Buenos Aires, 03 de Septiembre de 2015

Estimado Cliente

Asunto: Retiro de lote del producto BACTROBAN Crema (Mupirocina)

Por la presente informamos que GSK, en acuerdo con la Autoridad Sanitaria Argentina (ANMAT),
esta iniciando un retiro voluntario del mercado Clase Il del Producto Bactroban crema, debido a
una potencial contaminacion de particulas fisicas en Mupirocina Calcica. La evaluaciéon médica
concluye que, en base a toda la informacién disponible, la relacién riesgo/beneficio de
Bactroban sigue siendo positiva. A pesar que se mantiene la posibilidad que ocurra
sensibilizacién o irritacion local, el riesgo se considera bajo dado que la cantidad de particulas de
materia contaminante es muy baja para el producto topico Bactroban.

Los nimeros de lote afectados son:

Descripcién LotePT Vto

BACTROBAN CREMA 2% TUBE 15G C685906 | 08/12/2015
BACTROBAN CREMA 2% TUBE 15G C694121 | 14/02/2016
BACTROBAN CREMA 2% TUBE 15G C704163 | 12/05/2016

Este retiro de lotes no afecta a los demds lotes de BACTROBAN Crema, u otros productos de
GSK. GSK esta iniciando este retiro con el conocimiento de ANMAT y continuara con las acciones
apropiadas para enfrentar esta situacién.
Solicitamos a tal fin que realice las siguientes acciones:
e Verificar sus inventarios de estos lotes
e De poseer unidades, segregarlas de las no involucradas
e Completarla “Carta de declaracién de unidades”, enviada junto con esta nota.
Esta carta debe ser enviada inclusive si no se cuenta con stock (puede ser
requerida por la ANMAT)
e Devolver a la Distribuidora Globalfarm, de manera separada a sus devoluciones
rutinarias.
En el momento de la recoleccién Globalfarm realizara la Nota de crédito por las
unidades entregadas.

Agradeciendo de antemano su valiosa colaboracién, aprovecha para saludarlo a Ud. muy
atentamente,




