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Ref.: Atualizacdo — informacoes de seguranca e indicacdo de uso

A Fresenius Kabi Brasil Ltda. inscrita no C.N.P.]J. 49.324.221/0001-04, vem por meio
deste comunicado, informar aos nossos clientes, que foram realizadas algumas
adequacdes textuais na bula e na rotulagem do produto SMOFLIPID 20%, com o objetivo
de reforcar a importancia dos cuidados sobre o modo de usar o referido produto.

A exposicao a luz de solugdes para nutricdo parenteral, especialmente apds a adicdo de
oligoelementos e/ou vitaminas, pode ocasionar eventos adversos em decorréncia da
formacdo de perdxidos e outros produtos de degradagdo. Por isso é importante que o
produto seja protegido da luz, durante a administragao, especialmente para os pacientes
neonatos e criangas de até 2 anos de idade.

Reforcamos ainda que esta atualizacdo nao se trata de uma frase de adverténcia nem de
alteracdes das condicdes de uso préviamente aprovadas. Trata-se apenas de uma
adequacao textual para reforgar os cuidados da administracdo e a populacdo alvo a qual
o produto se destina.

Em caso de duvidas e/ou esclarecimentos adicionais, pedimos a gentileza de entrar em
contato com o SAC pelo telefone 0800-707-3855 ou via e-mail: contato.brasil@fresenius-
kabi.com .

Atenciosamente,

Assinado de forma digital

LUCIANA GUERRA o | UCIANA GUERRA DE

DE AVILA:33714489835
AVILA:33714489835 Dados: 2026.09.08
09:01:17 -03'00

Luciana Guerra de Avila
Gerente de Assuntos Regulatérios
Representante Legal
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