
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MAPA DE DISTRIBUICAO

O produto Ovestrion creme lote 28806 foi distribuido em 24 Estados, conforme lista abaixo.

ESTADO Total unidades
AL 990
AM 630
BA 4410
CE 1620
DF 810
ES 630
GO 1080
MA 1080
MG 2610
MS 270
MT 360
PA 1440
P8 1080
PE 2700
Pl 720
PR 1440
RJ 4486
RN 1260
RO 450
RS 3780
SC 2070
SE 630
Sp 13590
TO 360
Total Geral 48496

JUR_SP - 17635666v1 - 1089.352733

DOC.N°2
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DOC. N° 3
Pedro Paulo Barradas Barata | Pinheiro Neto

De: Kopp, Regina [regina.kopp@merck.com]

Enviado em: quarta-feira, 21 de agosto de 2013 17:22

Para: Pedro Paulo Barradas Barata | Pinheiro Neto

Cc: Maximilian Fierro Paschoal | Pinheiro Neto; Ivo, Wilson; Ramos, Evellin Souza Sodre
Assunto: Recall Ovestrion Creme - E-Mail J4 Enviado & Anvisa

Prioridade: Alta

From: Moreira, Marcos

Sent: quarta-feira, 21 de agosto de 2013 17:09

To: recolhimento.gfimp@anvisa.gov.br

Cc: Ivo, Wilson; Matushima, Cristina; Borgheti, Marcos

Subject: Schering-Plough: Comunicado de desabastecimento e recolhimento voluntario do produto Ovestrion Creme

-

A

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA

Geréncia-Geral De Inspegao, Monitoramento Da Qualidade, Controle e Fiscalizagdo De Insumos,
Medicamentos, Produtos, Propaganda e Publicidade - GGIMP

Prezado{a) Dr(a);

£Em atendimento ao disposto na RDC 55/05, artigo 5§°, a SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA,
sociedade brasileira e comercial com sede & Rua Jodo Alfredo, 353, Santo Amaro - Sao Paulo — SP, inscrita no
CNPJ/MF sob n° 03.560.974/0001-18, vem por meio de seu representante legal, comunicar que ird proceder o
recolhimento voluntario do seguinte medicamento:

- Nome do produto: Ovestrion®Creme (Estriol)
- Nuimero de registro MS: 1.0171.0030.005-8

- Apresentag3o: 1 MG/G CREM VAG CT BG AL X 7,5 G + APLIC (Amostra-Gratis)
- Numero de lote: 28806

- Data de fabricagdo: Fevereiro/2013

- Data de validade: 36 meses

O Oveslrion® Creme é indicado para reposigio hormonal no tratamento de atrofia do trato urogenital inferior
relacionado a deficiéncia de estrogénio e a administragdo & intravaginal.

O Ovestrion® Creme é manufaturado na planta fabril de Santo Amaro e distribuido na Argentina, Brasil, Chile,
Colémbia, Equador, México, Panama e Venezuela.

O recolhimento voluntario do lote 28806 do produto Ovestrion® Creme 7,5g amostra-gratis manufaturado em
fevereiro de 2013 e parcialmente distribuido (vide detalhes no quadro abaixo), se faz necessario como medida
preventiva apds a detecgao de resultado fora da especificagao para fungos e leveduras durante a analise de
contagem microbiana.nos testes de importagéo realizados pelo México para os lotes 29056 e 29091 em Maio de .
2013 e posteriormente confirmados na anélise das amostras de reten¢do. Cabe ressaltar que o lote 28806 distribuido
no Brasil atendeu todas as especificagdes fisico—quimicas e microbiolégicas de liberagao e das andlises
confirmatdrias realizadas como parte da investigagao.

O produto em questédo é andlisado na planta de Santo Amaro - Brasil e foi liberado para exportagéo apos confirmado
atender todas as especificagoes fisico —quimicas e microbiolégicas. Em virtude do resultado fora de especificagéo
detectado no México toda a produgao do ano de 2013 foi colocada em °quarentena”, no total 34 lotes, até
completada a investigagao. A tabela a seguir lista os lotes afetados por esse recolhimento no Brasil. Nenhum outro
lote ou produto distribuido no Brasil foi afetado.:

Quantidade
manufaturada | Quantidade em Quantidade
Descri¢do Lote bulk | Lote produto (un) quarentena {un) | distribuida (un)

Ovestrion 7,5g amostras- 28805 28806 57.330 8.834 48.496




gratis - Brasil I | | I

A investigagdo demonstrou pela andlise das amostras de retengéo uma tendéncia indicando que os loles fabricados
entre 26 de fevereiro de 2013 até 16 de Abril de 2013 possuem um risco potencializado de apresentaram um
resultado fora da especificagdo para contagem microbiana, sendo que o lote 28806 foi fabricado no dia 20 de
fevereiro de 2013. Embora o lote 28806 nio tenha sido fabricado durante o periodo definido pela a
investigagio a decisao pelo recolhimento reflete uma abordagem conservadora em base ao risco potencial
de que a carga microbiana estivesse elevada nos dias que antecederam o evento. Nenhum outro lote foi
distribuido no Brasil nesse periodo.

Todos os lotes confirmados como fora da especifica¢io estdo associados a presenga de Candida pelliculosa e/ou
Gluconacetobacter liquefaciens.

Para os lotes distribuidos no Brasil os resultados da andlise de liberagéo e das andlises das amostras de retengéo
apresentaram resultados satisfatérios e a recomendagéo pelo recolhimento se da de forma conservadora, afim de
eliminar qualquer possivel risco & pacientes.

O microorganismo Candida pelliculosa est4 principalmente associado a infecgbes graves em individuos
imunodeprimidos; entretanto a espécie também tem sido identificada como possivel causadora de vaginite. A
quantidade minima necesséaria para causar uma infecgdo vaginal ndo esla definida, dessa forma néo é possivel
estabelecer a quantidade de microorganismos necessdria para causar a infecg¢do. Caso um infecg@o desse lipo
ocorra espera-se que seja de natureza leve para a maioria das pacientes. Pacientes imunodeprimidas poderiam ter o
risco potencialmente maior.

O microorganismo Gluconacetobacter liquefaciens néo é considerado patogénico para seres humanos, portanto ndo
se espera que seja causadora de uma infecgdo vaginal, caso o produto seja aplicado. Dessa forma o risco associado
a um produto que contenha somente Gluconacetobacter liquefaciens é extremamente remoto.

Baseado nos dados da investigagao a causa raiz mais provavel para o problema foi uma combinag&o de falha no
cumprimento das praticas assépticas por parte da operagio que pode ter como contribuinte (medida indireta) o uso
de agua potavel nos processos de limpeza.

Acdes corretivas imediatas foram implementadas, além de outras preventivas em andamento, com o objetivo de
eliminar as possiveis causas identificadas. A area de fabricagdo permanece com os seus processos paralisados até
que as agdes corretivas sejam implementadas, e a previsao para retomada dos processos esta prevista para
setembro de 2013.

Além disso, a empresa gostaria de compartilhar com essa Agéncia a estratégia de recolhimento, bem como os
detathes da investiga¢fio e suas conclusdes por meio de uma audiéncia com essa GFIMP em data e horério de
vossa conveniéncia.

Desde ja colocamo-nos & disposigdo em caso de eventuais duvidas.
Atenciosamente,

Marcos Paulo Moreira
Representanie Legal

Diretor de Assuntos Regulatérios
T: +55 1151897720

F: +55 11 (9)8465 7362

Marcos. morei

Notice: This e-mail message, together with any attachments, contains
information of Merck & Co., Inc. (One Merck Drive, Whitehouse Station,
New Jersey, USA 08889), and/or its affiliates Direct contact information
for affiliates is available at

http://www.merck.com/contact/contacts.html) that may be confidential,
2



proprietary copyrighted and/or legally privileged. It is intended solely
for the use of the individual or entity named on this message. If you are
not the intended recipient, and have received this message in error,
please notify us immediately by reply e-mail and then delete it from
your system.
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Doc. 5

DRAFT

COMUNICADO DE RECOLHIMENTO

e ——

Ovestrion U

Croma vaginal = ’

US0 ADULTD !

Paso liquido: 7,59
Contém 1 aphcador

A Schering-Plough Industria
Farmacéutica Ltda. estd recolhendo as
amostras gratis do medicamento
Ovestrion® Creme 7,59, do Ilote
28806, em todo o Brasil.

Apos a distribuicdo em alguns paises,
dois lotes do produto apresentaram
resultados  positivos nos  testes
microbiolégicos de liberacdo a venda.
Caso alguma unidade desses lotes
fosse usada, poderia potencialmente
causar infeccao vaginal ou vaginite. No
Brasil, embora ndo tenha evidéncias
de contaminacdo do medicamento,
uma vez que o teste microbioldgico de
liberacdo a venda e reteste foram
negativos, a Schering-Plough decidiu
fazer o recolhimento preventivamente.

A Schering-Plough recomenda que o paciente interrompa imediatamente o uso
do produto quando pertencente ao lote mencionado acima, consultando seu
meédico, sobre continuidade do tratamento.

O recolhimento do produto sera feito a partir de 2.9.2013.

A devolugdo das amostras gratis de Ovestrion do lote 28806 deverd ser feita
diretamente a Schering Plough, sem custo ao consumidor. Para isso, o0s
pacientes devem ligar para 0800 701 43 25 para receber orientagbes mais
detalhadas. Mais informagbes sobre essa decisdo podem ser obtidas no site

www.msdonline.com.br.
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