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Em conformidade com a Resolucédo RDC 18 de 04 de abril de 2014, estabelecida
pela Anvisa (Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria), a Moksha8 Brasil Distribuidora
e Representacdo de Medicamentos Ltda. informa que, em 27 de janeiro de 2022,
comunicou a Autoridade Sanitaria que o medicamento Omnaris® (ciclesonida) terd sua
importacdo, para o Brasil, descontinuada temporariamente.

Devido a questdes contratuais, a Takeda, localizada na Alemanha, terd suas
operacfes de fabricacdo do medicamento cessadas e a fabricacdo de Omnaris®
(ciclesonida) seré transferida para a planta da empresa CPL, localizada no Canada.

A nova fabricante esta enfrentando problemas de entrega do novo equipamento
de fabricacdo devido a atual situacdo de pandemia, 0 que atrasa o processo de
validagdo de fluxo produtivo e conclusdo da transferéncia de fabricagéo.

A Moksha8 se compromete a manter o suprimento do referido medicamento no
Territorio brasileiro durante o periodo requerido pela Autoridade Sanitaria. Projeta-se
que a distribuicdo do medicamento Omnaris® (ciclesonida) cesse no decorrer de janeiro
de 2023.

A reativacdo da fabricacdo na empresa CPL Canada e a importacdo do
medicamento para o Brasil, pela Moksha8, esta planejada para ocorrer em meados de
Novembro de 2023.

Tendo como foco o bem-estar dos pacientes brasileiros e acesso a terapias
destinadas ao tratamento de rinite alergica, € oportuno informar que, apesar de Omnaris
ser a Unica opcao de medicamento a base de ciclesonida registrado no Brasil, ha outras
opcdes de sprays nasais contendo corticosterdides no mercado, como budesonida e
fluticasona, os quais sao aprovados pela ANVISA. Tais vias alternativas poderédo ser
prescritas por um meédico, apos avaliacdo individual de cada paciente.

A empresa salienta que est4d a disposicdo dos pacientes para esclarecer
eventuais duvidas por meio de seu Servigo de Atendimento ao Cliente (SAC). O servico
pode ser acionado através do telefone 0800 601 9392 ou através de e-mail

br.sac@moksha8.com



