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14 setembro 2020 CN # 20-003
Prezado Cliente,

A Charles River se esforca para fornecer o mais alto nivel de suporte aos nossos clientes globais, fornecendo avangos
cientificos e tecnologicos de ponta. Como parte do nosso esforgo continuo para melhor atender nossos clientes, esta ¢
uma notificagéo prévia de que o produto na Tabela 1: Produto em Fim de Vida Util ndo sera mais vendido pela Charles
River a partir da data listada na tabela. Apds ser descontinuado, daremos suporte até o vencimento do produto.

Tabela 1: Produto em Fim de Vida Util

CODIGO DO PRODUTO DESCRIGAO DO PRODUTO DISPONIVEL ATE:
BG120 Tampao Bloqueador de Glucano Outubro 2020

Esta notificagéo destina-se a fornecer mais detalhes sobre esta descontinuagdo. Qualquer produto que seja comprado
pela Charles River da WAKO Japan/FujiFilm antes desta data continuara a ser vendido até pelo menos 31 de outubro de
2020 ou até que o estoque dos lotes restantes tenha sido esgotado ou expirado.

Apesar do produto acima ser descontinuado do nosso portfélio, a Charles River esta confiante na alternativa disponivel
que recomendamos, e nossas equipes estdo preparadas para Ihe ajudar durante essa transi¢éo. A seguir, fornecemos
informagdes sobre o produto que estara disponivel e servira como uma alternativa para o produto a ser descontinuado.

o Substituto para o produto BG120 — Tampao Blogqueador de Glucano:
o Tampao Bloqueador de Glucano, (Codigo BG200) é o tampao fabricado pela propria Charles River e
serd langado em outubro de 2020. Este tampao estd em fabricacao e essa mudanga néo afetara o
fornecimento deste tipo de tampao para 0s nossos clientes. O tampao fabricado pela Charles River é
funcionalmente 0 mesmo; no entanto, seu novo cddigo de produto (BG200) e rétulo irdo diferencia-lo
do BG120. Semelhante ao Tampéao Bloqueador de Glucano da Wako Japan/FujiFilm, o nosso tampéo foi
formulado para impedir que 0s beta glucanos interfiram nos resultados dos testes de endotoxinas.

0 rétulo e o Certificado de Qualidade irdo conter as alteragGes apropriadas, e é importante que a sua empresa atualize
todas as especificagoes de acordo com as informagoes do novo produto. Uma exemplo do novo frasco e da etiqueta da
caixa sdo mostrados no Anexo 1: Rotulos BG200, e uma cdpia do Certificado de Qualidade é Anexo 2: Certificado de
Qualidade BG200.

Um estudo comparativo foi conduzido para demonstrar equivaléncia entre os produtos BG200 e BG120. O Anexo 3:
Resultados do Estudo Comparativo entre BG120 e BG200 contém um resumo dos resultados deste estudo. Caso deseje
acesso aos dados completos deste estudo, 0s mesmos estardo disponiveis para revisao durante auditorias presenciais.
Determinamos que esta alteracéo ndo representa uma mudanga que afetard o teste de Endotoxinas Bacterianas tal qual
descrito na USP e EP. Caso vocé deseje confirmar os resultados do nosso estudo, disponibilizaremos mediante
solicitagdo tanto o produto BG120 quanto o BG200 para os seus estudos de adequagao. Entre em contato conosco
através do e-mail Endosafe-Support@crl.com caso deseje amostras adiantadas do BG200.

Diversos fatores contribuem para 0 nosso processo geral de tomada de decisdo em relagéo a alteragdes em nossos
produtos, incluindo rdpidos avangos na tecnologia, padroes de cuidado e manutengéo em constante evolugdo e
mandatos especificos em relagdo a conformidade regulatoria. N6s nos esforgamos continuamente para incorporar
avangos em nossos produtos para melhor atender nossos clientes e fornecer solugGes que sempre colocam a
seguranga do paciente em primeiro lugar.

Por favor, nao hesite em entrar em contato com a equipe de Gerenciamento de Produtos da Endosafe em
EndoPM@crl.com se vocé tiver quaisquer dividas ou preocupagoes sobre o nosso programa de Fim de Vida Util.
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Atenciosamente,

AW V. Ludea

Allen M. Rudis
Associate Director, Regulatory Compliance
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