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Municipio de Rio Bonito do Iguacu

Pag nas1
Pregao 32/2022
FRLUPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS
Ji CC.802.002/0061-02 Fornecedor . Altermed Material Medico Hospitalar E-mail: altermed@altermed.com.br
Endereco : Rua Boa Esperanga 2320 - Fundo Canoas - Rio do SUlSG - CEP 82150-000 Telefone: 47-35208000 Fax: 47-35209000 Celular:
Inscricac Estadual: 253148905 o Contador: B Telefone contador:
Representante: MARCOS DANIEL DA SILVA CPF: 051.539.339-89 RG: 4088847
Enderage representante: Estrada Boa Esperanga 2320 - Fundo Canoas - Rio do Sul/SC - CEP 89163-554 Telefone representante: 47-35209000
E-mail representante: licilacoes@altermed.com.br

Banco: 341 - [TAU Agéncia: 8483-1 - ltau - Rio do Sul'SC

Data de abertura:

Lote » m.n_nmg . - o b : el - & .MM $ii | ? %

N2 ltem Descricao do Produto / Servigo Qtde. Unid. Preco Maximo Preco Unitario Prego Total
001  BRO267511 - AMINOFILINA 100 MG COMPRIMIDO 2500000 UN 0.2525 Nao Cotamos 0.00 0.00
002 BRO0292402 - AMINOFILINA 24 MG/ML AMPOLA 10 L 2.000.00 UN 1.1308 Nao Cotamos 0.00 0.00
003 BR0269956 - BROMOPRIDA 4 MG/ML GOTAS FRASCO 20 ML 5.000,00 UN 15,28 Nao Cotamos 0,00 0,00
004 BR0272091 - VITAMINAS DO COMPLEXO B AMPOLA 2 ML 10.000.00 UN 1.1765 N&o Colamos 0.00 0.00
005 BRO274808 - CLORTALIDONA 12.5 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0.2788 Nao Cotamos 0.00 0,00
00€ BR0271003 - DICLOFENACO SAL SODICD 25MG/ML AMPOLA 3 ML 20.000,00 UN 1,418 Nao Cotamos 0.00 0.00
007 BR0287270 - HIDROXIDO DE ALUMINIO 62 MG/ML SUSPENSAD 100 ML 10.000.00 UN 2.3052 Nép Cotamos 0.00 0,00
008 BR0267634 - MEBENDAZOL 20MG/ML SUSPENSAO 30 ML 10.000,00  UN 3.31 Nao Cotamos 0.00 0.00
009 BRO273167 - NEOMICINA+BACITRACINA 5MG+250 UI/G POMADA 10 GRAMAS 10.000.00  UN 5,21 Nao Colamos 0,00 0.00
010 BRO273710 - NIMESULIDA 100 MG COMPRIMIDO 30.000.00 UN 1.1491 Nao Cotamo 0,00 0,00
011 BRO272567 - RETINOL ASS. COLECALCIFEROL 5500U1+2200U1 ML 10 ML 20.000,00 UN 2.7186 MN&o Cotamos 0.00 0,00
012 BR0258375 - ACICLOVIR 50 MG/GR CREME 10 GRAMAS 5.000.00 UN 13.38 Nao Cotamos 0.00 0.00
015 BRO268422 - CETOPROFENO DOSAGEM: 50 MG CAPSULA 5.000,00 UN 1.065 Nac Cotamos 0.00 0,00
014 BRO2B7540 - GLICOSE 25% SOLUCAD INJETAVEL AMPOLA 10 ML 5.000.00 UN 0.6532 Nao Cotamos 0,00 0,00
015 BRO0267292 - IMIPRAMINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0.402 Nao Cetamos 0.00 0,00
016 BR0272367 - TIORIDAZINA CLORIDRATO 100 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 1.3535 MNao Cotamos 0,00 0,00
017 BRO272366 - TIORIDAZINA CLORIDRATO 50 MG CONMPRIMIDO 10.000.00 UN 0.742 Nao Cotames 0,00 0.00
016 BRO2B7515 - AMPICILINA 500 MG COMPRIMIDO £.000,00 LN 1.6147 Nap Cotamos 0.00 0.00
019 BRO36B499 - VITAMINAS DO COMPLEXO B COMPRIMIDO 90.000,00 UN 0.0407 Nao Cotamos 0,00 0.00
020 BRO327692 - PERMANGANATO DE POTASSIO 100 MG COMPRIMIDO 20.000.00  UN D.2305 Nao Cotamos 0 /ﬁjo
021 BRO267729 - NIFEDIPING 20 MG COMPRIMIDD 50.000,00 UN 0,685 Nao Cotamos — &a \ﬂ( 0,00
022 BRO267310 - CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA INJETAVEL 5 MG/ML 10.000,00 UN 1.8626 Nao Cotamos - 0.00 0,00
023 BRO0268129 - LEVOMEPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO 10.000.00 UN 0,976 Nao Cotamos 0,00 0,00
024 BRO02668128 - LEVOMEPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UM 0.45 Ndo Cotamos 0.o00 0.00
025 BRO267769 - CLORIDRATO DE PROMETAZINA INJETAVEL 25MG/ML AMPOLA 2 2.000.00 UN 2:9752 Nao Cotaros 0,00 0,00
026 BRO292196 - HALOPERIDOL 5 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA 1 ML B0D.OD  UN # 5,49 Nao Cotamos 0.00 0.00
027  BR0267283 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO 10 MG COMPRIMIDO 80.000,00 UN 0,671 Nao Cotamos e 0,00 0,00
028 BRO386471 - FENOTEROL BROMIDRATO 5 MG/ML SOLUGAQ ORAL FRASCO 800.00  UN 3,94 Na&o Cotamos 0,00 0,00
028 BRO272092 - VITAMINAS DO COMPLEXO B GOTAS FRASCO 20 ML 16G.000.00 LN 2.564 Nao Colamos 0.00 0.00
030 BR0298548 - RETINOL ASSCCIADA COM COLECALCIFEROL E OXIDO DE 15.000.00 UN 3.6558 Mao Cotamos 0.00 0.00

Retinal, associada com Colecalciferol e Oxido de Zinco, 5,000 + 9004 + 150mg/g. pomada,

bisnaga com 45 g.
031 BRD267666 - FUROSEMIDA 10MG/ML INJETAVEL 2ML AMPGLA 2.000,00 UN 1,724 Nao Cotamos 0.00 0.0
032 BR0270219 - HIDROCORTISONA PRINCIPIO ATIVO: 500MG INJETAVEL 2.000.00 UN d.m.mmn Nao Cotamos 0.00 0.0

esProposta - Viersao: 1.1.4.3
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FROFPOSTA DE FORNECIMENTO RE PROCUTOS / SERVICOS
P 0020009 ap Fornecedor . Allermed Material Medico Hespitalar E-mail: altermed@allermed.combr
Hwderego : Rua Boa Espuranga 2320 - Funde Canen:  Rio do Sul'SC- CEP 881£0-000 Teizfone: 47-G5209000 Fzx: 47-35209000 Celular:
inscrigdo Estadual: 253148505 Contador: Telefone contador:
Representante. MARCOS DANEL DA SLVA " CPF: 051.539,320 89 RG: 4088847 o
Enderege representunte; Gstracs Boa Esporanga 2320 - Funds Ganoas - Fio do Sul'SC - CEP 80163-554 Telefone representante: 47-35209000
E-mail representante: lictacoes@altermed.com.br
Banco: 341 - [TAL Agéncia: 8483-1 - ltau - Rio do Sul'SC Conta: 6341-1 Data de abertura:
{otes e Lale 063 o 67, b ~ - o :
e em Descricao do Produto / Servigo Qide. Unid. Preco Maximo Marca Modelo Preco Unitario Preco Total
033 BRO448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.00000 UN 90.20 MYLAN CUTENOX 73.00 145.000.00
ENOXAFARINA, CONCENTRAGAO: 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.
034 BRO26B255 - EPINEFRINA INJETAVEL 1MG/ML AMPOLA 1 ML 2.000.00 UN 2.0252 HIPOLABOR ADREN 1.383 2,766.00
035 BRO446263 - AMBROXOL 6 MG/ML FRASCO 100ML 10.000.00  UN 18,66 CIMED CIMED (GENERICO) 5,4845 54.845,00
AMBROXOL, COMPOSICAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRACAC: 6MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE.
036 BR0446264 - AMBROXOL 3MG/ML FRASCO 100ML 10.000.00  UN 12,77 CIMED CIMED (GENERICO) 5,4845 54.845,00
AMBROXOL, COMPOSIGAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAO: 3MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE
037 BR0448838 - ACEBROFILINA 5MG/ML FRASCO 100ML 5.000,00 UN 17.71 PRATI DONADUZZI PRATI (GENERICO) 43,8488 19.244,00
ACEBROFILINA. CONCENTRACAO: SMG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE.
038 BR0448839 - ACEBROFILINA 10MG/ML FRASCO 120ML 5.000,00 UN 25.49 ELOFAR LISOMUG - 50MG 86,7904 33.952.00
ACEBROFILINA, CONCENTRACAO: 10MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE. ——
039 BRO270590 - BETAMETASONA DIPROPIONATO ASS. COM BETAMETASONA 10.000,00 UN 2.8831 XNAOCOTADO XNAOCOTADO ON i o000 0,00
SMG + 2MG, INJETAVEL. AMPOLA 1ML. NNQQO.— =
040 BRO269956 - BROMOFRIDA 5 MG/ML INJETAVEL AMPOLA 2 ML 5.000,00  UN 4,95 Nao Cotamos 1 mmN.OQ 0.00 0,00
041  BR0270622 - ESCOPOLAMINA BUTILEROMETO ASS. COM DIPIRONA SODICA 5.000,00  UN 7.58 XNAOCOTADO OO. AOCOTADO :DIC® 0.00 0,00
6,67MG + 333MG/ML, SOLUCAC DRAL, FRASCO 20 ML. AL WE -
042 BROZ70621 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO ASS. COM DIPIRONA SODICA  20.000.00  UN 1.8684._Mas-Cotamos Z_..._.Nwimo 0.00 \hn/ 0,00 g
4AMG + 500MG/ML, SOLUCAD INJETAVEL, AMPOLA 5 ML, M
043 BR0267282 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO 20 MG/ML SOL. INJ. AMPOLA 1 3.000.00 1,90 Na -.4._“..)0 0,00 0.00
044 BRO442701 - CEFTRIAXONA SODICA 1G, PO P/ SOLUGAO INJETAVEL FRASCO  1.000,00 96.40 BIOC Nﬂ%&ﬁ. 5,388 5.360.80
045  BR0268214 - ATROPINA SULFATO 0.25 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA 1 ML 500.00 0.7785 Nao Cotam F 0o suL - sC -=0,00 0.00
046 BRO267629 - CINARIZINA 75 MG COMPRIMIDD 50.000.00 0,408 XNAOCOTADO xz»Do@%co 0.00 0,00
047 BRD267162 - CLORETO DE POTASSIO 18,1% SOLUGAD INJETAVEL AMPOLA 500,00 SAMTEC SAMTEC CLOR 0.5191 259,55
048 BRO267574 - CLORETO DE SODIO 20% SOLUGCAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 500.00  UN 0.6749 =S SAMTEC CLOR 0,5485 274,25
048  BRO26B06 - CLORPROMAZINA SMG/ML SOLUCAD INJETAVEL AMPOLA 5 ML 1.000,00  UN 2:492 Nao Cotamos s 0.00 0,00
050 BR0272329 - CLORIDRATO DE PETIDINA 50 MG/ML SOL. INJ. AMPOLA 2 ML 1.000.00  UN 3.7608 XNAOCOTADO XNAOCOTADO 0,00 0.00
051 BRO270495 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0.6U1 + 1% POMADA  1.000.00  UN 42.58 CRISTALIA KOLLAGENASE ¢/ 19,299 19.280,00 /
052 BRO402927 - CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA 1.500,00 UN 11,9486 Nao Cotamos - 0,00 0,00
ASSOCIADO AS VITAMINAS B1, B2, B3, B, C, 0,8 + 0,12 + 0,15 41,334 + 0,134 + 4,334
MG/ML. SOLUGAO ORAL, FRASCO 240 ML C/ DOSADOR.
esProposta - Versap: 11,43 031052022 144456
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Muricipic de Ric Bonite do Iguacu _
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CROFDOTADE PORRECMENTC DE PRODUTOS / SERVICCS
Ferisecedor . Alal Medico Hespitalar alterncd@alicimed.combr
g wa 2een vz b de ZUVSC - CEP TSRO0 Telfome: 57 35203602 Tuki 47-35202000 Celular:
Inscrigo Estadual: 252748090 Contador: Telefone contador:
depresentante: MARCOS DANIEL DA SLVA “CPF: 051.539.353 35 RG: 4088847
Balgoeqotepiessliiante, =tradaBoa Eperan;a 2320 Tanges - FlodeSul5C- CEMB2{63 554 Telifonc Icpresentante: 47 20200070
E-mail representante: lictacoes@altermed.com.br
Banco: 241 - [TAU Agéncia: 84C2 1 - tau - Rio do Sul'SC Conta: 6341-1 Data de abertura:
Late 5. Lt Lt HE / 4 i 4 i s
:1 1am Descrigio do Produto  Servige - _ Qde mvul\. .Iuwaa z__mx:._.._c p___mta_ e wodelo . ?mwa Unitario Preco Total
050 BR0266243 - DEXAMETASONA 0, 1MG/SML ELIXIR FRASCO 100ML 5.000,00 UN 10.23 FARMACE FARMACE (GENERICO) 4,0962 20.481,00
054 BRO0267124 - DIAZEPAM SMGIML SCLUGAQ INJETAVEL AMPOLA 2 ML 2.000,00 UN 0.8652 SANTISA SANTISA (GENERICO) 0:712 1.424.00
055 BR0448844 - CETOPROFENO 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5.000.00 UN 9.4428 CRISTALIA CRISTALIA (GENERICO) 5.2500 26.254.50
CETOPROFENO, CONCENTRACAC: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO Py
INJETAVEL.
056 BR0292399 - FITOMENADIONA 10MG/ML SOLUGAQ INJETAVEL AMPOLA 1 ML 2.000,00 UN 2,644 XNAOCOTADO XNAOCOTADOD 0.00 0.00
057 BRO300722 - FENOBARBITAL SODICO 200MG/ML SOLUCAC INJETAVEL 1.000.00  UN 2.018 N&o Cotamos 0.00 0.00
058 BR0267541 - GLICOSE 50% SOLUGAQ INJETAVEL AMPOLA 10 ML 2.000.00 UN 0,6922 XNAOCOTADO XNAOCOTADO 0,00 0.00
059 BRO272796 - HEPARINA SODICA 5.000U1/ML INJETAVEL FRASCO SML 2.000.00 UN 17,86 XNAOCOTADC XNAOCOTADO 0,00 0.00
060 BRO268130 - LEVOMEPROMAZINA 40MG/ML SOL. ORAL FRASGO 20 ML 1.000.00 UN 10.143 XNAQGCQTADO XNAOCOTADO 0,00 0,00
061 BRO0267735 - RANITIDINA CLORIDRATO 25MG/ML SOLUCAD INJ. AMPOLA 2 ML 5.000.00  UN 1.0632° Nao Colamos 0.00 0,00
062 BRO0272832 - RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000.00 UN 0.8703 PRATI DONADUZZI PRATI (GENERICO) 0.1133 2.266,00
063 BR0268148 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO 20.000.00 UN 1,1226 PRATI DONADUZZ| PRATI (GENERICO) 0,1467 2.934.00
064 BRO292331 - SALBUTAMOL 0,4MG/ML XAROPE FRASCO 100 ML G/ DOSADOR  10.000.00  UN 29536 PRATI DONADUZZ| PRATI (GENERICO) 1,4708 14.708.00
065 BR0O412965 - SIMETICONA 75MG/ML SOLUCAO ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5.000.00 UN 13.41 AIRELA LUFTY 2.268 11.340,00
066 BRO266788 - NISTATINA 25.000 UI/G CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 5.000.00  UN 13,85 GREEN PHARMA GREEN PHARMA 47783 23.891,50
067 BR0292382 - CLORIDRATO DE TRAMADOL 50MG/ML SOLUCAD INJ. AMPOLA 5.000.00 UN 7.2908 CRISTALIA TRAMADON - 5.567 27.835.00
068 BRO268481 - MIDAZOLAM SMG/ML SOLUCAQ INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2.000.00 UN 9.404 CRISTALIA DORMIRE ‘— tcN : 9.404 18.808.00
069 BRO271445 - MEDROXIPROGESTERONA ACETATO DOSAGEM:10 MG 2.000.00 UN 1.8721 Nao Cotamos Nm ooo 0,00 0,00
070 BRO271710 - AMIODARONA DOSAGEM: 50MG/ML INDICACAO: INJETAVEL 500,00 UN 1.8873 XNAOCOTARO ﬂ\ moyg s} 0.00 0.00
071  BR0448841 - AMOXICILINA ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO 500.00  UN 4576 GSK QO

CLAVULIN (o] 33,0584 . 16.529.20
pIC : ;
(AL ME /\m{

AMOXICILINA, PRINCIPIO ATIVO: ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO,
CONCENTRACAQ: S0MG/ML + 12,5 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSAQD.
FRASCO 100 ML.

072 BR026669% - BUDESONIDA AEROSSOL BUCAL 1.000.00  UN 26.90 Nao Cotamos 0.00 0.00
BUDESONIDA, APRESENTACAO: AEROSSOL BUCAL, CONCENTRACAO: 50MCG/DOSE, §
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FRASCO COM VALVULA DOSIFICADORA. FRASCO 100 .
DOSES. .
073 BRO267617 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 400 MG COMPRIMIDO 5.000.00 TEGRETARD 0.695 3.475,00
074 BRO0426098 - CIANOCOBALAMINA CONCENTRACAO: 500 MCG/ML AMPOLA 1.000.00 AMICORED 38,1805 3.189,
CIANOCOBALAMINA, CONGENTRAGAO: 500 MCG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL
075 BR0269986 - CLARITROMICINA DOSAGEM:S0 MG/ML FRASCO 60.00 ML 1.000.00 0,00 0,00
CLARITROMICINA, DOSAGEM: 50 MG/ML. APRESENTACAO: GRANULADO PARA
esProposta - Versao: 1143 e 0305.20)2 14:46:36
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Pregdo 32/2022
LELIMENTO DE FOTUTOS / SERVICSS
Futnacedor : AR Emsin altermed@alernedconmL
4042388 Turdle 8 T.letone: 37-05705000 Ten, 47-35209000 Celulor
lnscricao n..;mn_:m_. .anl_ 4890r Contador: Telefone conlador:
Hepresentanie: MARCOS DANEL DA 5 CPF; 051.509.329 89 RG: 4080847 - -
Enciisgetigreseniuite: Thada Do mperanya 880D Funde Taness Mo DUUSS  CITROIEaI5E Telefvne vo prosentanic, 17.00o0gn0n
E-mail representante: licitacoes@altermed.combr
Banco: 211 [TAU Agéncia: 84831 - a1 - Rio do SulsC Coniz: 6341-1 Data de aberiura:
N .:? Descriglo do Produto ) Servigo . Qide. .... e ) ..m{mao _..___Ex:_u,o Ma: 2 - m._".m;".w_o qmnc _.__::m-.r Prego Tetlal
o mr_manw}O ORAL . o R ™ o a I : T S - o
076 BR0272045 - CLOPIDUGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDO 5.000.00 UN 1.6971 AUROBINDO AUROBINDO 0.39 1.950,00
077 BR0292419 - CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML AMPOLA 2.00 ML 2.000,00 UN 9.04 Nao Cotamos 0.00 0.00
CLINDAMICINA, DOSAGEM:150 MG/ML, APRESENTACAQ:SOLUCAO INJETAVEL.
078 BRO267523 - CLOMIPRAMINA DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 10.000.00  UN 0.5025 Nao Cgtamos 0,00 0,00
079 BR0268111 - HIDRALAZINA DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 5.000.00 UN 0.3006 NOVARTIS APRESOLINA 0.3005 1.502,50
08B0 BR0271609 - NORTRIPTILINA CLORIDRATO DOSAGEM:10 MG COMPRIMIDO 10.000.00  UN 0.8005 Nao Cotamos 0,00 0.00
081 BR0271353 - PILOCARPINA CLORIDRATO CONCENTRAGAD: 2% FRASCO 100,00 UN 25,66 Nao Colamos 0,00 0,00
PILOCARPINA CLORIDRATO, CONCENTRACAO:2%, INDICAGAD:SOLUGA0 OFTALMICA
082 BR0272334 - DIMENIDRINATO ASSOCIADO COM PIRIDOXINA CLORIDRATO 2.000,00 UN 1.7932 Nao Cotamos 0,00 0,00
DIMENIDRINATO, APRESENTACAD:ASSOCIADO COM PIRIDOXINA CLORIDRATO,
DOSAGEM:50MG + 50MG/ML. TIPO MEDICAMENTO:SOLUCAO INJETAVEL. AMPOLA 1.00 ML J
083 BRO267582 - BECLOMETASONA DIPROPIONATO SPRAY NASAL FRASCO 200 10000 UN 36,16 GSK BECLOS! &GQA ...ON 23.27 2.327.00
BECLOMETASONA DIPROPIONATO, APRESENTACAQ:SPRAY NASAL, ) QOM_N
DOSAGEM:50MCG/DOSE, CARACTERISTICAS ADICIONAIS:FRASCO DOSEADOR COM /\|°° “ON.
AEROGADOR NASAL. . " MEDICO
084 BR0435523 - EPINEFRINA CONCENTRAGAD: 1 MG/ML (DOSE) 1.000,00 UN 1.9094 Nao Cotamos 0,00 0,00
EPINEFRINA, CONCENTRAGAO: 1 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL. CARACTERISTICA ADICIONAL: COM CANETA APLICADORA. !
085 BR0262997 - ERITROMICINA ESTOLATO CONCENTRACAQ: 25 MG/ML FRASCO 500.00  UN 7.3264 Nao Cotamos - 0,00 0.00 “_
ERITROMICINA, APRESENTACAQ: ESTOLATO, CONCENTRAGAD: 25 MG/ML, USO: NDO can c \ iﬂl/ __
SUSPENSAO ORAL. FU o3UL-S - o 1
086 BR0269936 - ERITROMICINA APRESENTAGAO: ESTOLATO 2.000.00 UN 1.831_XNAOCOTADO xzm.vwoﬁco 0.00 0.00 _
DRAGEA. 4 Iir\
087 BR0271434 - ESTROGENIOS CONJUGADOS DOSAGEM: 0,625 MG 2.000.00 : o Cotamos 0.00 0,00
088 BRO267107 - FENITOINA SODICA DOSAGEM: 50 MG/ML AMPOLA 5,00 ML 2.00p” 28486 HMOLAEOR HIPOLABOR 1 2,486 5.607.20
FENITOINA SODICA, DOSAGEM: 50 MG/ML, APRESENTACAC: SOLUGAO INJETAVEL
089 BR0442584 - NOREPINEFRINA CONCENTRACAO: 2 MG/ML AMPOLA 4,00 ML 500.00 HY POFABMA 6.8729 3.436.45
NOREPINEFRINA, CONCENTRACAD: 2 MG/ML. FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL
080 BRO354515 - ESOMEPRAZOL COMPOSIGAD: SAL SODICO CONCENTRAGAO: 1.000,00  UN 31,41 Nao Cotamos 0,00
ESOMEPRAZOL. COMPOSIGAO: SAL SODICO, CONCENTRACAD: 40 MG, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA. %
esProposta - Versan: 11,43 | N 0305/2022 14:45°36




Ric Bonilo do iguagu
regac 32/2022

Fuagina.

DR T DE FORLECMZNTO GE FRODUTOS /SER
Fos cece 4 343 o ledkn ot i i
a0 s o i 7 2hepate Seluls
insoricie Estadualt 252140097 Tetefone contader
Aep: 68 titante. MARCOC DANIEL DA Si VA CPF: 051.532.340 89 RG: 4080847 - -
Edby s Birsacnings, Tus .J_-_._D_?_:_ SREIOR Ry P do SUISE - COPEES Telulos SruptoseineRs, ISREInT
E-mail represeniante. lictacoes@altermed.com.br
2ancto o HAY Ngérclar 8487 7 - fau - Riodo Bul'S Conta: 53414 Data de abertura:
m Deseripio ao Produto MHJ..»un Dl IR Pregco Maximo uh_u_..m. sdels Preco Tetal
081 BRO267768 - PROMETAZINA CLORIDRATO DOSAGEN: 25 MG COMPRIMIDG 10.000.00 UN N 03859 CRISTALIA  PAMERGAN ) 2.749.00
022 BRO0394103 - RIVARDXABANA CONCENTRACAD: 10 MG COMPRIMIBO 5.000,00 UK 8.038 PHARLAB PHARLAR (GENERICO) 8.041.00
093 BR0412091 - RIVAROXABANA CONCENTRAGAQ: 20 MG COMPRIMIDO 500000 UN B.038 PHARLAB PHARLAB (GENERICO) 8.041,00
084 BRO349475 - SALICILATO DE METILA BISNAGA 20.00 G 1.000,00  UN 15.39 N&o Cotamos 0.00
SALICILATO DE METILA, COMPOSICAO: ASSOCIADO A ESS. TEREBENTINA, CANFORA E
MENTOL. CONCENTRAGAD: 0.02 ML + 0,05 ML + 30 MG + 5 MG/G. FORMA
FARMACEUTICA: POMADA.
095 BR0342135 - HIDROCORTISONA CONCENTRACAOD: 100 MG FRASCO-AMPOLA  3.000,00 UN 4.5554 FRESENIUS GLIOCORT 3.7113 11.133,90
HIDROCORTISONA, COMPOSICAQ: SAL SUCCINATO SODICO, CONGENTRAGAQ: 100 MG,
FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ INJETAVEL. —
096 BR0271392 - MORFINA APRESENTAGAQ: SULFATO CONCENTRACAO:10MG BODOO  UN 0.8634 XNAQCOTADO XNAOCOTADO ON ’ 0.00 0,00
087 BRO304B71 - MORFINA SULFATO CONCENTRACAD: 10MG/ML AMPOLA 1,00 ML 80000 UN 2.5235 XNAOCOTADO G_@OA = 0.00 0,00
MORFINA, APRESENTACAO: SULFATO, CONCENTRACAD: 10MG/ML, FORMA ON Oz&&
FARMACEUTICA: SOLUCAQ INJETAVEL. A\QQ m \CO
098 BRO269818 - TERBUTALINA SULFATO DOSAGEM 0,5 MG/ML AMPOLA 1,00 ML 200,00 UN 3,5142 GREEN PHARMA !mﬁwﬁ%kﬁmo 2.65 530.00
TERBUTALINA SULFATO, DOSAGEM: 0.5 MG/ML, APRESENTACAO: INJETAVEL.
099 BRO267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 200 MG COMPRIMIDO 10.000.00  UN 0.969 GERMED 0.3794 3.794,00
100 BRO272166 - CICLOBENZAPRINA CLORIDRATO DOSAGEM: 5 MG 20.00000  UN 0.8096 CIMED 0,1512 3.024.00
101 BRO44B616 - HIDROXIDO DE FERRO 111 20 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA 5 20000  UN 6.6825 XNAQCOTADO 0.00 0,00
102 BR0268299 - SECNIDAZOL CONCENTRAGAC: 1.000 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 9,995 PHARLAB 2,1581 /'ﬂrwﬁc,%
103 BR0437283 - LEVOFLOXACINO CONCENTRAGAO: 750 MG COMPRIMIDO 5.000,00  UN 15,048 BIOSINTETICA 55478 \0”/ 273900
104 BRD294094 - LATANOPROSTA ASS. C/ TIMOL 50 MCG + 5 MG/ML FRASCO 2.50 100.00 UN 93,65 Nio Cotamos 0.00 0,00
FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAOD OF TALMICA.
105 BRO272382 - VENLAFAXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 6.4992 GEOLAB GEOLAB (GENERICO) 0.9072 4.536.00
106 BRO273816 - DIOSMINA ASSOCIADA A HESPERIDINA 450 MG + 50 MG 10.000.00  UN 2.286 BIOLAB FLAVENOS 0,646 £.460.00
107 BRO268534 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000.00 UN ) 2585 PRATI DONADUZZI PRATI (GENERICO) 0.2200 441,80
108 BR0276948 - TRAZODONA CLORIDRATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 U004 NEOOQUIMICA NEO QUIMICA 0.5223 1.566,90
109 BRO267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 000,00 0.668 CRISTALIA ANy TRIL 0.2204 /1.102.00
110 BRO318945 - CITALOPRAM 40 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 3.9378 Nao Cotamos 0,00 0.00
111 BRO272088 - SULFADIAZINA ASSOCIADA G/ NITRATO DE CERIO BISNAGA 50 500,00 UN 9,47 Nao Cotamos 0,00 0,00
SULFADIAZINA, PRINCIPIO ATIVO: DE PRATA ASSOCIADA COM NITRATO ERIO,
DOSAGEM: 1% + 0.4%, INDICAGAO: CREME.
112 BRO404152 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 100 MG COMPRIMIDO 3.000,00 2 ALTHAIA (GENERICO) 1.923 5.769,00
113 BRO395950 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 E.M.S EMS (GENERICO) 1.2637 3.791.10
esProposta - Versan: 1.1.43 = S~ T oans2022 144635
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14 BROLINGS PRINGIPIO ATIVO: CASTANHA DA JNDIA_ 5.000,00 UN 1.2556 CIFARMA-MABRA 168.50
(AESCULUS HIPPOCASTANUM L) CONCENTRAGAD: 100 MG.
115 BR0O291770 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 3.000.00  UN 8.0392 GEOLAB GEOLAB (GENERICO) 0.18 540.00
116 BR0291772 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 15 MG COMPRIMIDO 3.000,00  UN 9.6453 GERMED GERMED (GENERICO) 0,5448 3.834,40
117 BRO272602 - DROPROPIZINA DOSAGEM:3.0 MG/ML APRESENTAGAQ:XAROPE  5.000.00 UN 17.84 ELOFAR ATOSSION 3.0 6.1718 30.859,00
118 BR0272603 - DROPROPIZINA DOSAGEM: 1.5 MG/ML APRESENTACAO:XAROPE  5.000,00 UN 12.88 ELOFAR ATOSSION 0.8832 49.416.,00
119 BRO352193 - TOBRAMICINA SUSPENSAO OFTALMICA 50,00  UN 17,85 Nao Cotamos 0.00 0.00
TOBRAMICINA, COMPOSIGAO:ASSOCIADA A DEXAMETASONA, CONCENTRAGAQ:3 MG + 1
MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:SUSPENSED OFTALMICA.
120 BRO321234 - POLIMIXINA B SOLUGAQ OTOLOGICA 50.00 UN 9.17 Na&o Cotamos 0,00 0,00
POLIMIXINA B. COMPOSICAO:ASSOCIADA COM NEOMICINA. FLUOCINOLONA E
LIDOCAINA, CONCENTRAGAO:10.000 Ul + 3.5 MG + 0,25 MG + 20 MG/ML, FORMA \J
FARMACEUTICA:SOLLIGAD OTOLOGICA.
121 BRO271000 - DICLOFENACO. APRESENTACAD:SAL SODICO. DOSAGEM:50 2.000,00 UN GEOLAR S0DIX 0,0866 173,20
122 HIDROXIQUINOLONA 0,4MG -+ TROLAMINA 4,5MG (CERUMIN OTOLOGICO) 200,00 UN Nao Cotamos 0.00 0.00
123 BR0271140 - RIFAMICINA DOSAGEM: 10 MG/ML INDICACAC:SPRAY FRASCO 500,00  UN NATULAB 4,4784 2.539,20
124 BRO396B53 - TETRACAINA CLORIDRATO ASSOGIADA A FENILEFRINA 30,00 UN B.25 TADO 0.00 0,00
CONCENTRAGCAQ:1% + 0,1%, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO OFTALMICA. (COLIRIO
ANESTESICO), tj
125 BRO382197 - TRIMETAZIDINA DICLORIDRATO CONCENTRAGAC: 35 MG 1.200,00  UN 1.2306° Nao Cotamos 0.00 _‘% 0,00
126 BRO302442 - DULCXETINA CONCENTRAGAQ: 30 MG 3.000.00 UN 55853 GERMED ™ GERMED (GENERICO) 1,6082 4.824,60
FORMA FARMACEUTICA-MICROGRANULOS DE LIBERACAQ LENTA ..ON i
127 BRO272364 - SERTRALINA CLORIDRATO DOSAGEM:25MG 3.000,00 TOLREST 1.3718 4,115,40
ﬂ\c PRECO TOTAL DO LOTE : 720.573,95
TOTAL DAPROPOSTA : 720.573,95
Validade da proposta: 365 dias
Prazo de entrega: 10 dias
¥
CNPJ: cc mc
esProposta - Versap: 1143 \Pu%\ UB05/2022 14:45:36
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Estrada Boa Esperanca
{-\ Fundo Canoas Cep:89163-554
TERMED =< -
ALTEEMED -
W DG AMNE M £ MATEFR KIS 20 0B ARED Rlo DO SUL Ly SC
A
Municipio 4= © nito do lguagu - 3103
Rua7de& an o Pregao Presencia 2/2022
_Cep: 8534C- 0L 3 sONMOLOIGUACU - PR Data Entrega....... : 05/05/2022
Att. Comiss 20 Permanente de Licitagdes Horario Entrega... : 09:00 Rio do Sul (SC), 5 de Maio de 2022
N
item Qtele M, I Descricio dos Produtos ﬁg:iﬂg? %ﬂ\'r-‘li;:’ 'E':t:ﬁa c::g: Rh::;‘ g:m:; :ﬁ’:ﬂ RS Unitario A% Total
33 2,000 UniD Briva4aaa2 - ¢ smaparing 100mg/mé seringa 0,80 mi enaxape] CX.0/02 SERINGAS 1883000210047 Mylan Citenox 73,00000 145.000,00

ring. cancentracan: 100mgaml. larmafarmaceutica:

s oluean netesl, caracterist cas adcionals 1) ﬁﬁ
) ==

Snge areenchida /
4 2 nanl e |Briaserss - roinelrinainjetawel tmg/ml ampola 1 ml-ean: | CX.C/1O00AMPXOIML 1134300010016 | Hipolabor Adren 1.38300 2.766.00
Sl — <{—‘--_. — +—
] 1E 383« 8 0= ool € mad. asce 100mE ambroel, comp] 1-FRASCO(S) 1438100890048 | Cimed Cimed (generica) 5,48450 484500

| ‘ ngiran sl ploridratn, concer rr=ai Gmg/mi, forma

| | | | lar naceutica; @rope,

| I e
[ 25 1009000 T Bt 446734 - £nbrowl Bmg 1 lrasea 100m ambroxal, compy 1-FRASCO(S) 1438100860030 | Gimed GCimed (genarico) 5,48450 54.845,00,
1
| sinog 531 olo-dralo, concent:acan: 3mg /mi, forma
|
\arirace foa «arope
L B0y S =
2 'T 5 001 UMID | BeOAdEHIE - aoebroiling Smoiml frasco 100m acebrofilin | CX,CAS0FRX120MLCM | 1256801500128 | Prati donaduzzi | Prafi (generico) 3,84880 18.244,00
a (aroe hiaceo: Srgimit forme farmacectica: yarape.
23| 5 00| U D B0 fEI8- 2 sebrofiling 100 i rasco 120ml acebrofii | 1-FRASCO(S) 1038501090056 | Flotar Lisomus - 50mg 6,79040 33.952,00
na. Jorcaniracan 10mgmi, forma frmaceutica: xarope.
| L G .. N
| dif 1 _‘DI I Broa4z 0 - liriziona sod - 1g, popl solucao Injetay CX.C/50 FRIAMP 1006300030058 | Binchimico Amglospac 5,36080 5.360,80

| "L; o 752 - +'orefo de palass 0 12 186 solucaa injatavel C¥.C/200AMPY10ML 1556200010147 | Samiec Samtec clor potassio 0,51910 250,55
S S
I___' ——
00D BT et de s e (% <olucan injetad ampol | CX.C/200AMPX1OML | 1556200040240 | Samter: Samtes clor sodo 0,54850 274,25
| .
alom
S E;T 5 Beronn .. dagenasease comelorantenicol 0,80 + 1% | CX.CHOTBXA0GR 1028805050101 | Gristalia Hellagenase o/ clorarfenicol 19,29900 19.299,00
{
‘I paadz 30g
’—_5 9010 17 AaRRed - reametasena 0 Img B elint frasco 100ml-g | 1-FRASCOLS) 1108500350058 | Farmace Farmace (generico) 4,09620 20,481,00
T 2 00 U iD B0 d- . azepam Smghlsulucas injetave ampola 2m| CX.CADDAMPX2ML | 1018600300011 | Santisa Santisa (generico) 0,71200 1.424,00
[ S opD UNID R st - F e 100 iy pi ihllo frasco apola | CX.G/50 AMP 1029803200033 | Cristalia Cristalia (generico) 5.25090 26.254,50

i CElu fan, oncenrasast V! ma, larma farmaceutica:

I o i atag

9= gperidona Tmy campeimido-san: 78995475301 CX.C/300 (20BLX1SCPR) | 1256802680071 | Prati donaduzzi | Pratl (ganerica) 0.11330 2.266.00

- 1 gper dona 20y coimarinido-eain: 7A90547530) CX.C/300 {20BLX1SCPR) | 1256802680193 | Prali donacuzzi | Prati (nenerico) 0.14670 2.934,00

1o aaegl _dn ol erppefrasco 100ml el | CX.CIB0FRX120MLACM | 1256600300183 | Prafi donaduzzi | Prall (ganerico) 1,47080 14.708,00

[ 50D Bt 5. - mebidona Sl soluzac oral gotas frasco | CX.CI200FRX15ML RDGC 1992006 | Airela Ludty 2,26800 11.340,00

FONE: +55 147 3520 9000

Ecirada Boo Esp raouz, 2373 | fundn Gannas www.altermed.com.br o"Alte d
Cep: 80162 ob2 BIC DL 5l | 86 | Brasil

ChPJ: 008 2.00 16 0102 - Gy
E 25314 194 e AR sigal: 19372 Bt :

lic dcoss@ illermad ~on.be all ymed@allermed.com.br



ALTERMED

o

[

MO ANEN ThY AWEY HIO DO SUL'SC
A
Municipio o itn oo lguacu - 3103 Proposta Referente...
s 4
Riz7de8 #1 o Pregao Presencial (Reg Precos) Nr: 032/2022
Cep: 85340 4 LONITO DO IGUACU - PR Data Entrega....... : 05/05/2022
“At.. Comiss a0 Fenarente de Lizitagbes Horario Entrega... : 09:00 Rio do Sul . 5 de Maio de 2022
e ot s
hen Qtd- M. Dasericio dos Pradutos Embalagem Registro Marca elou Nome Comercial elou Uni
iy ' i {Qtde GX) ANVISA | Fabricante | Referéncia siou Modelo | 1 UMitaNo i
| 15mi
b5 S.L00f1MIT BrOdBE TR - uslaling 25,900 Lilg cremevagingl tisnaga | CX.C/S0TBXBOGR 1201801220023 | Gresnpharma | Green pharma {generica) 4,77830 23.891.50
IR
. l I] - i
l 5 O U2 - pondrate de framada! 50mg/mi solucac inj. CX.C2EAMPY ML 1020802510203 | Cristalia Tramadan 5.56700 27.835,00
i m
" ——— T s
s 2oenlangs W i e S sthucen infetaws ampola 3 | CX.GI0AMPXOZML 1026801430112 | Cristalia Dorfrire 9,40400 18.808,00
L1 oS\
1 ¥ ';.05 WHIR - Brfadetad s - comciling asseciada som clawlanato de pot 1-FRASCO(S) 1010700760541 | Gsk Clawilin 33.05840 16. 20
assio amode! na; prineipio ative pssociada com
“necanviod nobsslo, cancesiracag: 50mgiml + 12,5
| o il frma larmaceilica: suspensao, fraseo 100 ml,
e 5 E 8007 - cabamazenina docagent 400 g comprimido-| GX, /200 (B0BLXTOGR FH| 10sm0tacer | criein Tegretrd 0,69500 3.475.00
e e s e
| o TR UTIE BT - - aneeohalamin roncentracan: 500 meg/imi aml CX.C/50 AMP 1640000070011 | Citopharma Armicored 3,18850 3.188.50
Al 3, € o ciangooo s | congenlr acao: 500 megiml,
| for g farmaseatice solucas |jetavel
[ = 5.500| U B-Tms - - lopdegrel doseger 75 mg Gamprimide-san | CX.GO0BLYIOORR] | 1518700460075 | Awainds Aurobinds (generico) 0,39000 1,850,00
L . o - - e
Ta 5.0 | CEE50 - [t ping dosagen: 25 mo comprimido-ean; | CX. G20 (1BLX20CP) 1006800130078 | Nowartis Apresoling 0,30050 1.502,50
v A el iy reasona i opielo spraynasal frasc | 1-FRASGOLS 1010701880018 | Gsk Beclosol nasal 23,27000 2.327,00
o opionato spray (S) Al Lluiall
| - 22 b=ofeefgecna thorppionalo, 7
Wb RAl el NasE, dusaiem Someg/dose, = I
2aracle 3t s adaionai=hizoso doseador com
aernnaie pasdll \
T s genn AT Bt ot s fica fnsagem: 50 mgiml amoala 5, | CX.G/100AMPXOSML M% Hipolabar (gieagricol 2 84860 5.697,20
|
_I five Ianltgins sodina, dosanem; 50 mgimil,
I A3por Jacac: solucan injelawel
T Y0 0 BRI repinelling coheentrazac: 2 mg/m amgolad | GX.CAS0AMPXAML 03870000021 | Hypolarma Hypotarme (generico) 687290 3.436.45
13
‘, o bt el comeent acan! 2 mg/ml, lorma
| ‘o scoutica: solucas injesavel
10,790, B erometazina elarovatn dosagen: 25 mg compr| CX.C/200 (20BLX10GPR) | 1029800420083 | Crisiaia Pamergan 0,27480 2.749,00
N 5 vl 3 - aroban conaniracas: 10 mg comprimide)] GX.G/30 GPR 1410706330018 | Pharlab Pharlab {genericol 1,60820 8.041,00
5 B A0 LD B0 - verowatens coveracao: 20 mg comprimioe] CX.G/80 CRR 1410706380108 | Pharlab Pliarlab (generico) 1,60820 8.041,00
3 - s “—.-:\'-:; rigang carzeniracan: 100 mg frasco-a | CX.C/50 FR-AMP 1004101870033 | Fresenius Gliecor! 3,71130 11.133,90
i Yoze fisoes, gr e oo 5@l siccinato sodico,
FONE: <55 /27" 4220 9000
Esnada Bo: Eo rao.u0 2820 Fundo Canoas www.altermed.com.br
Ceio: BE165- 353 AIC [0 Sun| SC Brasi
ChPR): 0082 -1
E 25:314.296: Varsipal 19333

lic ngoes@nermad. -omer
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Proposta Referente...

Pregao Presencial (Reg Pregos) Nr: 032/2022
Data Entrega....... : 05/05/2022
Horario Entrega... : 09:00

RIO DO SUL - SC

Rio do Sul (SC), 5 de Maio de 2022

altar madiaaliermed.com.br

T e T e S S S H
ne,.. [ St p o Uesericio tos Produtos poryi i "‘:":;f;:::: n’;&%ﬁgﬁﬂﬂm R$ Unitério RS Total
- i _'_ __-c? “ iar 100 =g lurrs ‘armacautica: po llefilo p/
t»._ 2 BTSSP g
59 ] i" @ 8- terbutaing sullai dosagerm: 0,5 mg/ml ampal | CX.C/S0AMPXDIML 1201501420022 | Green pharma Green pharima (generico) 2.65000 530,00
| 1 e sulteln, dasagam: 0.5 mgdml,
v R poap injslael
\ B R D
. 15 Lo g m: 200 mg comprimida-| CX.C/20{2BLX10CP) 1058308470051 | Germed Germed {ganerica) 0,37940 3.794.00
T o6 An L slrbzapcina lrigrato dosagem: 5 mg com| GX.C/30 (1BLX30CPRY) | 1438101740032 | Cimed Cimed {generico) 0,15120 3.024,00
31 Eregr TUE ] agves v acan 1,000 mg comprimidy CX.C2(1BLXEGPR) 1410701310012 | Pharlab Pitarlab (generico) 2,15810 10.?9&\60
'—__‘_ 5, ; I Prd 37283 - (evoliosscing concentracao; 750 mg comprimid | CX.C/5{1BLXSCR) 1057306560088 | Biosinietica Bicsintetica (generica) 5,54780 27.739.0
I Tits| ; e Vathvnria @ clorichalo 75 mg comprimido- | CX.CIa0{2BLX1SCAPDLP)| 1542302500122 | Geolab Geolab (generico) 0,90720 4.535,00
] 6 AP T8 wamam o acis & hesperiding 450 mg - 50| CX C/IB0{GBLXIOCRR) | 1007401260051 | ot Flavenos 0,64600 5.460,00
T 5.000 Ln 51~ b aaul Gioria k0 50 mg Gapstla-ean: 78995 | OX.C/500 (SBLXTOCRR) | 1256808100101 | Prat donedizal | Frad {generico) 0.22090 441,80
fong clerich 2o S0 mg comprimido-ean: 7 | CX.C/460 COM.REV 1558406700041 | Neoquimica Neo guimica {generico) 0,52230 1.566,90
1 cles il 25 mg comprimido-ean | CX.C/200(20BLX10CPRYF | 1028602250058 | Cristalia Amyiril 0,22040 1.102,00
T BT & T L mw amemes suscinalo 100 mg comprimd | OX, C/30 (ZBLXISCR] | 1351700340067 | Altaia Altheia (generico) 1,82300 5.769,00
T 5 30 LIz 2l suczinato 50 mg comprimid | CX. C/30(3BLXI0CP) | 1023511880116 |Em.s Ems (generica) 1,26370 3.781,10
T ta B am Ui 3 2oes meading pinghio do-asladE | FRICIE0GOM 1156001789087 Citarma-mabra | Venocel 0,23370 1.168,50
G i aasy s gplossiaoan | copcentracao; 100 pme=—r
U G0 i i smovan dosagem: 10 mg comprim] X GHSOIRRLKIECPR) | 1542001980096 | Goolab \ Geolab (generico) 0,18000 540,00
'_—_“—’ ."_' | o “2- msclElaprem ovaiato dosagem: 15 mg comprim| CX. C/30 (2BLX15CR) 1 Garmed {gensricn) 0,94480 2,834, 40
) g 5100 S i e PR 1-FRASCO(S) 1038500020037 | Elotar ApSETRE0—> 6,17180 30.859,00
_. 3 __—'_; | UL- i el ?I.JTJI&'JLI!Z'-I dosagem:l 5 myglml apresentacan| 1-FRASCO(S) 1038500020029 | Elotar Atossion 9,88320 49.416.00
BE o0 AT b i apeesentacaosal sodico, dusage | CX.C/S0D(25BLX200P) | 1542300220051 | Geolab Sadix 0,08660 173,20
s T, v sa i g il indicacaoispray | CX.G/S0FRX2O0ML 1384100220050 | Natulab Rifotrat 4,47840 Che
i, Sl
e "t g el acs 30 g fonna farmace | GX,C/A0(ZBLXISCPR) | 1059309730039 | Germed Germed (generico) 1,60820 4.824,60
Grelag s 02 1 betakao lerta
FONE: &8 "1™ 3220 8000
Esnada Bon =0 1 2320 | tunao Ganoas www.altermed.com.br o IAlter
Ceo 1 B8163 054 BRI TS 18C | Brasi
G Q.8 Nr.: 831
14 9 ez 19333 Pag.: 003
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A
Municipio ito do lguacu - 3103 Proposta Referente...
Rua 7de& v o Pregao Presencial (Reg Precos) Nr: 032/2022
_Cer 85340 L S BDIGUACU - PR Data Entrega....... : 05/05/2022
Atl. Comiss i ke ene de Licitagtes Horario Entrega... : 09:00 Rio do Sul (SC), 5 de Maio de 2022
— e D=
‘ e g : i Descrigio rios Produtos ﬁ'&%’i’g? i?‘u\i;ls? ;!arca elou ‘Nomeclan;zr:ml elou RS Unitario RS Total
| 127 S.0a0n G b= zarireling porideaio dosagem:25mg-ean: 7896 | CX.C/30CPR 1057305330108 | Ache Tolrest 1,37180 411540
Talal por Exler, ferentos € vinte mil. nuinhentos e setenta e trés reais e novenia e cinc
L g ° Total Geral (R$): 720.573,95
CEINAV0S
Condicge. LEslime niy:
Cordizgdas o o aala . 200D
3 g - H— - Incluso
Faza e Eal “10DIAS
Vaidaus ag  Vioposic SCLDIAS
Austamos e 15 nwisrais aciTa relacionados com os pregos e condigoes

CLE prope fu

gespesas re 0 h

gE

FONE: 5

Ezirads Bo:

Cep: B9T6G 254 R
Chadr 008

[E 25314 lis
lic." 1coesE 4 sl

47\ 3520 9000

= 08 preqos constanies na proposta compreendem todas as
.). sendo, portanto, prego final.

vostng el

051.538/339-89

350 | Fundo Canpas -altermEd‘cnm'hr "Altermea
| BC | Brasil
45831

00004

Nr.:
Murtespal: 18313 Pég.:

alt wned@aliermead.com.br
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A ﬁ\“\& Lcitago: 45831
Documenta: 20

Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Rua 7 de Setembro, 720 - Centro

Cep: 85340-000 - RIO BONITO DO IGUACU - PR |
Att. Comissdao Permanente de Licitagdes
Referente: Pregao Presencial (Registro de Precos) Nr. 032/2022

Data: 05/05/2022
Horario: 09:00 V4

DECLARACAO U,

\

Declaramos para os devidos fins € quem interessar possa que o preco proposto no presente processo
licitatério compreende todas as despesas (fretes, taxas, impostos, etc...), sendo, portanto, prego final, e que
os produtos a serem entregues ficara(ao) sob a nossa inteira responsabilidade até sua entrega definitiva.
Declaramos também que a Altermed Material Medico Hospitalar Ltda, possui conta corrente no Banco Itad
(341), na cidade de Rio do Sul, estado de Santa Catarina, Agéncia nimero 8483, Conta Corrente numero
06341-1, onde é cliente desde 01/1996, e que Maicon Cordova Pereira, Brasileiro, Divorciado, Gerente
Administrativo, portador do CPF 015.886.939-70 e RG 3.242.195, residente e domiciliado a Rua Francisco
Ferrari, 86, Bairro Fundo Canoas, Cep: 89.163-557. Rio do Sul, SC, é representante legal da empresa de
acordo com procuragdo publica registrada no Livro 179, folhas 94 e 95, no 2° Tabelionato de Notas e
Protestos de Titulos, da comarca de Rio do Sul, estado de Santa Catarina. E por ser expresséo de verdade
firmo a presente.

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Marcos Daniel Da Silva
Promotar de Vendas

RG: 4.088.847

RIO DO SUL (SC), 5 de Maio de 2022 CPF: 051.539.339-89

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02 www.altermed.com.br OfAltermed
IE 25.314.899-5

licitacoes @altermed.com.br / altermed@altermed.com.br
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A
Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Rua 7 de Setembro, 720 - Centro

Cep: 85340-000 - RIO BONITO DO IGUACU - PR

Att. Comissdo Permanente de Licitagoes

RIODO SUL -SC

Licitago! 45831
Documento: 148

Referente: Pregao Presencial (Registro de Pregos) Nr. 032/2022

Data: 05/05/2022
Horario: 09:00

DECLARAGAO

Raz3o Social: Altermed Material Médico Hospitalar LTDA. CNPJ: 00.802.002/0001-02 - IE: 25.314.899-5, |.M:
19313 Endereco: Estrada Boa Esperanga, 2320 - Fundo Canoas. Cidade: Rio do Sul - CEP.: 89.163-554 -
Estado: SC - Telefone: (47) 3520-9000 Fax: (47) 3520-9004 - E-mail: altermed@altermed.com.br /
licitacoes @altermed.com.br. Banco: Banco ltat - Agéncia: 8483 - Conta Corrente: 06341-1. Nome completo
da pessoa que assinard o contrato: Maicon Cordova Pereira. Nacionalidade: Brasileiro. Estado Civil:
Divorciado. Nascimento: 01/10/1978. Cargo que ocupa: Procurador. RG: 3.242.195 - CPF: 015.886.939-70.
Endereco: Rua Francisco Ferrari - Fundo Canoas. Cidade: Rio do Sul - CEP: 89.163-557. Deseja receber o
contrato através de: ( X ) E-mail ( ) Correio - contratos @altermed.com.br.

RIO DO SUL (SC), 5 de Maio de 2022

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02

[E 25.314.899-5

licitacoes @altermed.com br / altermed@altermed.com.br

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Marcos Daniel Da Silva
Promotor de Vendas

RG: 4.088.847

CPF: 051.539.339-89

www.altermed.com.br OIAItermed
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A Licitago, 45831
Documenta: 89

Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Rua 7 de Setembro, 720 - Centro 'ﬂ A\ ——————
Cep: 85340-000 - RIO BONITO DO IGUACU - PR ;/>

Att. Comissdao Permanente de Licitagées

Referente: Pregao Presencial (Registro de Pregos) Nr. 032/2022
Data: 05/05/2022
Horario: 09:00

DECLARACAO

Declaramos para os devidos fins e quem interessar possa que os objetos ofertados atendem todas as
especificagdes descritas no presente processo licitatério, bem como atendem a todas as exigéncias
técnicas minimas, inclusive de garantia, prazos, formas e locais de entrega, quantidades, forma de
pagamento, validade da proposta e que nos submetemos ao disposto pela Lei 8.666/93 e Diplomas
Complementares, e que, se vencedor desta licitagéo, forneceremos o objeto da mesma pelo prego proposto
e de acordo com as normas deste certame licitatorio.E por ser expressdo de verdade firmo o presente.

-

o>

Altermed Mat Med Hosp Ltda
Marcos Dariel Da Silva
Promotot de Vendas

RG: 4.088.847

RIO DO SUL (SC), 5 de Maio de 2022 CPF: 051.539.339-89

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanca, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ: 00.802.002/0001-02 www.altermed.com.br OIAItemled
IE: 25.314.899-5

licitacoes @altermed.com.br / altermed@altermed.com.br
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A licitacho, 45631
. . . Documante: 186
Municipio de Rio Bonito do Iguagu

Rua 7 de Setembro, 720 - Centro fY\(\
Cep: 85340-000 - RIO BONITO DO IGUACU - PR
Att. Comissdao Permanente de Licitagoes

Referente: Pregao Presencial (Registro de Pregos) Nr. 032/2022
Data: 05/05/2022
Horario: 09:00

INFORMATIVO IMPORTANTE
Cenario Mundial X COVID19

A empresa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, portadora do CNPJ 00.802.002/0001-02, conceituada distribuidora de
medicamentos e produtos médicos hospitalares em geral, vem, em razdo das fortes mudangas que estéo ocorrendo no cenario mundial, através
deste informar a nossos clientes eventuais impactos que podem ocorrer sobre o fornecimento dos produtos. O avango da epidemia do CORONA
VIRUS (COVID-19), situagdo que teve inicio na China no inicio de 2020 e vém tomando proporgSes mundiais desde entéo, tém causado forte
instabilidade no cenério econdmico gerando DRASTICO IMPACTO NA CADEIRA PRODUTIVA, logistica e de fornecimento de suprimentos de todos
os tipos, e dentre estes suprimentos destacam-se vérios ligados & area de saude. A produgdo e consequente abastecimento de diversos
produtos permanecem comprometidos MESMO APOS 1 ANO DO INICIO DA PANDEMIA, tanto pela dificuldade de restabelecimento de produgéo das
indstrias da Asia, quanto pela INSTABILIDADE CAMBIAL e BARREIRAS SANITARIAS atuaimente em vigor, que todos mercados do mundo vém
enfrentando. Tais acontecimentos tém ainda provocado INEVITAVEIS AJUSTES DE PREGOS e a manutengdo de significativos AUMENTOS NOS
PRAZOS DE ABASTECIMENTO dos itens, uma vez que toda a cadeia de suprimentos vem sendo diretamente impactada, desde a matéria prima,
passando ao processo produtivo e por fimtodo o modal de logistica e de distribuicao. Ante o exposto & sabido que todos devemos desempenhar
nossas atividades com tolerancia e bom senso, tendo em vista todo o ocorrido no dltimo ano, com eventos atipicos & inesperados, onde 0s
PRAZOS DE ENTREGA e garantia de MANUTENGCAO DE PREGOS necessitaréo de alteragbes que independem de nossa vontade, o mercado
continua enfrentando em 2021, dinamismo de pregos, escassez de produtos, dentre inumeras outras dificuldades. A lei em fulero, conforme
previsto noinciso V, § 1° e § 2° do artigo 57 e alinea d) do artigo 65 da Lein® 8.666/1993 trata da alteragdo dos contratos administrativos pela
administragdo publica e a necessidade da aplicagéo da ja existente e consagrada teoria da imprevisdo atos contratos administrativos em face de
eventuals, imprevisiveis e supervenientes mudangas que possam ocorrer no contexto sécio politico e econémicos em que foi realizado o contrato
administrativo acima de tudo alheio a atuagéo das partes pactuantes, eventuais contratages no atual momento ficardo a mercé do comportamento
quase que didrio dos pregos e da disponibiidade dos produtos no mercado. Portanto, nossa empresa, agindo com a devida diligéncia, vem
antecipadamente informar que eventuais AJUSTES DOS VALORES E DE PRAZOS DE FORNECIMENTO dos itens que sofreram impacto direto e
indireto, seja pelo efeito cambial, reajustes dos fornecedores ou DEMANDAS EXTRAORDINARIAS POR DETERMINADOS ITENS ESPECIFICOS, ndo
podem ser absorvidos exclusivamente por nossa empresa. Muitos contratos oriundos de processos licitatorios sejam eles anteriores efou futuros
passardo por dificuldades de manutengdo das condigdes previamente estabelecidas e até que o mercado brasileiro e mundial volte a situacéo de
estabilidade alguns acontecimentos extraordinarios devem ser TRATADOS COM O DEVIDO BOM SENSO QUE A SITUACAQ ATUAL EXIGE e para o
bem de todos e principalmente para que a “salde” financeira das empresas e da populagao carente por nossos servicgb hao seja comprometida.
Contamos com a compreensao de todos, certos de que a parceria construida ao longo destes anos até os dias atudis rigio serd impactada por
este delicado momento e sempre estaremos abertos na busca de solugdes mais adequadas para-hONraLmPE d
mercadolégicas existentes, os compromissos previamente assumidos.

Marcos Dianiel Da Silva
/ —— Promotor de Vendas
RG: 4.088.847

RIO DO SUL (SC), 5 de Maio de 2022 CPF: 051.539.339-89

FONE: +55 (47) 3520 9000

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas

Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil

CNPJ:  00.802.002/0001-02 www.altermed.com.br OIAItermed
IE 25,314.8989-5

licitacoes @altermed.com br / altermed@altermed.com.br
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A Licitagao: 45831
I i Docurnento: 187
Municipio de Rio Bonito do Iguacu

Rua 7 de Setembro, 720 - Centro -
Cep: 85340-000 - RIO BONITO DO IGUACU - PR ==

Att. Comissdo Permanente de Licitacdes

Referente: Pregao Presencial (Registro de Pregos) Nr. 032/2022

Data: 05/05/2022
Horario: 09:00

Declaragao

A Altermed Material Médico Hospitalar LTDA, devidamente inscrita sob o CNPJ 00.802.002/0001-02, por meio
de seu procurador abaixo identificado, declara sob as penas do Artigo 299 do Cédigo Penal, que se formos
considerados vencedores do presente processo licitatorio, teremos disponibilidade para realizar a entrega
dos produtos no prazo previsto, exceto por fatos de caso fortuito e/ou forca maior, frisa-se desde ja que
devido & alta demanda de alguns medicamentos RELACIONADOS ou NAO RELACIONADOS ao tratamento
da COVID19, estamos encontrando dificuldades no abastecimento de DIPIRONA, PARACETAMOL,
ESCOPOLAMINA SIMPLES E COMPOSTA, COMPLEXO B, LIDOCAINA INJETAVEL, DEXAMETAZONA,
CIMETIDINA, AMINOFILINA, ONDANSETRONA, ATROPINA, CLORPROMAZINA, DICLOFENACO DE
SODIO, FITOMENADIONA, FUROSEMIDA, GENTAMICINA, VITAMINA C (ACIDO ASCORBICO), TODOS OS
SORQS (FISIOLOGICOS, GLICOSE, GLICO FISIOLOGICO, RINGER, METRONIDAZOL), dentre outros. Por
fim, muitos itens estdo com seus prazos de entrega comprometidos, podendo levar de 45 (quarenta e cinco)
a 120 (cento e vinte) dias Uteis para regularizacdo. Por ser expressao de verdade, firmo a presente.

N Altermed Mat MeH Hosp Ltda
Marcos Daniel Da Silva
Promoton de Vendas

RG: 4.088.847
RIO DO SUL (SC), 5 de Maio de 2022 CPF: 051.539.339-89
FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas
Cep 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil
CNPJ: 00.802.002/0001-02 www.altermed.com.br o:nltermed

IE 25314.899-5
licitacoes @altermed.com.br / altermed@altermed.com.br



Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperangs, 2320

ALTERMED Fundo Cancas Cep: 82183-554
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PROCURAGAO

_

Pela presente Maicon Cordova Pereira, Brasileiro, Divorciado. Gerente, CPF 015.886.939-70 e RG 3 242 1 95,
residente e domiciliado a Rua Franciseo Ferrari, 86, Fundo Canoas, CEP 88 163-557. Rio do Sul, SC, na
qualidade de representante ‘egal da empresa Altermed Material Médico Hospitatar Lida, nomeia o Sr. Marcos
Daniel da Silva, CPF: 051 530 339-89 & RG: 4.088.847, outergando-ihe poderes especificos para onde com
esta se apresentar, representar a emprésa nos processos licitatorios, podendo efetuar cadastros, retirar
editais, formular ofertas, fazer verbalmente lances de pregos, firmar declaragBes, desistir ou apresentar
razdes de recursos, retificar a propria proposta de precos, examinar e visar docurmentos e propostas de
precos, assinar atas, contratos e propostas, recorrer e praticar todos os atos peé'essarios & implicitos ao fiel,
perfeito ¢ cabal desempenho do presente mandato, podende também’ nomear representantes para
representaio nos processos licitatdrios. £ por ser expressao de verdade firmo & presente cozwalidﬂndo-a até

30 de Jurho de 2022
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v3.0 - DALITIN Blockchain Dacumentos Digitais & Servicos Lida EPP cerfifica am 10/12/2021 10:26:28 que o documento de hash (SHA-256)
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela fungao hash criptografica conhecida como SHA-256, de
codigo 2baB2e3d242f98285179606c8728d7758d3eceeb23af37c1f9ee4a50c09bab94 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes e normas vigentes® através da rede blockchain Polygon, sob o identificador Unico
denominado NID 41313 dentro do sistema.

A autenticagao eletrénica do documento intitulado “Procuragao - Marcos Daniel da Silva 30.06.2022", cujo
assunto & descrito como "Procuragdo - Marcos Daniel da Silva 30.06.2022", faz prova de que em 10/12/2021
10:24:38, o responsavel Altermed Material Medico Hospitalar Ltda (00.802.002/0001-02) tinha posse do
arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Altermed
Material Medico Hospitalar Ltda a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 10/12/2021 10:26:12 através do sistema de autenticagdo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Codigo Civil &
Art. 411, em seus §§ 2° e 3° do Cadigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informagbes scbre a operago acesse o site https://www.dautin.com e informe o codigo da
transacéao blockchain 0x1d41246a4b6b7a78c8c6cb248b5fc688faf7d6d8a618d4ee3adBeBaccdcaddid.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://polygonscan.com/

' Legislagdo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cadigo de Processo Civil.

DAUTIN

BLOCKCHAIN

Presiiéncia da Repablica Casa Civil
Scichefia para Assuntos Raridicos
MEDIDA PROVISUGRIA 2200-2

B/ DE 24 DE AGOSTO DE 2001
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
; FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E pm\imvo DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av, Epitacio Pessca, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (83) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

P e

O Bel, Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigoes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, elc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexa identificado individualmente em cada Cadigo de Autenticagao Digital' ou na
referida sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagbes e normas vigenles®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da
Paralba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial
em todos os atos de natas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do
Estado da Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacao digital do documento faz prova de que, na data e hora em gque ela foi realizada, a empresa ALTERMED MATERIAL MEDICO
HOSPITALAR LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA a responsabilidade. (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado
a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 25/06/2020 10:07:59 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acorda com o Art. 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA ou ao
Cartdrio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacées mais detalhadas deste ato, acesse o site hitpsi//autdioil al.azevedobastos.natbr e informe o Codigo de Consulta desta
Declaracao.

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 27031608190845460439-1 27031608190845460439-2

2L egislacées Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d7347d94f057f2d69fe6bc05b30a653abf8 7fc384b917470a4058d65b0d106516952ddb4eefcobd6i377e2306d91 7dc3598e60adagt044e4c0d
64075220¢7 7af02f8ad8561b150d93000ddff
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DATA DE ABERTURA: 05/05/2022 AS 09:00 HRS
E-MAIL: licitacao@novamedicamento.com.br




Municipio de Rio Bonito do Iguagu ’ ’
Pregao 32/2022
¢ PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

CNPJ: 41.365.113/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda

Endereco : Rua Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220

Inscrigdo Estadual: Contador:

Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006.061.059-05 RG:
Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila Isabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317

E-mail representante: licitacao@novamedicamento.com.br

Banco: 748 - BANSICREDI Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0
Fornecedor enquadrado como microempresa ou e obter os heneficios da lei complementar n® 123/2006).

e B e o

Descrigao do Produto [ Servigo Qtde. Unid.

& =
__M S Pégins 1
L
E-mail: licitacao@novamedicamento.com.br

Telefone: (46)2604-1710 Fax: Celular:
Telefone contador:

Telefone representante:

Data de abertura: 13/08/2021

mpresade pequeno porte (para

Pregco Miximo Marca

Prego Unitario Prego Total

Modelo
BRO267511 - AMINOFILINA 100 MG COMPRIMIDO 25.000,00 UN 0,2525 TEUTO 0,13 3.250,00
BR0292402 - AMINOFILINA 24 MG/ML AMPOLA 10 ML 2.000,00 UN 1,1309 0,00 0,00
BRO269856 - BROMOPRIDA 4 MG/ML GOTAS FRASCO 20 ML 5.000,00 UN 15,29 MARIOL 1,33 6.650,00
BR0O272091 - VITAMINAS DO COMPLEXO B AMPOLA 2 ML 10.000,00 UN 1,1765 0,00 0,00
BRO274808 - CLORTALIDONA 12,5 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,2788 EMS : 0,225 11.250,00
BRO271003 - DICLOFENACO SAL SODICO 25MG/ML AMPOLA 3 ML 20.000,00 UN 1,418 “ 0,00 0,00
BRO267270 - HIDROXIDO DE ALUMINIO 62 MG/ML SUSPENSAQ 100 ML 10.000,00 UN 2,3052 D00 0,00
BRO267694 - MEBENDAZOL 20MG/ML SUSPENSAQC 30 ML 10,000,00 UN 3,31 0,00 0,00
BRO273167 - NEOMICINA+BACITRACINA 5MG+250 UI/G POMADA 10 GRAMAS 10.000,00 UN 521 0,00 0,00
BRO273710 - NIMESULIDA 100 MG COMPRIMIDO 30.000,00 UN 1,1491 PRAT 0,135 4.050,00
011  BRO272567 - RETINOL ASS. COLECALCIFEROL 5500U1+2200U1/ ML 10 ML 20.000,00 UN 2,7186 0,00 0,00
012 BRO0268375 - ACICLOVIR 50 MG/GR CREME 10 GRAMAS 5.000,00 UN xw 13,38 MEDLEY .55 27.750,00
013 BRO0268422 - CETOPROFENO DOSAGEM: 50 MG CAPSULA 5.000,00 UN ([ 1,065 EMS 0,30 1.500,00
014 BRO0267540 - GLICOSE 25% SOLUGAQ INJETAVEL AMPOLA 10 ML 5.000,00 UN 2 0,00 0,00
015 BRO267292 - IMIPRAMINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 1,402 0,00 0,00
016 BRO272367 - TIORIDAZINA CLORIDRATO 100 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN “1,3535 0,00 0,00
017 BRO272366 - TIORIDAZINA CLORIDRATO 50 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,742 0,00 0,00
018 BRO267515 - AMPICILINA 500 MG COMPRIMIDO 8.000,00 UN 1,6147 —— 0,00 0,00
018 BRO0368499 - VITAMINAS DO COMPLEXO B COMPEIMIDO 90.000,00 UN 0,0407 & 0,00 0,00
020 BRO327699 - PERMANGANATO DE POTASSIO 100 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,2305 \ﬂ / 0,00 § 0,00
021 BRO2B7729 - NIFEDIPINO 20 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,685 0,00 / 0,00
022 BRO267310 - CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA INJETAVEL 5 MG/ML 10.000,00 UN 1,8626 0,00 0,00
023 BRO0268129 - LEVOMEPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,976 HIPOLABOR 0,688 6.890,00
024 BRO268128 - LEVOMEPROMAZINA 25 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,45 0,00 0,00
025 BRO267769 - CLORIDRATO DE PROMETAZINA INJETAVEL 25MG/ML AMPOLA 2 2.000,00 UN 29752 SANVAL 2,975 5.950,00
026 BRO0292196 - HALOPERIDOL 5 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA 1 ML 800,00 UN 5,49 0,00 0,00
027 BRO267283 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO 10 MG COMPRIMIDO 80.000,00 UN 0,671 0,00 0,00
028 BRO398471 - FENOTEROL BROMIDRATO 5 MG/ML SOLUCAO ORAL FRASCO 800,00 UN 3,94 0,00 0,00
028 BRO272092 - VITAMINAS DO COMPLEXO B OO._.}w. FRASCO 20 ML 10.000,00 UN 2,564 L-J wm m \_ \o o c A Iﬂ m 0,00 0,00
030 BR0298548 - RETINOL ASSOCIADA COM COLECALCIFEROL E OXIDC DE 15.000,00 UN 3,6558 " * 0,00 0,00
Retinol, associada com Colecalciferol & Oxido de Zinco, 5.000ui + S00ui + 150mg/g, pomada, zo<> gm_U__O mz.—.om _I.._._Ub.
bisHaga com 45.6; Rua: Genuing Piacentini . 59
Santd|(Terezinha
esProposta- Versao: 1.1.5.2 0400572022 17:07:44
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Municipio de Rio Bonito do Iguagu ! . Pagina 2
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

*365.113/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda E-mail: lictacao@novamedicamento.com.br
Endereco : Rua Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220 Telefone: (46)2604-1710 Fax: Celular:
Inscrigdo Estadual: Contador: Telefone contador:
Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006,061.059-05 RG:
Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila lsabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317 Telefone representante:
E-mail representante: lictacao@novamedicamento.com.br
Banco: 748 - BANSICRED! Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0 Data de abertura: 13/08/2021

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresade pequeno porte (para obter os beneficios da lei com plementar n° 123/2006).

Ty 3

N° ltem Descrigdo do Produto / Servigo

Prego Total

Qtde, Unid. Preco Maximo Marca Modelo

Prego Unitario

031 BRO267666 - FUROSEMIDA 10MG/ML INJETAVEL 2ML AMPOLA 2.000,00 UN 1,724 SANTISA 1,70 3.400,00
032 BRO0270219 - HIDROCORTISONA PRINCIPIO ATIVO: 500MG INJETAVEL 2.000,00 UN 13,694 0,00 0.00
033 BR0O448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.000,00 UN 90,20 0,00 0,00

ENOXAPARINA, CONCENTRAGAO: 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAOD

INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.
034 BRO0268255 - EPINEFRINA INJETAVEL TMG/ML AMPOLA 1 ML 2.000,00 UN 2,0252 0,00 0,00
035 BRO0446263 - AMBROXOL 6 MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00 UN 18,66 0,00 0,00

AMBROXOL, COMPOSICAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAD: BMG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE.
036 BRO446264 - AMBROXOL 3MG/ML FRASCO 100ML 10,000,00 UN 12,77 0,00 0,00

AMBROXOL, COMPOSIGAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAO: 3MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE

037 BRO0448838 - ACEBROFILINA 5MG/ML FRASCO 100ML 5.000,00 UN 17,71 0,00 0,00
ACEBROFILINA, CONCENTRAGAQ: 5MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE,

038 BRO448839 - ACEBROFILINA 10MG/ML FRASCO 120ML 5.000,00 UN 25,49 0.00 0,00
ACEBROFILINA, CONCENTRAGAO: 10MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE.

039 BRO270590 - BETAMETASONA DIPROPIONATO ASS. COM BETAMETASONA 10.000,00 UN 2,9931 0,00 0,00
5MG + 2MG, INJETAVEL, AMPOLA 1ML. T

040 BRO269956 - BROMOPRIDA 5 MG/ML INJETAVEL AMPOLA 2 ML 5.000,00 UN 4,95 = 0,00 0,00

041 BRO270622 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO ASS. COM DIPIRONA SODICA  5.000,00 UN 7,58 NATULAB \a,1ill....lﬂr 7,55 37.750,00
6,67MG + 333MG/ML, SOLUGAC ORAL, FRASCO 20 ML. <

042 BR0270621- ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO ASS. COM DIPIRONA SODICA  20.000,00  UN 1,8684 5 ; 0,00 0,00
4MG + 500MG/ML, SOLUGAO INJETAVEL, AMPOLA 5 ML. e .

043 BRO267282 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO 20 MG/ML SOL. INJ. AMPOLA 1 3.000,00 UN 1,80 7 p 0,00 0,00

044 BR0442701 - CEFTRIAXONA SODICA 1G, PO P/ SOLUCAQ INJETAVEL FRASCO  1.000,00  UN 96,40 4 0,00 0,00

045 BRO268214 - ATROPINA SULFATO 0,25 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA 1 ML 500,00 UN 0,7785 0,00 0,00

046 BRO267629 - CINARIZINA 75 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,408 0,00 0,00

047 BRO0267162 - CLORETO DE POTASSIO 19,1% SOLUCAO INJETAVEL AMPOLA 500,00 UN 0,5191 0,00 0,00

048 BRO267574 - CLORETO DE SODIO 20% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 500,00 UN 0,6749 h..._ . wmm 1 w\co O 1 lﬂ_ m 0,00 0,00

049  BRO26806S - CLORPROMAZINA 5MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 5 ML 1.00000  UN 2,492 NOVA MEDICAMENTOS LTDA 0,00 0,00

050 BRO272329 - CLORIDRATO DE PETIDINA 50 MG/ML SOL. INJ. AMPOLA 2 ML 1.00000 UN 3,7608 Rua: Gefiuino Piacentini . 59 0,00 0,00

051 BRO270485 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0,6U1 + 1% POMADA  1.000,00  UN 42,58 ta Terezinha 0,00 0,00

esProposta - Versao: 1.1.6.2 00.0Ub-Z2U Falo Branco/PR 04/05/2022 17:07:44




Municipio de Rio Bonito do Iguagu _ _ Pagina 3
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS | SERVICOS

2/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda E-mail: licitacao@novamedicamento.com.br
. Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220 Telefone: (46)2604-1710 Fax; Celular:
Inscrigao Estadual: Contador: Telefone contador:
Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006.061.059-05 RG:
Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila Isabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317 Telefone representante:
E-mail representante: licitacao@novamedicamento.com.br
Banco: 748 - BANSICREDI Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0 Data de abertura: 13/08/2021

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei com plementar n® 123/2006).

Lol 001 Lote 001 e

N°Item Descrigdo do Produto / Servigo Qtde, Unid. Preco Maximo Marca Prego Unitario

Modelo Preco Total

052 BR0402927 - CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA 1.500,00 UN 11,9486 0,00 0,00

ABSOCIADO AS VITAMINAS B1, B2, B3, B6, C, 0,8 + 0,12 + 0,15 + 1,334 + 0,134 + 4,334

MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO 240 ML C/ DOSADOR.
053 BR0268243 - DEXAMETASONA 0, 1MG/SML ELIXIR FRASCO 100ML 5.000,00 UN 10,23 0,00 0,00
054 BRO267194 - DIAZEPAM SMG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 2 ML 2,000,00 UN 0,8652 0,00 0,00
055 BR0448844 - CETOPROFENQ 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5.000,00 UN 9,4428 0,00 0,00

CETOPROFENO, CONCENTRAGAD: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/

INJETAVEL.
056 BRO252399 - FITOMENADIONA 10MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 1 ML 2.000,00 UN 2 644 0,00 0,00
057  BRO300722 - FENOBARBITAL SODICO 200MG/ML SOLUGAO INJETAVEL 1.000,00 UN 2,018 p) 0,00 0,00
058 BRO267541 - GLICOSE 50% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 2.000,00 UN 0,6922 0,00 0,00
059 BRO272796 - HEPARINA SODICA 5.000U1/ML INJETAVEL FRASCO 5ML 2.000,00 UN 17,96 0,00 0,00
060 BRO268130 - LEVOMEPROMAZINA 40MG/ML SOL. ORAL FRASCO 20 ML 1.000,00 UN 10,143 0,00 0,00
061 BRO267735 - RANITIDINA CLORIDRATO 25MG/ML SOLUGAQ INJ. AMPOLA 2 ML 5.000,00 UN 1.0632 0,00 0,00
062 BRO0272839 - RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,8703 0,00 0,00
063 BRO268149 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 1,1226 0,00 0,00
084  BRO0292331 - SALBUTAMOL 0,4MG/ML XAROPE FRASCO 100 ML C/ DOSADOR  10.000,00  UN 2,9536 0,00 0,00
065 BRO412965 - SIMETICONA 75MG/ML SOLUGAO ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5.000,00 UN 13,41 0,00 0,00
066 BRO266788 - NISTATINA 25.000 UI/G CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 5.000,00 UN 13,85 0,00 0,00
067 BR0292382 - CLORIDRATO DE TRAMADOL 50MG/ML SOLUGAO INJ. AMPOLA 5.000,00 UN 7,2908 0,00 0,00
068 BRO268481 - MIDAZOLAM 5MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2,000,00 UN 9,404 0,00 0,00
069 BRO271445 - MEDROXIPROGESTERONA ACETATO DOSAGEM: 10 MG 2.000,00 UN 1,8721 " 0,00 0,00
070 BRO0271710 - AMIODARONA DOSAGEM: SOMG/ML INDICAGAO: INJETAVEL 500,00 UN 1,8873 - m 0,00 0,00
071 BRO448841 - AMOXICILINA ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO 500,00 UN 0,00 0,00

AMOXCILINA, PRINCIPIO ATIVO: ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO, /

CONCENTRAGAO: 50MG/ML + 12,5 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSAQ, /

FRASCO 100 ML. ;
072 BRO266699 - BUDESONIDA AEROSSOL BUCAL 1.000,00 UN 2600 0,00 0,00

BUDESONIDA, APRESENTAGAO: AEROSSOL BUCAL, CONCENTRAGAQ: 50MCG/DOSE,

CARACTERISTICAS >_u_n_om_w_m_ FRASCO COM §_,<M._.» Uom_m__w,o_@ox? FRASCO 100 .\ h.‘_ . Wmm . ‘_ W\Q O O .._ |N m

DOSES. NOVA MED{CAMENTOS LTDA
073 BRO267617 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 400 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 0,8925 TEUTO ) 2 < - 0,89 4.450,00
074 BRO426098 - CIANOCOBALAMINA CONCENTRAGAO: 500 MCG/ML AMPOLA 1.00000 UN 3,40 Rua: Gepyino Piacentini . 59 0,00 0,00

Sania Terezinha
esProposta- Versao: 1.1.5.2 85 m:n-m&m.../___ DPatn Branco/PR 040572022 17.07-44
f




Municipio de Rio Bonito do Iguacgu _ Pégina 4
Pregdao 32/2022
< 1%., PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Omu_,nuﬁ._ 41.365.113/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda E-mail: licitacao@novamedicamento.com.br

eco : Rua Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220 Telefone: (46)2604-1710  Fax: Celular:
Inscrigao Estadual: Contador: Telefone contador:
Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006.061.059-05 RG:
Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila Isabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317 Telefone representante:
E-mail representante: lictacao@novamedicamento.com.br
Banco: 748 - BANSICREDI Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0 Data de abertura: 13/08/2021

Fornecedor enquadrado como microem presa ou em presa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei com plementar n® 123/2006).

3 e L R T e e R T 0 o T e o e T o e T Bt e 0 A st B e o mrer e o ey

A

- Preco Total

N°Item Descrigdo do Produto / Servigo Qtde. Unid. Pregco Maximo Marca Modelo Prego Unitario

CIANOCOBALAMINA, CONCENTRAGAO: 500 MCG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL
075 BRO0269988 - CLARITROMICINA DOSAGEM:50 MG/ML FRASCO 60,00 ML 1.000,00  UN B6,87 0,00 0,00
CLARITROMICINA, DOSAGEM: 50 MG/ML, APRESENTAGAO: GRANULADO PARA
SUSPENSAO ORAL
076 BRO272045 - CLOPIDOGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 1,6971 0,00 0,00
077 BR0292419 - CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML AMPOLA 2,00 ML 2.000,00 UN 9,04 0,00 0,00
CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML, APRESENTAGAQ:SOLUGAO INJETAVEL. J _
078 BRO267523 - CLOMIPRAMINA DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 10.000,00  UN 0,5025 0,00 0,00
079 BRO268111 - HIDRALAZINA DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 500000 UN 0,3006 0,00 0,00
080 BRO271609 - NORTRIPTILINA CLORIDRATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO ~ 10.000,00  UN 0,8005 0,00 0,00
081 BRO271353 - PILOCARPINA CLORIDRATO CONCENTRAGAO: 2% FRASCO 10000 UN 25,66 0,00 0,00
PILOCARPINA CLORIDRATO, CONCENTRAGAO:2%, INDICAGAQ:SOLUGE0 OF TALMICA
082 BR0272334 - DIMENIDRINATO ASSOCIADO COM PIRIDOXINA CLORIDRATO 2.00000 UN 1,7932 0.00 0,00

DIMENIDRINATO, APRESENTAGAQ:ASSOCIADO COM PIRIDOXINA CLORIDRATO,
DOSAGEM:50MG + S0MG/ML, TIPO MEDICAMENTO:SOLUCAO INJETAVEL. AMPOLA 1,00 ML.
083 BRO267582 - BECLOMETASONA DIPROPIONATO SPRAY NASAL FRASCO 200 100,00 UN 36,16 0,00 0,00
BECLOMETASONA DIPROPIONATO, APRESENTAGAQ:SPRAY NASAL,
DOSAGEM:50MCG/DOSE, CARACTERISTICAS ADICIONAIS:FRASCO DOSEADOR COM
AEROGADOR NASAL.

084 BRO435523 - EPINEFRINA CONCENTRAGAO: 1 MG/ML (DOSE) 1.000,00 UN 1,0094 0,00 0,00
EPINEFRINA, CONGENTRAGAO: 1 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO [/
INJETAVEL, CARACTERISTICA ADICIONAL: COM CANETA APLICADORA. o

085 BR0269997 - ERITROMICINA ESTOLATO CONCENTRAGAO: 25 MG/ML FRASCO 500,00  UN 7,3264 — v\mw 0,00 0,00
ERITROMICINA, APRESENTAGAQ: ESTOLATO, CONCENTRAGAO: 25 MG/ML, USO: :
SUSPENSAQO ORAL. 3 /

086 BRO269996 - ERITROMICINA APRESENTACAO: ESTOLATO 2.00000 UN 1,631 0,00 m 0,00
DRAGEA.

087 BRO0271434 - ESTROGENIOS CONJUGADOS DOSAGEM: 0,625 MG 2.000,00 UN 1,3035" CIFARMA b..__ .“w@ f_.lw. ._ nw\coc._ lﬂm 1,08 100,00

088 BRO0267107 - FENITOINA SODICA DOSAGEM: 50 MG/ML AMPOLA 5,00 ML 2.000,00 UN 2,8486 NOV E E 0,00 0,00
FENITOINA SODICA, DOSAGEM: 50 MG/ML, APRESENTAGAO: SOLUCAO INJETAVEL mbm __r._m Owwmnﬂaﬂww _WM.U._P

: ua: uin iacentini ,
089 BRO442584 - NOREPINEFRINA CONCENTRAGAO: 2 MG/ML AMPOLA 4,00 ML 500,00 UN 11,487 ; 0,00 0,00
GAl nta Terezinha
esProposta- Versao, 1.1.52 t92.506-¢20 Pato Branco/PR O405/2022 17:07:44
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Municipio de Rio Bonito do Iguagu _ Pagina 5
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS | SERVICOS

.365.113/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda E-mail: lictacao@novamedicamento.com.br
Enderego : Rua Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220 Telefone: (46)2604-1710  Fax: Celular:
Inscrigdo Estadual: Contador: Telefone contador:
Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006.061.059-05 RG:
Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila Isabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317 Telefone representante:
Email representante: lictacao@novamedicamento.com.br
Banco: 748 - BANSICREDI Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0 Data de abertura: 13/08/2021

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei com plementar n® 123/2006).

001 ote 001 i ! . v g

N

N°ltem Descrigdo do Produto / Servigo Qtde. Unid. Prego Maximo Marca Modelo Prego Unitarie Prego Total

NOREPINEFRINA, CONCENTRACAQ: 2 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL
080 BRO354515 - ESOMEPRAZOL COMPOSIGAO: SAL SODICO CONCENTRAGAD: 1.000,00 UN 31,41 0,00 0,00
ESOMEPRAZOL, COMPOSIGAO: SAL SODICO, CONCENTRAGAOQ: 40 MG, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIGFILO P/ INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA.
091 BRO267768 - PROMETAZINA CLORIDRATO DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,3859 TEUTO 0,22 2.200,00
092 BRO394103 - RIVAROXABANA CONCENTRAGAO: 10 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 EUROQFARMA 2,80 14.000,00
093 BRO0412091 - RIVAROXABANA CONCENTRAGAO: 20 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 EUROFARMA 2,80 14.000,00
094 BRO0349475 - SALICILATO DE METILA BISNAGA 20,00 G 1.000,00 UN HISAMITSU 13,50 13.500,00
SALICILATO DE METILA, COMPOSIGAO: ASSOCIADO A ESS. TEREBENTINA, CANFORA E
MENTOL, CONCENTRAGAO: 0,02 ML + 0,05 ML + 30 MG + 5 MG/G, FORMA
FARMACEUTICA: POMADA.
085 BRO342135 - HIDROCORTISONA CONCENTRAGAQ: 100 MG FRASCO-AMPOLA  3.00000  UN 0,00 0,00
HIDROCORTISONA, COMPOSIGAO: SAL SUCCINATO SODICO, CONCENTRAGAO: 100 MG,
FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ INJETAVEL.
096 BRO271392 - MORFINA APRESENTAGAO: SULFATO CONCENTRAGAO:10MG 800,00 UN 0,6634 0,00 0,00
097 BRO304871 - MORFINA SULFATO CONCENTRAGAO: 10MG/ML AMPOLA 1,00 ML 800,00 UN 2,5235 0,00 0,00
MORFINA, APRESENTAGAQ: SULFATO, CONCENTRAGAO: 10MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUGAO INJETAVEL. _ i\\.\U‘\\\n\
098 BRO269818 - TERBUTALINA SULFATO DOSAGEM: 0,5 MG/ML AMPOLA 1,00 ML 200,00 UN 3,5142 ; W 0,00 0,00
TERBUTALINA SULFATO, DOSAGEM: 0,5 MG/ML, APRESENTAGAO: INJETAVEL. Se
099 BRO267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 200 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,969 TEUTO . 0,22 2.200,00
100 BRO272166 - CICLOBENZAPRINA CLORIDRATO DOSAGEM 5 MG 20.000,00 UN 0,8096 CIMED 0,12 2.400,00
101 BRO0448816 - HIDROXIDO DE FERRO |1l 20 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA § 200,00 UN PO o 0,00 0,00
102 BRO268299 - SECNIDAZOL CONCENTRAGAQ: 1,000 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN ~ 0,00 0,00
103 BRO437283 - LEVOFLOXACINO CONCENTRAGAQ: 750 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 4,80 24.000,00/
104 BR0294084 - LATANOPROSTA ASS. C/ TIMOL 50 MCG + 5 MG/ML FRASCO 2,50 100,00 UN 0,00 0,80
FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO OFTALMICA.
105  BR0272382 - VENLAFAXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 500000 UN 41.36 13/0001-78 ox 0/00
106 BRO273818 - DIOSMINA ASSOCIADA A HESPERIDINA 450 MG + 50 MG 10.000,00 UN 0,00 .00
107 BR0268534 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000,00 UN 2,585 HIPOLABOR NOVAM _ﬂb_.s.mz.ﬂOm LTDA 0,35 0,00
108 BRO0276948 - TRAZODONA CLORIDRATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 0,904 EMS Rua: Eenuino Piacentini . 59 0,36 0,00

Santa Terezinha
esProposta - Versao: 1.1.52 89,906 2P0 Pato Brancao/PR 0410502022 17-07-44
N
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Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

1.365.113/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda
Endereco : Rua Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220
Inscrigao Estadual: Contador:

E-mail: licitacao@novamedicamento.com.br
Telefone: (46)2604-1710 Fax:

Celular:
Telefone contador:

Péagina 6

Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006.061.059-05 RG:

Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila lsabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317

E-mail representante: lictacao@novamedicamento.com.br

Banco: 748 - BANSICREDI Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0

Telefone representante:

Data de abertura: 13/08/2021

_uoz_momaoq n:n:mn_.mn_o como microem uqmmm ouem _a_.mmm n_m _...mncm:o uoq»m :um_.m ownmn os beneficios nm lei com u.n:._o_._nmq n° ._mu..naomu

Rl A . : : ? T 3 -

N® [tem Dnmo_._mmo do Produto .. Servigo

Prego Unitario

Qtde. _.__.__n. _u:wn_a an Marca Modelo Prego Total
109 BRO267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 500000 UN 0.669 BRAINFARNA 0,085 425,00
110 BRO318945 - CITALOPRAM 40 MG COMPRIMIDO 500000 UN 3,937 0.00 0,00
111 BRO272088 - SULFADIAZINA ASSOCIADA C/ NITRATO DE CERIO BISNAGA 50 50000  UN 59,47 0,00 0,00
SULFADIAZINA, PRINCIPIO ATIVO; DE PRATA ASSOCIADA COM NITRATO DE CERIO,
DOSAGEM: 1% + 0,4%, INDICAGAO: CREME.
112 BRO404152 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 100 MG COMPRIMIDO 3.00000 UN 5,1271 ALTHAIA 1,20 3.600,00
113 BRO395950 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 50 MG COMPRIMIDO 3.00000 UN 5,1271 SANKYO 1,10 3.300,00
114 BRO309062 - EXTRATO MEDICINAL PRINCIPIO ATIVO: CASTANHA DA INDIA 500000  UN 1,2656 B 0,00 0,00
(AESCULUS HIPPOCASTANUM L.) CONCENTRAGAO: 100 MG, .
115 BRO291770 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 3.00000  UN 8,0382 LEGRAND 025 750,00
116 BRO291772 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 15 MG COMPRIMIDO 3.00000  UN 9,6453 0,00 0,00
117 BRO272602 - DROPROPIZINA DOSAGEM:3,0 MG/ML APRESENTAGAO:XAROPE  5.000,00  UN 17,84 0,00 0,00
118 BR0272603 - DROPROPIZINA DOSAGEM:1,5 MG/ML APRESENTACAO:XAROPE  5.000,00  UN 12,98 0,00 0,00
119 BR0352193 - TOBRAMICINA SUSPENSAO OFTALMICA 5000 UN 17,85 NOVA QUIMICA 7,08 352,50
TOBRAMICINA, COMPOSIGAO:ASSOCIADA A DEXAMETASONA, CONCENTRAGAO:3 MG + 1
MG/ML, FORMA FARMACEUTICA'SUSPENSA0 OFTALMICA.
120 BRO321234 - POLIMIXINA B SOLUGAO OTOLOGICA 50,00  UN 9,17 0,00 0.00
POLIMIXINA B, COMPOSIGAQ:ASSOCIADA COM NEOMICINA, FLUOCINOLONA E
LIDOCAINA, CONCENTRAGAO:10.000 Ul + 3,5 MG + 0,25 MG + 20 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO OTOLOGICA.
121 BRO271000 - DICLOFENACO, APRESENTAGAO:SAL SODICO, DOSAGEM:S0 200000  UN 0,705 0,00 0,00
122 HIDROXIQUINOLONA 0,4MG + TROLAMINA 4,5MG (CERUMIN OTOLOGICO) 20000  UN 11,08 , . 0,00 0,00
123 BRO271140- RIFAMICINA DOSAGEM: 10 MG/ML INDICAGAO:SPRAY FRASCO 500,00  UN 16,50 }E 0,00
124 BRO396853 - TETRACAINA CLORIDRATO ASSOCIADA A FENILEFRINA 30,00 UN 8,25 = 0,00 0,00
CONCENTRAGAO:1% + 0,1%, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO OFTALMICA. (COLIRIO
ANESTESICO). /
125 BRO382197 - TRIMETAZIDINA DICLORIDRATO CONCENTRAGAO: 35 MG 120000  UN 1,2306 1,206 1.476,72
126  BR0302442 - DULOXETINA CONCENTRAGAO: 30 MG 3.00000 UN ssess novaaumca  41,.365,.143/0001-78 1 600,00
FORMA FARMACEUTICAMICROGRANULOS DE LIBERAGAO LENTA
127 BR0272364 - SERTRALINA CLORIDRATO DOSAGEM; 25MG 3.000,00 UN 1,382 EUROFARMA NOVA MEDICAMENTOS LTDA 120,00

ino Piacentini . 59
a Terezinha
Pato Branco/PR

esProposta - Versdo: 1,1.5.2
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Municipio de Rio Bonito do Iguacgu Paging 7
Pregao 32/2022
\W |Jw1 PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS
OHP & 365.113/0001-78 Fornecedor : Nova Medicamentos Ltda E-mail: licitacao@novamedicamento.com.br
Endere ““Rua Genuino Piacentini 59 - Santa Terezinha - Pato Branco/PR - CEP 85506-220 Telefone: (46)2604-1710 Fax: Celular:
Emﬂﬁhn mm»mnzm_. Contador: Telefone contador:
Representante: Paulo Ernesto Cola CPF: 006.061.059-05 RG:
Endereco representante: Rua Pedro Soares 299 - Vila Isabel - Pato Branco/PR - CEP 85504-317 Telefone representante:
E-mail representante: lictacao@novamedicamento.com.br
Banco: 748 - BANSICREDI Agéncia: 737- - sicredi - Pato Branco/PR Conta: 51175-0 Data de abertura: 13/08/2021

mo:._mnmn_o_. m:n:mn«mno como Smn_.om_s presa ou empresade pequeno porte (para obter os beneficios da lei com plementar n® 123/2006).

N° item Uownzmna do Produto [ Servico Qtde. _..__._E.. _—Prego Maximo Marca Modelo Preco Unitario

PRECO TOTAL DO LOTE :
TOTAL DAPROPOSTA:

Validade da proposta: 365 dias

Prazo de entrega: 10 dias
= e

Nova Medicamentos Ltda
CNPJ: 41.365.113/0001-78

41.365.113/0001-78
NOVA MEDICAMENTOS LTDA

Rua: Genuino Piacentini . 59
Santa Terezinha
85.506-220 Pato Branco/PR

esProposta - Versao: 1.1.52

04052022 17.07:44




Nova
Medicamentos

CARTA PROPOSTA

PREGAO PRESENCIAL N°. 032/2022

Razé&o Social: Nova Medicamentos Ltda.

CNPJ: 41.365.113/0001-78

Endereco: Rua Genuino Piacentini, 59  Bairro: Santa Terezinha CEP: 85.506-220
Fone: (46) 2604-1710

Validade da Proposta: N&o Inferior a 365 (trezentos e sessenta e cinco dias.

Prazo de Entrega: Em até 10 (Dez) dias a contar do recebimento da ordem de compra.

Validade dos Produtos: No momento da entrega os produtos deverdo possuir validade minima de 75%
(Setenta e Cinco) por cento da sua validade total;

Pagamento: Em até 30 dias ap6s a emisséo da Nota Fiscal, devidamente aceita:

DADOS BANCARIOS: Banco Sicredi — AG 0737 — CIC 51175-0
Endereco Eletrénico: compras@novamedicamento.com.br / licitacao@novamedicamento.com.br

Se vencedora do presente processo de licitacio assinara o contrato na qualidade de
Representante Legal o Sr. Fabio Emanuel Rebonatto, Brasileiro, Administrador, portador do RG n°.
9.266.980-7 — SSP/PR, e do CPF n°. 046.973.639-90, residente e domiciliado na Rua Pedro Soares 299
— Vila Isabel, Pato Branco — Parana.

Declaramos que que os valores propostos, bem como aqueles que porventura vierem a ser
ofertados através de lances verbais, foram apresentados com seu prego final, sem inclus&o de qualquer
encargo financeiro ou previséo inflaciondria. Nos pregos propostos j& est&o incluidos, além do lucro, todas
as despesas e custos, como por exemplo: combustivel, transportes ou fretes, tributos de qualquer natureza
e todas as despesas decorrentes, diretas ou indiretas, relacionadas com a execugéo do objeto da presente
licitacdo nossa empresa Entregara os produtos em total conformidade com as especificagées da proposta
de pregos apresentada., Declaramos para todos os efeitos legais que, ao apresentar esta proposta, com
0s precos e prazos acima indicados, estamos de pleno acordo com as condigbes gerais e especiais
estabelecidas para esta licitagdo, as quais nos submetemos incondicional e integralmente. Declaramos
também que até a presente data inexistem fatos impeditivos a participagdo desta empresa ao presente
certame licitatério, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

41.365.113/6U0 i -¢ %
NOVA MEDICAMENTOS LTDA

Rua: Genuino Piacentini , 959
Santa Terezinha
85.506-220 Pato Branco/PR

— A

S - i o
" PAUf6 EMiesto Cola
006.061.059-05

epresentante Legal

\ Pato Branco, 05 de Maio de 2022.
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Municipio de Rio Bonito do Iguacgu
Pregao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Pagina1

/0001-54 Fornecedor : PONTAMED FARMACEUTICA LTDA E-mail: licitacao2@pontamed.com br

Endereco : RUA PADRE ARNALDO JANSSEN 1452 - CARA CARA - PONTA GROSSA/PR - CEP 84032-300 Telefone: (42) 2101-5151 Celular: (42) 99121-
Inscrigao Estadual: 9018057929 Contador: Telefone contador:
Representante: FLAVIO SANTOS CPF: 275.382.309-04 RG: 18467054

Endereco representante: RUA PADRE ARNALDO JANSSEN 1452 C- CARA CARA - PONTA GROSSA/PR - CEP 84032-300
E-mail representante: licitacao2@pontamed.combr
Banco: 1- BB Agéncia: 30-2 - agencia ponta grossa - PONTA GROSSA/PR Conta: 11060-4

Telefone representante: (41) 21015151

Data de abertura: 29/11/1999

Lote: 001 Lote 00t T R SR P D S I R DT S r i e
N®item Descricdo do Qtde. Unid. Prego Maximo Marca Preco Total
033 BR0O448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.000,00 UN 90,20 MYLAN 38,00 76.000,00
ENOXAPARINA, OOZOmz._,m}OMO,. 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: wO_-c@m,O
INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.
036 BRO0446264 - AMBROXOL 3MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00 UN 12,77 NATIVITA 4,309 43,080,00
AMBROXOL, COMPOSICAQ: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAD: 3MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE
040 BRO269958 - BROMOPRIDA 5 MG/ML INJETAVEL AMPOLA 2 ML 5.000,00 UN 495 HIPOLABOR 3,528 17.640,00
041 BRO270622 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO ASS. COM DIPIRONA SODICA 5.000,00 UN 7.58 HIPOLABOR 7.58 37.800,00
6,67TMG + 333MG/ML, wOrEOmpO ORAL, FRASCO 20 ML.
044 BRO442701 - CEFTRIAXONA SODICA 1G, PO P/ wOrCDmO INJETAVEL FRASCO 1.000,00 UN 96,40 BLAU 4,50 4.500,00
047 BRO267162 - CLORETO DE RPOTASSIO 18,1% mO_.COnrO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 500,00 UN 0.5191 SAMTEC 0,51 255,00
048 mxammmom.m - CLORPROMAZINA 5MG/ML mDrCO_MO INJETAVEL AMPOLA 5 ML 1.000,00 UN 2,492 CRISTALIA . 2,48 2.450.00
050 BR0272329 - CLORIDRATO DE PETIDINA 50 MG/ML SOL. INJ. AMPOLA 2 ML 1.000,00 UN 23,7608 CRISTALIA 3,78 3.760,00
051 BRO270495 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0,6U1 + 1% POMADA 30G 1.000,00 UN 42,56 CRISTALIA \urhlu 17,64 17.640.00
053 BRO268243 - DEXAMETASONA 0, 1MG/5ML ELIXIR FRASCO 100ML 5.000,00 UN 10,23 FARMACE 4. 482 22.410,00
054 BRO267194 - DIAZEPAM SMG/ML SOLUGAC INJETAVEL AMPOLA 2 ML 2.000,00 UN 0,8652 TEUTO 0.84 1.680,00
055 BRO448844 - CETOPROFENO 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5.000,00 UN 94428 UNIAC QUIMIC, 27.000,00
CETOPROFENQO, CONCENTRACAQ: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/
INJETAVEL.
056 BR0OZ292399 - FITOMENADIONA 10MG/ML mOrCOhO INJETAVEL AMPOLA 1 ML 2.000,00 UN 2,644 HIPOLABOR ~T2.268 4.5386,00
058 BRO267541 - GLICOSE 50% SOLUCAQ INJETAVEL AMPOLA 10 ML 2.000,00 UN 06922 SAMTEC 0,69 1.380,00
060 BR0O268130 - LEVOMEPROMAZINA 40MG/ML SOL. QRAL FRASCO 20 ML 1.000,00 UN 10,143 CRISTALIA 10,143 10.143,00
062 BRO0272839- RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,8703 PRATI DONADUZZ| 0,244 4.880,00
063 BRO268149 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO 20.000,00 UnN 1,1226 PRATI DONADUZZI 0,136 2.720,00
065 BR0412965 - SIMETICONA 75MG/ML wDrco.NO ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5.000,00 UN 13,41 PRATI DONADUZZI| 1,998 9.990,00
066 BRO266788 - NISTATINA 25.000 UI/G CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 5.00000 UN 13,85 PRATI DONADUZZI 8,309 m._\mm”.m_oo
087 BR0292382 - CLORIDRATO DE TRAMADOL 50MG/ML SOLUGAQ INJ. AMPOLA 1ML 500000 UN 7.2908 TEUTO 1,75 “'8,750,00
068 BRO0268481 - MIDAZOLAM 5MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2.000,00 UN 9,404 TEUTO h 5,04 10.080,00
073 BRD267617 - CARBAMAZERINA DOSAGEM. 400 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 0,8925 CRISTALIA 0,504 2.520,00
076 BRD272045 - CLOPIDOGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDCG 5.000,00 UN 1,6971 GEOLAB 0,945 .nh.ﬂmm.oo
077 BRD292419 - CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML AMPOLA 2,00 ML 2.000,00 UN 9,04 HIPOLABOR 5,04 10.080,00
CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML, APRESENTACAQ: SOLUGAD ! L JETAVEL.
089 BRD442584 - NOREPINEFRINA CONCENTRAGAQ: 2 MG/ML AMPOLA 4,00 ML 500,00 UN 11,487 HIPOLABOR 5,04 2.520,00

asProposta - Versao 1.1.34
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Fornecedor : PONTAMED FARMACEUTICA LTDA

Inscrigao Estadual: 9018057929 Contado

_ Municipio de Rio Bonito do Iguagu

Pregao 32/2022

DREARNALDO JANSSEN 1452 - CARA CARA - PONTA GROSSA/PR - CEP 84032-300

r:

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

E-mail: licitacao2@pontamed.com.br

Telefone contador:

Pagina. 2

Telefone: (42) 2101-5151  Fax: Celular: (42) 99121-

Representante: FLAVIO SANTOS

CPF: 275.382.309-04

RG: 18467054
Endereco representante: RUA PADRE ARNALDO JANSSEN 1452 C - CARA CARA - PONTA GROSSA/PR - CEP 84032-300
E-mail representante: licitacao2@pontamed.com.br

Telefone representante: (41) 21015151

Banco: 1-BB Agéncia: 30-2 - agencia ponta grossa - PONTA GROSSA/PR Conta: 11060-4 Data de abertura: 29/11/1999
Lote: 001  LoteoOt A BT 803 S b I S Sl 4 2L T S T S .
N° Item Descrigao do Produto / Servigo Qtde. Unid. Preco Maximo Marca Prego Unitario Prego Total
NOREPINEFRINA, CONCENTRACAD: 2 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAQ
INJETAVEL
091 BRO267768 - PROMETAZINA CLORIDRATO DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,3858 TEUTO 0,159 1.580,00
095 BR0342135 - HIDROCORTISONA CONCENTRAGAQ: 100 MG FRASCO-AMPOLA 3.000,00 UN 4,5554 TEUTO 2,58 7.740,00
HIDROCORTISONA, COMPOSICAO: SAL SUCCINATO SODICO, CONCENTRACAD: 100 MG,
FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ INJETAVEL,
098 BRO0269818 - TERBUTALINA SULFATO DOSAGEM: 0.5 MG/ML AMPOLA 1,00 ML 200,00  UN 3,5142 HIPOLABOR 1,98 396,00
TERBUTALINA SWLFATO, DOSAGEM: 0,5 MG/ML, APRESENTAGAQD: INJETAVEL.
099 BRO267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 200 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,869 TEUTO 0,247 2.470,00
102 BRO0268299 - SECNIDAZOL CONCENTRAGAO: 1.000 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 9,995 PHARLAB 2,52 12.600,00
105 BR0272382 - VENLAFAXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 65,4992 GEOLAB 0,882 4.410,00
106 BRO273815 - DIOSMINA ASSOCIADA A HESPERIDINA 450 MG + 50 MG COMPRIMIDO 10.000.00  UN 2,286 BIOLAB-SANUS 0,564 5.640,00
107 BRO268534 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000.00  UN 2,585 HIPOLABOR 0,252 504,00
109 BRO0267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 0,668 TEUTO 0,067 335,00
115 BR0O291770 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 8,0392 GEOLAB 0,302 906,00
121 BRO271000 - DICLOFENACO, APRESENTACAQ:SAL SODICO, DOSAGEM 50 MG 2.000,00 UN 0,7705 GEOLAB 0,063 126,00
123 BRO271140 - RIFAMICINA DOSAGEM: 10 MG/ML INDICACAQ:SPRAY FRASCO 20ML 500,00 UN 16,50 NATULAB J 4,104 2.052,00
LOTE : 396.903,00
TOTAL DAPROPOSTA: 396.903,00

Validade da proposta: 365 dias
Prazo de entrega: 10 dias

Y AP

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 02.816.696/0001-54

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA,

FLAVIO A. E. SANTOS
CPF: 275.382.309-04
RG: 1.846.705-4 PR

02 816 696/0001-54 1

PONTAMED FARMACEUTICA
LTDA.

\ Rua Padre Arnaldo Janssen, 1452

| 84032-300 - Ponta Grossz - PR/ §
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PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO IGUACU - PR

3F PontaMed

PREGAO PRESENCIAL N°. 32/22 ABERTURA AS 09HO0OMIN DO DIA 05/05/2021

PROPOSTA DE PRECOS

Pontamed Farmacéutica Ltda
Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara
CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR
CNPJ - 02.816.696/0001-54
Insc. Estadual - 90180579-29

oy 1 oD, JURD] T ¢ SPRODUTO&e . . 0] MARCA | - [NCOMERG RMS _ [EMB.| P.UNIT. |  P.TOTAL _

33 | 101892 | 2.000 | SER | ENOXAPARINA 80MG/0.8ML IV/SC NR32 MYLA CUTENOX | 1883000210081 | 2xI | RS 38.0000| RS 76.000.00
36 | 105097 | 10.000 | FRC| _ AMBROXOL 15MG/SML 100ML XPE (G) NATIVITA GENERICO _| 1476100140107 | 80xI | RS _ 4.3090] RS 43.090.00
20 [ 100796 | 5.000 | AMP BROMOPRIDA SMG/ML 2ML (G) HIPOLABOR GENERICO | 1134301300034 | 100x1 | RS 3.5280] RS 17.640.00
41 101949 5.000 FRC | ESCOPOLAMINA + DIPIRONA 20ML GTS (G) HIPOLABOR GENERICO 1134301540027 | 200x1 | RS 7.5600| RS 37.800,00
44 [101090| _1.000 | F/A | CEFTRIAXONA SODICA 1G S/D IV BLAU TRIAXTON | 1163701010061 | 100x1 | RS 4.5000] RS 4.500.00
47 [101310| 500 |AMP| CLORETO POTASSIO 19.1% 10ML PLAST SAMTEC NT 1559200010147 | 200x] | RS 0.5100] RS 255.00
49 [104713] 1.000 | AMP| CLORPROMAZINA CLOR 25MG SML (C1) IM CRISTALIA LONGACTIL | 1029802260180 | 10xI | RS 2.4900| RS 5.490.00
50 [ 103272 | 1.000 | AMP PETIDINA CLOR 100MG 2ML (Al) CRISTALIA DOLOSAL | 1020800340020 | 25x1 | RS 3.7600| RS 3.760.00
s1 | 101363 1000 |Tup| COLAGENASE w%mmoﬁmwo?zﬂzﬁ? CRISTALIA KOLLAGENASE | 1029805050101 | 10x1 | RS 17.6400| Rs 17.640.00

3 lu _

53 | 101564 | 5.000 | FRC| DEXAMETASONA 0,5MG/SML 120ML (G) FARMACE GENERICO | 1108500350059 | 60x] | RS 4.4820| R§ _ 22.410.00
54 | 101618 | 2000 |AMP DIAZEPAM 10MG 2ML (B1) (G) TEUTO GENERICO | 1037005110054 | 72xI | RS 0.8400] RS 1.680.00
55 [101114| 5.000 | F/A CETOPROFENO 100MG 2ML IV UNIAO QUIMICA | _ARTRINID | 1049700040097 | 50x1 | RS 5.4000] RS 27.000.00
56 | 104210 | 2.000 | AMP [VIT K 10MG/ML 1ML - FITOMENADION IM/SC|  HIPOLABOR ESKAVIT | 1134301290020 | sox1 | R$ 2.2680| Rs 4.536.00
58 | 102295 | 2,000 | AMP| GLICOSE HIPERTONICA 50% 10ML PLAST SAMTEC NT 1550200060047 | 200x] | RS 0.6900 | RS 1380.00
60 | 102589 | 1000 |Frc| VEVOMEP zoz>mﬂ%_wozﬁu§r AOMLGTS CRISTALIA LEVOZINE | 1029800280133 | 10x1 | R$ 10,1430 | RS 10.143,00
62 | 104649 | 20,000 |CMP RISPERIDONA IMG (C1) (G) PRATI DONADUZZI | _GENERICO | 1256802690053 | 1x30 | RS 02440 RS 1.880.00
63 | 104523 | 20,000 | CMP RISPERIDONA 2MG (C1) (G) PRATI DONADUZZI | _GENERICO _| 1256802690193 | 20x15 | RS 0.1360]| RS 3.720.00
65 [ 105102 5.000 | FRC| SIMETICONA 7SMG/ML ISML GTS (G) | PRATI DONADUZZI | _GENERICO | 4236801370047 | 200x] | RS 1.9980] RS__9.990.00
66 | 102997 | 5.000 |TUB |NISTATINA 100.000U/4G 60G C/ 14 APLIC (G)| PRATI DONADUZZI o%mﬁ?tﬁ@@é%ﬁ R$ 63090 | R$ ?.m&bo
67 | 104107 | 5.000 |AMP| TRAMADOL CLOR 50MG/ML IML (A2) (G) TEUTO GENERICO | 1037065020039 | 60x1 | RS 1.7500| R% 8.750.00
68 | 102898 | 2.000 | AMP MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) (G) TEUTO ERICO | 1037006368054 | 5x1 | RS _ 5.0400| RS 10.080.00
75 1100875 | 5.000 | CMP CARBAMAZEPINA 400MG (C1) DU CRISTALIA TEGRETARD—| 102980044008 20x10 | R$ _0.5040| RS 7520.00
76 1101279 | 5.000 | CMP CLOPIDOGREL 75MG (G) GEOLAB GENERICO | 15423022 NNx7 | RS 0.9450| RS 7/ 4.725.00
77 1101231 | 2.000 |AMP CLINDAMICINA 600MG 4ML (G) ™ HIPOLABOR GENERICO | 1134301030045 | 100x1 | RS _ 5.0400| RS 7/ 10.080.00
89 | 104942 | 500 | AMP| NOREPINEFRINA HEMITART 2MG/ML 4ML | HIPOLABOR NORADREM | 1134300660029 | 50x1 | RS 5.0400] RS/  2.520.00
o1 1103337 | 10.000 | CMP PROMETAZINA 25MG (G) TEUTO GENERICO | 1037006910011 | 10x20 | RS _ 0.1590] R&”  1.590.00
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PontaMed

Pontamed Farmacéutica Ltda

Rua Padre Arnaldo Janssen, 1.452 - Cara-Cara

CEP - 84.032-300 - Ponta Grossa / PR
CNPJ - 02.816.696/0001-54

Insc. Estadual - 90180579-29
PORG n_ﬁmm /05 DE MAIO DE 2021
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO IGUACU - PR
PREGAO PRESENCIAL N°. 32/22 ABERTURA AS 09H0OMIN DO DIA 05/05/2021
HWOMOW.H} —u—w m.—ﬂ-u Om
o R A L RO v TR ERCIAL] __RMS P.UNIT, _ TOTAL
95 | 102356 | 3.000 | F/A HIDROCORTISONA 100MG S/D “TEUTO | ANDROCORTIL | 1037004630046 RS 2.5800 xw 7.740,00
98 | 104008 | 200 |AMP| TERBUTALINA SULF 0,5SMG/ML IML (G) HIPOLABOR GENERICO | 1134301760035 | 100x] | RS _ 1.9800] R$ 396,00
99 | 100866 | 10.000 | CMP CARBAMAZEPINA 200MG (G) (C1) TEUTO GENERICO | 1037004720118 | 50x10 | RS _ 0.2470 | RS 2.470,00
102 | 104944 | 5.000 | CMP SECNIDAZOL 1G (G) PHARLARB GENERICO | 1410701310012 | Ix2 | RS _ 2.5200| R$ 12.600,00
105 | 104408 | 5.000 | CAP VENLAFAXINA 75MG (C1) (G) GEOLAB GENERICO | 1542302500122 | 2x15 | R$ _ 0.8820] RS 4.410,00
106 | 104515 | 10.000 |CMP| _ DIOSMINA + HESPERIDINA 450/50MG BIOLAB-SANUS FLAVENOS | 1097401240051 | 6x10 | RS _ 0,5640| RS 5.640.,00
107 | 104100 | 2.000 | CAP TRAMADOL CLOR 50MG (A2) (G) HIPOLABOR GENERICO | 1134301740034 | 50x10 | RS _ 0,2520] RS 504,00
109 | 100336 | 5.000 | CMP AMITRIPTILINA CLOR 25MG (C1) (G) TEUTO GENERICO | 1037005100040 | 5x20 | RS _ 0.0670| RS 335,00
115 [ 105157 | 3.000 | CMP ESCITALOPRAM 10MG (C1) (G) GEOLAB GENERICO | 1542301990096 | 30x15 | RS _ 0.3020 | RS 906.00
121 | 104728 | 2.000 | CMP DICLOFENACO SODICO 50MG GEOLAB SODIX 1542300220051 | 25x20 | RS 0.0630 | RS 126,00
123 | 103444 | 500 | FRC | RIFAMICINA 10MG/ML TOPICA SPRAY 20ML NATULAB RIFOTRAT | 1384100220059 | 50x1 | RS  4.1040| RS 2.052,00
TOTAL DA PROPOSTA RS 396.903,00

** TOTAL DA PROPOSTA RS 396.903,00 (TREZENTOS E NOVENTA E SEIS MIL, NOVECENTOS E TRES REAIS)

# DADOS ADICIONAIS #

** CONDICOES DE PAGAMENTO - CONFORME EDITAL

** FRETE - PAGO/CIF ** CONDICOES E PRAZO DE ENTREGA - CONFORME EDITAL

** VALIDADE DA PROPOSTA - CONFORME EDITAL

*% VALIDADE DO CONTRATO - CONFORME EDITAL

*% DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO - ASSINA SR FERNANDO PARUCKER DA SILVA RG N. 188.527 SC - CPF N. 248.710.109>
ENDERECO RUA PADRE ARNALDO JANSSEN, 1.452 - PONTA GROSSA - PR - CEP 84.032-300 - FONE/FAX (42) 2101-5151

** DADOS PARA DEPOSITO B.BRASIL (001) - AGENCIA N. 0030-2 - CONTA CORRENTE N. 11060-4 _—

**  NOS SUJEITAMOS A TODAS AS CONDICOES DO EDITAL \

** PRECOS LIQUIDOS CONFORME EDITAL H.

** DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE OS OBJETOS COTADOS ATENDEM FIELMENTE AS ﬁio_mzﬁ 'IAS DESTE EDITAL

** DECLARAMOS PARA OS DEVIDOS FINS, QUE NO VALOR DA PROPOSTA COMERCIAL ESTAO INCLUSOS, ALEM DE TODAS AS DESPESAS GERAIS. FRETES,
OBRIGACOES TRIBUTARIAS, SECURITARIAS E DEMAIS DESPESAS INCIDENTES , DIRETA E INDIRETAMENTE SOBRE OS OBJETOS LICITADOS. — .

** CARO CLIENTE, CONFORME REGULAMENTACAO DA ANVISA, FAVOR SOLICITAR O PRODUTO CONFORME EMBALAGENS DESCRITAS NA COLUNA 9 {

'EMBALAGEM', VISTO QUE NAO PODE SER FORNECIDO MAIS MEDICAMENTOS DE FORMA FRACIONADA
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MUNICIPIO DE RIO BONITO DO IGUACU/PR
PREGAO PRESENCIAL (SRP) N° 32/2022-PM RBI

_ ABERTURA DAS PROPOSTAS: 05 DE MAIO DE 2022
HORARIO: 09:30 HORAS

EMPRESA LICITANTE: ECO FARMAS COMERCIO

DE MEDICAMENTOS EIRELI (A EMPRESA -E EPP)
ENDERECO: RUA SANTA CATARINA, 850-CENTRO
CASCAVEL —PARANA-FONE/ FAX:45-3224-8308

CNP3J N° 85.477.586/0001-32 — L.E N° 422.104.16-02
e-mail: ecofarmas@hotmail.com




MEDICAMENTOS LTDA.

P Ro ll Fe Cirﬁrgica ECO FARMAS COMERCIO DE

e=mail:vendasprolife@hotmail.com
Fone:45-3224-8308

Municipio de Rio Bonito do Iguagu - Parand
Licita¢io Modalidade: PREGAO PRESENCIAL (SRP) N°. 32/2022-PMRBI.
Objeto: Registro de pregos para aquisicio de medicamentos.

A Comissdo de Licitacio

ANEXO VI
DA PROPOSTA
A empresa Eco Farmas Comércio de Medicamentos Ltda, estabelecida a Rua Santa Catarina, n° 850, na cidade de
Cascavel, devidamente inscrita no CNPJ n° 85.477.586/0001-32 e inscricao estadual n® 422.104.16-02, vem através da presente
apresentar a proposta de precos, referente a Licitacao modalidade PREGAO PRESENCIAL N° 32/2022, conforme relagéo abaixo:

Item Qtd. | Und. Descrigédo Produto V. Unit. V. Total Marca

Total

Objcto: O objeto da presente licitagiio ¢ o registro de pregos para a aquisi¢io de medicamentos, para o periodo de 12 (doze) meses,

- Prazo de validade da proposta, niio poderd ser inferior a 365 (trezentos e sessenta e cinco) dias, a contar da data de sua
apresentagdo, sob pena de desclassificaciio da proposta.

Prazo de enfrega dos produtos, niio poderd ser inferior a 12 (doze) meses, a contar da data de sua apresentaciio, sob pena de
desclassificaciio da proposta.

No julgamento e classificacdo das propostas, serd adotado o critério de menor valor por item.

DAS CONDICOES DE PAGAMENTO:. Os pagamentos seriio efetuados em até 30 (trinta) dias, contados a partir da apresentacio
da nota fiscal/fatura, devidamente atestada

As entregas do objeto desta licitagdio deveriio ser realizadas no farmdcia da Unidade de Satide, localizado na Rua Dr. Carmosino
Vieira Branco, n® 14 — Centro, no municipio de Rio Bonito do Iguagu, de acordo com a solicitacdo de fornecimento

Os medicamentos quando da entrega, deveriio ter a data de fabrica¢io recente, sendo no miximo de 06 (seis) meses; e validade de no
minimo 12 (doze) meses, sendo que ambos os prazos terfio por data referencial a data da efetiva entrega dos medicamentos.

Cascavel, 02 de maio de 2022

=y

'85.477.586/0001-32"

]
;

oy it -y ~ L. ¥ ,
ECO-FARMAS - COMERCIO
DE pA ED.’C,&.!\/J ENTOS LT D.f-\‘ Razdo Social: Eco Farmas Comércio de Medicamentos Eireli.
RUA SANTA CATARINA, 250 Nome do Responsavel::Kamylla Gentila Tomazelli

g CENTRO - CEP 85801-040 &
CASCAVEL _— = L . £
e FERANA § Cargo: Sécia/Proprietaria

CPF: 043.680.279-14 - RG: ETUU‘EITGGG-J?SSPIPR

Rua Santa Catarina, 850 - Fone/Fax (45) 3224-8308 - Cep 85.801-040 - Cascavel - Parana - e-mail: vendasprolife@hotmail.com - prolifecirurgica@hotmail.com
CNPJ 85.477.586/0001-32 - IE 42210416-02



Municipio de Rio mo:m»o do Iguagu O}J : Pagina: 1
Pregao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Fornecedor : Eco Farmas Comercio de Medicamentos Breli E-mail: ecofarmas@hotmail.com
wmam Catarina 850 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85801-040 Telefone: 4532248308 Fax: Celular:
Ins oznwo mmnmn:m_" 4221041602 Contador: Reginaldo Fiori Telefone contador: 433356-2008
Representante: Kamylla Gentila Tomazelli CPF: 043.680.279-14 RG: 80096097
Endereco representante: Rua Afonso Pena 1660 Apto 701 - Centro - Cascavel/PR - CEP85812-100 Telefone representante: 4532248308
E-mail representante: ecofarmas@hotmail.com
Banco: 1- BB Agéncia: 4693-0 - Banco do Brasil - Cascavel/PR Conta: 39418-1 Data de abertura: 01/08/1992
_uo..nonmno_. o:a:nn_nmno como B_oqomg presa ou a:..u_.mmm de uwnnn:o porte (para oEﬁq os um:wzn_om .__m lei oo.:_.._c:._m:»mq n® Anu\naomv
i . R N FE SRR MR i ol AR I, : Lo
zu Item meﬂ._omo no m._dﬁ_:ua ~. mm:amo ﬂEo. Unid. Prego _...mn._.q_a Marca Preco Unitario Preco qoﬁ.
001 BR0267511 - AMINOFILINA 100 MG COMPRIMIDO 25.000,00 UN 0.2525 HIPOLABOR 0,09 2.250,00
003 BR0269956 - BROMOPRIDA 4 MG/ML GOTAS FRASCO 20 ML 5.000,00 UN 15,29 MARIOL 1,42 7.100,00
005 BRO274808 - CLORTALIDONA 12]5 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 02788 EM S i ) 0,17 8.500,00
006 BR0271003 - DICLOFENACO SAL SODICO 25MG/ML AMPOLA 3 ML 20.000,00 UN 1,418 HYPOFARMA 1,39 27.800,00
008 BRO0267694 - MEBENDAZOL 20MG/ML SUSPENSAQ 30 ML 10.000,00 UN 3,31 NATULAB 1,66 16.500,00
009 BRO273167 - NEOMICINA+BACITRACINA 5MG+250 UI/G POMADA 10 GRAMAS  10.000,00  UN 521 PRATI DONADUZZI 2,38 23.800,00
010 BR0273710 - NIMESULIDA 100 MG COMPRIMIDO 30.000,00 UN 1,1491 CIMED 0,12 3.600,00
011 BRO272567 - RETINOL ASS. COLECALCIFEROL 5500U1+2200U1/ ML 10 ML 20.000,00 UN 2,7186 SANVAL 2,715 54.300,00
012 BR0268375 - ACICLOVIR 50 MG/GR CREME 10 GRAMAS 5.000,00 UN 13,38 PRATI DONADUZZI 2,66 13.300,00
013 BR0268422 - CETOPROFENO DOSAGEM: 50 MG CAPSULA 5.000,00 UN 1,065 EMS 0,29 1.450,00
014 BR0267540 - GLICOSE 25% SOLUCAQ INJETAVEL AMPOLA 10 ML 5.000,00 UN 0,6532 SAMTEC : 0,40 2.000,00
018 BR0267515 - AMPICILINA 500 MG COMPRIMIDO 8.000,00 UN 1,6147 PRATI DONADUZZI 0,52 4.160,00
021 BRO0267729 - NIFEDIPINO 20 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,685 NEOQUIMICA E 0,45 22,500,00
022 BRO0267310 - CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA INJETAVEL 5 MG/ML 10.000,00 UN 1,8626 |SOFARMA 0,95 9.500,00
023 BR0268129 - LEVOMEPROMAZINA 100 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,976 HIPOLABOR .\, 0,71 7.100,00
025 BRO0267769 - CLORIDRATO DE PROMETAZINA'INJETAVEL 25MG/ML AMPOLA 2 2.000,00 UN 2,9752 SANVAL 2,85 5.700,00
026 BR0292196 - HALOPERIDOL 5 MG/ML SOL. INJETAVEL AMPOLA 1 ML 800,00 UN 5,49 CRISTALIA 5,45 4.360,00
027 BRO0267283 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO 10 MG COMPRIMIDO 80.000,00 UN 0,671 U QUIMICA 0,55 44.000,00
029 BR0272092 - VITAMINAS DO COMPLEXO B GOTAS FRASCO 20 ML 10.000,00 UN 2,564 NATUBRAS 2,561 25.610,00
030 BRO0298548 - RETINOL ASSOCIADA COM COLECALCIFEROL E OXIDO DE 15.000,00 UN 3,6558 NATIVITA 3,65 54.750,00
Retinol, associada com Colecalciferol e Oxido de Zinco, 5.000ui + 900ui + 150mg/g, pomada,
bisnaga com 45 g.
032 BRO0270219 - HIDROCORTISONA PRINCIPIO ATIVO: 500MG INJETAVEL 2.000,00 UN 13,694 BLAU 7,98 15.960,00
033 BRO0448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.000,00 UN 90,20 EUROFARMA 89,32 178.640,00
ENOXAPARINA, CONCENTRACAQ: 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.
035 BR0446263 - AMBROXOL 6 MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00 UN 18,66 FARMACE 5,65 .500,00

AMBROXOL, COMPOSICAQ: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGCAQ: 6MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE.
036 BR0446264 - AMBROXOL 3MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00 UN 12,77 FARMACE 5.65 56.500,00

AMBROXOL, COMPOSICAQ: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAO: 3MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE

esPropesta- Versao: 11.4.3 D4/052022 07:57:11




Municipio de Rio Bonito do Iguagu Pégira; 2
Pregdo 32/2022 e

.,.Jw.. PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS | SERVICOS /
Q%.:me 477.586/0001-32  Fornecedor : Eco Farmas Comercio de Medicamentos Ereli E-mail; ecofarmas@hotmail.com
o : Rua Santa Catarina 850 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85801-040 Telefone: 4532248308 Fax: Celular:
Inscrigao Estadual: 4221041602 Contador: Reginaldo Fiori Telefone contador: 433356-2008
Representante: Kamylla Gentila Tomazelli CPF: 043.680.279-14 RG: 80096097
Endereco representante: Rua Afonso Pena 1660 Apto 701 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85812-100 Telefone representante: 4532248308
E-mail representante: ecofarmas@hotmail.com
Banco: 1-BB Agéncia: 4693-0 - Banco do Brasil - Cascavel/PR Conta: 39418-1 Data de abertura: 01/08/1992
Fornecedor enquadrado como microem v_.oum ouem vqmmm de umn:m:o porte (para obter os cm:m___n_om da lei nuﬂuaamzﬂq n° Anﬁuccm_
S A WIS R _ L e N R S T AR TR
N® Item Descricdo do Produto / Servigo Qtde. Unid. v_.mao _..._nx:.s __.._uann < Modelo .. - Prego Unitario Preco Total
037 BR0448838 - ACEBROFILINA 5MG/ML FRASCO 100ML 5.000,00 UN 17,71 PRATI DONADUZZI 4,15 20.750,00
ACEBROFILINA, CONCENTRACAO: 5MG/ML, FORMA FARMAGEUTICA: XAROPE
038 BR0448839 - ACEBROFILINA 10MG/ML FRASCO 120ML ) 5.000,00 UN 25,49 CIMED ] 8,16 30.800,00
ACEBROFILINA, CONCENTRACAO: 10MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE.
040 BR0269958 - BROMOPRIDA 5 MG/ML INJETAVEL AMPOLA 2 ML 5.000,00 UN 4,95 HIPOLABOR 4,87 24.350,00
044 BR0442701 - CEFTRIAXONA SODICA 1G, PO P/ SOLUCAO INJETAVEL FRASCO  1.000,00 UN 96,40 AUROBINDO 6,56 6.580,00
046 BR0267629 - CINARIZINA 75 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,408 NEOQUIMICA 0,25 12.500,00
047 BRO0267162 - CLORETO DE POTASSIO 19,1% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 500,00 UN 0,5191 SAMTEC 0,51 255,00
048 BR0267574 - CLORETO DE SODIO 20% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 500,00 UN 0,6749 SAMTEC 0,36 180,00
051  BR0270495 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0,6U1 + 1% POMADA  1.000,00 UN 42,58 CRISTALIA 22,51 22.510,00
052 BR0402927 - CLORIDRATO DE CIPROEPTADINA 1.500,00  UN 11,9486 EM S 11,23 16.845,00

ASSOCIADO AS VITAMINAS B1, B2, B3, B6, C, 0,8 + 0,12 + 0,15+ 1,334 + 0,134 + 4,334
MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO 240 ML C/ DOSADOR.

053 BR0268243 - DEXAMETASONA 0, 1MG/SML ELIXIR FRASCO 100ML 5.000,00 UN 10,23 FARMACE 1,94 9.700,00
055 BR0448844 - CETOPROFENO 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5.000,00 UN 9,4428 CRISTALIA 5,85 29.250,00

CETOPROFENO, CONCENTRAGAQ: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/

INJETAVEL.
056 BR0292399 - FITOMENADIONA 10MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 1 ML 2.000,00 UN 2,644 HIPOLABOR 2,64 5.280,00
058 BR0267541 - GLICOSE 50% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 2.000,00 UN 0,6922 SAMTEC 0,40 800,00
062 BRO0272839 - RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,8703 PRATI DONADUZZI 0,16 3.200,00
063 BR0268149 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 1,1226 PRATI DONADUZZI )m,m./ 0,16 3.200,00
084 BR0292331 - SALBUTAMOL 0,4MG/ML XAROPE FRASCO 100 ML C/ DOSADOR  10.000,00 UN 2,9536 NATULAB 1,35 13.500,00
085 BR0412965 - SIMETICONA 75MG/ML SOLUCAO ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5.000,00 UN 13,41 EMS 2,55 12,750,00
066 BRO266788 - NISTATINA 25.000 UI/G CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 5.000,00 UN 13,85 GREENPHARMA 4,96 24.800,00
067 BR0292382 - CLORIDRATO DE TRAMADOL 50MG/ML SOLUGAO INJ. AMPOLA 5.000,00 UN 7,2908 HIPOLABOR 6,95 34.750,00
068 BR0268481 - MIDAZOLAM SMG/ML SOLUCAO INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2.000,00 UN 9,404 HIPOLABOR 9,01 18.020,00
071 BR0448841 - AMOXICILINA ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO 500,00 UN 4576 EM S u 19,68 m@.o.ao

AMOXICILINA, PRINCIPIO ATIVO; ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO, . /

CONCENTRAGAO: 50MG/ML + 12,5 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSAQ.
FRASCO 100 ML.

072 BR0266699 - BUDESONIDA AEROSSOL BUCAL 1.000,00 UN 26,80 BIOSINTETIC 26,90 :500,00
BUDESONIDA, APRESENTAGAO: AEROSSOL BUCAL, CONCENTRAGAO: 50MCG/DOSE,

esProposta- Versdo: 1,143 0410612022 07-57-11




Municipio de Rio Bonito do Iguagu Pégina 3
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS
Fornecedor : Eco Farmas Comercio de Medicamentos Bireli E-mail: ecofarmas@
Enderego : Rua Santa Catarina 850 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85801-040 Telefone: 4532248308 Fax: Celular:
Inscrigcao Estadual: 4221041602 Contador: Reginaldo Fiori Telefone contador: 433356-2008
Representante: Kamylla Gentila Tomazell CPF: 043.680.279-14 RG: 80096097
Enderego representante: Rua Afonso Pena 1660 Apto 701 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85812-100 Telefone representante: 4532248308
E-mail representante: ecofarmas@hotmail.com
Banco: 1-BB Agéncia: 4693-0 - Banco do Brasil - Cascavel/PR Conta: 39418-1 Data de abertura: 01/08/1992
Fornecedor enquadrado como microempresa ou em presade pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).
Lote: 001  Lote 001 , TR s R R R R B SR AEROT A R s
N° Item Descrigcdo do Produto / Servigo Qtde. Unid. Prego Maximo Marca Modelo Prego Unitario Preco Total
CARACTERISTICAS ADICIONAIS: FRASCO COM VALVULA DOSIFICADORA. FRASCO 100
DOSES.
075 BR0269988 - CLARITROMICINA DOSAGEM: 50 MG/ML FRASCO 60,00 ML 1.000,00 UN 86,87 EMS i ) 50,41 50.410,00
; CLARITROMICINA, DOSAGEM: 50 MG/ML, APRESENTAGAQ: GRANULADO PARA
SUSPENSAO ORAL
076 BRO0272045 - CLOPIDOGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 16971 EMS 0,76 3.800,00
077 BR0292419 - CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML AMPOLA 2,00 ML 2.000,00 UN 9,04 HIPOLABOR 9,02 18.040,00
CLINDAMICINA, DOSAGEM: 150 MG/ML, APRESENTACAO:SOLUCAO INJETAVEL.
078 BR0267523 - CLOMIPRAMINA DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,5025 CRISTALIA 0,47 4.700,00
085 BR0269997 - ERITROMICINA ESTOLATO CONCENTRAGAQ: 25 MG/ML FRASCO 500,00 UN 7,3264 PRATI DONADUZZI 6,92 3,460,00
ERITROMICINA, APRESENTAGAO: ESTOLATO, CONCENTRACAO: 25 MG/ML, USO:
SUSPENSAQ ORAL.
087 BR0271434 - ESTROGENIOS CONJUGADOS DOSAGEM: 0,625 MG 2.000,00 UN 1,3085 CIFARMA 2.440,00
089 BR0442584 - NOREPINEFRINA CONCENTRACAO: 2 MG/ML AMPOLA 4,00 ML 500,00 UN 11,487 HIPOLABOR 5.475.00
NOREPINEFRINA, CONCENTRAGAQ: 2 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO
INJETAVEL
090 BRO354515 - ESOMEPRAZOL COMPOSIGAO: SAL SODICO CONCENTRAGAO: 1.000,00 UN 31,41 EUROFARMA 31.240,00
ESOMEPRAZOL, COMPOSICAO: SAL SODICO, CONCENTRAGAQ: 40 MG, FORMA
FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ INJETAVEL, FRASCO-AMPOLA,
0381 BRO267768 - PROMETAZINA CLORIDRATO DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,3859 CRISTALIA 1.600,00
092 BRO0394103 - RIVAROXABANA CONCENTRACAO: 10 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 EMS 20.600,00
093 BRO0412091 - RIVAROXABANA CONCENTRACAO: 20 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 EMS 20.600,00
094 BR0349475 - SALICILATO DE METILA BISNAGA 20,00 G 1.000,00 UN 15,33 NEOQUIMICA / 10,32 10.320,00
SALICILATO DE METILA, COMPOSIGAO: ASSOCIADO A ESS. TEREBENTINA, CANFORA E . ‘.“
MENTOL, CONCENTRAGAO: 0,02 ML + 0,05 ML + 30 MG + 5 MG/G, FORMA (
FARMACEUTICA: POMADA. | =
095 BRO0342135 - HIDROCORTISONA CONCENTRAGAQ: 100 MG FRASCO-AMPOLA  3.000,00 UN 4,5554 FRESENIUS ..Jf// 3,52 10.560,00
HIDROCORTISONA, COMPOSICAO: SAL SUCCINATO SODICO, CONCENTRAGAO: 100 MG,
FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ INJETAVEL, \
096 BR0271392 - MORFINA APRESENTAGAO: SULFATO CONCENTRACAO: 10MG 800,00 UN 0,6634 CRISTALIA 0,66 528,00
097 BRO304871 - MORFINA SULFATO CONCENTRAGAQ: 10MG/ML AMPOLA 1,00 ML 800,00 UN 2,5235 HIPOLABOR 2,52 2.016,00

MORFINA, APRESENTAGAO: SULFATO, CONCENTRAGAO: 10MG/ML, FORMA

esProposta - Versdo: 1.1.4.3 . 84/05/2022 0757 11




Municipio de Rio Bonito do Iguagu Pagina 4
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS { SERVICOS

Fornecedor : Eco Farmas Comercio de Medicamentos Eireli E-mail: ecofarmas@hotmail.com

Rua Santa Catarina 850 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85801-040 Telefone: 4532248308 Fax: lular:
Inscricao Estadual: 4221041602 Contador: Reginaldo Fiori Telefone contador: 433356-2008
Representante: Kamylla Gentila Tomazelli CPF: 043.680.279-14 RG: 80096097
Enderego representante: Rua Afonso Pena 1660 Apto 701 - Centro - CascavellPR - CEP 85812-100 Telefone representante: 4532248308
E-mail representante: ecofarmas@hotmail.com
Banco: 1- BB Agéncia: 4693-0 - Banco do Brasil - Cascavel/PR Conta: 39418-1 Data de abertura: 01/08/1992
Fornecedor enquadrado como microempresa ou em presa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).
Lote: 001  Loteoot TR L s o ; : h e s
N° Item Descricdo do Produto / wm_.._.mmo. Qtde. c_._o_u. Preco Maximo Marca ; Modelo _u.nuoa Unitario Prego Total
FARMACEUTICA: SOLUGAQ INJETAVEL.
098 BRO0269818 - TERBUTALINA SULFATO DOSAGEM: 0,5 MG/ML AMPOLA 1.00 ML 200,00 UN 3,5142 GREENPHARMA 1,89 378,00
. TERBUTALINA SULFATO, DOSAGEM: 0,5 MG/ML, APRESENTACAO: INJETAVEL.
039 BRO267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 200 MG COMPRIMIDO 10.000,00  UN 0,969 MEDLEY 0,45 4.500,00
100 BRO272166 - CICLOBENZAPRINA CLORIDRATO DOSAGEM: 5 MG 20.000,00 UN 0,8096 EMS 0,17 3.400,00
102 BR0268298 - SECNIDAZOL CONCENTRAGAO: 1.000 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 9,995 PHARLAB 3,26 16.300,00
103 BR0437283 - LEVOFLOXACINO CONCENTRAGAO: 750 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 15,048 EUROFARMA 9,65 48.250,00
104  BR0294094 - LATANOPROSTA ASS. C/ TIMOL 50 MCG + 5 MG/ML FRASCO 2.50 100,00 UN 93,65 CRISTALIA 91,32 9.132,00
FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO OFTALMICA.
105 BRO272382 - VENLAFAXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 64992 EMS 2,35 11.750,00
106 BRO273818 - DIOSMINA ASSOCIADA A HESPERIDINA 450 MG + 50 MG 10.000,00  UN 2,286 CIFARMA 0,58 5.800,00
107 BR0268534 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000,00 UN 2,585 EMS 0,35 700,00
108 BRO276948 - TRAZODONA CLORIDRATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 0,904 EMS 0,58 1.740,00
108 BRO267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 0,669 EMS V 0,15 750,00
111 BRO0272088 - SULFADIAZINA ASSOCIADA C/ NITRATO DE CERIO BISNAGA 50 500,00 UN 59,47 NATIVITA 7,54 3.770,00

SULFADIAZINA, PRINCIPIO ATIVO: DE PRATA ASSOCIADA COM NITRATO DE CERIO,
DOSAGEM: 1% + 0,4%, INDICACAO: CREME.,

112 BRO0404152 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 100 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 EMS 2,22 6.660,00
113 BRO0395950 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 EMS .22 6.660,00
114 BRO309062 - EXTRATO MEDICINAL PRINCIPIO ATIVO: CASTANHA DA iNDIA 5.000,00 UN 1,2556 BELFAR 8:25 1.250,00
(AESCULUS HIPPOCASTANUM L.) CONCENTRAGAO: 100 MG.
115 BR0291770 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 8,0392 EMS 5 0,42 1.260,00
118 BR0291772 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 15 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 96453 EMS 3 \ 0,53 1.580,00
117 BR0272602 - DROPROPIZINA DOSAGEM: 3,0 MG/ML APR ESENTACAO: XAROPE 5.000,00 UN 17,84 ELOFAR 6,25 31.250,00,
118 BR0272603 - DROPROPIZINA DOSAGEM: 1,5 MG/ML APRESEN TACAO:XAROPE 5.000,00 UN 12,98 ELOFAR % | 5,36 26.800,00
118 BR0352193 - TOBRAMICINA SUSPENSAO OFTALMICA 50,00 UN 1785 EMS | / 17,85 2,50
TOBRAMICINA, COMPOSICAO:ASSOCIADA A DEXAMETASONA, CONCENTRACAO:3 MG + 1 / \
MG/ML, FORMA FARMACEUTICA:SUSPENSA0 OF TALMICA. \
120 BR0321234 - POLIMIXINA B SOLUGCAO OTOLOGICA 50,00 UN 9,17 ELOFAR 2,73 136,50

POLIMIXINA B, COMPOSICAOQ:ASSOCIADA COM NEOMICINA, FLUOCINOLONA E
LIDOCAINA, CONCENTRAGAO:10.000 Ul + 3,5 MG + 0,256 MG + 20 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO OTOLOGICA.

esProposta - Verséo: 1.1.4.3 04/05/2022 075711




Municipio de Rio Bonito do Iguagu

Pagina 5
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS
77.586/0001-32 Fornecedor : Eco Farmas Comercio de Medicamentos Ereli E-mail: ecofarmas@hotmail.com
a Santa Catarina 850 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85801-040 Telefone: 4532248308 Fax: Celular:
Inscricao Estadual: 4221041602 Contador: Reginaldo Fiori Telefone contador: 433356-2008
Representante: Kamylla Gentila Tomazelli CPF: 043.680.279-14 RG: 80096097
Endereco representante: Rua Afonso Pena 1660 Apto 701 - Centro - Cascavel/PR - CEP 85812-100 Telefone representante: 4532248308
E-mail representante: ecofarmas@hotmail.com
Banco: 1-BB Agéncia: 4693-0 - Banco do Brasil - CascavellPR Conta: 35418-1 Data de aberfura: 01/08/1992
_unwzanwnoa enquadrado como microempresa ou empresa de umn:m:n porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).
L G B ks e e _ i R R e
N° Item Descricdo do Produto / Servico Qtde. Unid. _u_.nm.o __Ex__._._e Marca Modelo Prego Unitario Prego Total
121 BR0271000 - DICLOFENACO, APRESENTAGAO: SAL SODICO, DOSAGEM: 50 2.000,00 UN 0,7705 EM S 0,09 180,00
123 BR0271140 - RIFAMICINA DOSAGEM: 10 MG/ML INDICACAQ:SPRAY FRASCO 500,00 UN 16,50 NATULAB 4,56 2.280,00
126 BR0302442 - DULOXETINA CONCENTRACAQ: 30 MG 3.000,00 UN 6,5853 EM S 1,64 4.920,00
- FORMA FARMACEUTICA:MICROGRANULOS DE LIBERAGAO LENTA
PREGO TOTAL DO LOTE : 1.348.758,00
TOTAL DAPROPOSTA: 1.348.758,00

Validade da proposta: 365 dias
Prazo de entrega: 10 dias § \N \Q&

Eco Farmas Comercio defledicamentos Ereli 7 .\\V

CNPJ: 85.477.586/0001-32

i85 47758 m\go 32!
OO-@:? n O(_ on
=

RUA SANTA CATASINA, 850

m CENTRG - CEP 85801- mx_o m
I CASCAVEL = ARANA | .// \

esProposta - Versao 1.1.43 D4/05/2022 07.57:11




NVELOPE o1 - PROPOSTA DE PRECOS
UNICIPIO DE RIO BONITO DO IGUAGU - PR
REGAO PRESENCIAL33/2022
"REDENCIAMENTO ATE AS ogh 00 min
)ATA DA ABERTURA: 05/05/2022 HORARIO: 0gh 30min

ICITANTE: ESFIGMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA
RUA PARAGUAL, 275 - CEP 85805-020 - CENTRO - CASCAVEL - PARANA

NPJ 27.455.068/0001-11 - I.E. 907.49141-25

ONE (45)3016-0201 - esfigmed@gmail.com




Municipio de Rio Bonito do Iguagu Pagina 1

Pregao 32/2022 c
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS
Fornecedor : ESFIGMED COMERCIAL HOSPITALAR E-mail: ESFIGMED@GMAIL.COM

derego : PAGRGUA|275 - ALTO ALEGRE - Cascavel/PR - CEP 85805-020 Telefone: 4530160201 Fax: Celular; 45999972630

anc Edtadya¥ Contador: Telefone contador:
Repre + LUIS AUGUSTO MIDIA FRANZINE CPF: 291.645438-11 RG: 28492573
Enderego representante: RUA CARLOS BARTOLOMEU CANCELLI 1064 - CANCELL|- Cascavel/PR - CEP 85811-280 Telefone representante: 45889972630
E-mail representante: ESFIGMED@GMAIL.COM
Banco: 1 - BB Agéncia: 3508-4 - MIGRANTE - CascavellPR Conta: 54365-9 Data de abertura: 12/04/2021

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empre

1 T DR £

sade pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).

5

V] % kg s 5 L . =% a5 i ¥ 2 4 e, 2 P/ e

N*ltem Descrigdo do Produto / Serviga Qude.  Unid. Prego Maximo Marca Modeio Prego Unitario Prego Total
001 BRO267511 - AMINOFILINA 100 MG COMPRIMIDO 25.000,00 UN 0.2525 HIPOLABOR HIPOLABOR 0.23 5.750,00
003 BRO269956 - BROMOPRIDA 4 MG/ML GOTAS FRASCO 20 ML 5.000,00 N 15,28 HIPOLABOR HIPOLABOR 14,05 70.250,00
005 BRO274808 - CLORTALIDONA 12,5 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 02788 EMS EMS 0,278 13.900.00
Q09 BROZ273187 - NEOMICINA-BACITRACINA SMG+250 UIIG POMADA 10 GRAMAS 10.000,00 UN 521 PRATI PRATI 500 50.000.00
010  BRO273710- NIMESULIDA 100 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 1.1481 PRATI PRATI 0,19 5.700,00
012 BRO26S3TS - ACICLOVIR 50 MG/GR CREME 10 GRAMAS 5.000.00 UN 13.38 PRATI PRATI __m...ma 61.000 00
013 ©R0268422 - CETOPROFEND DOSAGEM: 50 MG CAPSULA 5.000,00 UN 1.066 EMS EMS 0,79 3.5950.00
018  BROZET515 - AMPICILINA 500 MG COMPRIMIDO 2.000,00 UN 1.6147 PRATI PRATI 1,48 11.920,00
021 BRO26TTZZ - NIFEDIPING 20 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0.685 MEC QUIMICA NEDC CUIMICA 0,60 30.000,00
022 DRO267T310 - CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA INJETAVEL 5 MGIML 10.000,00 UnN 1,8626 HALEX HALEX 1,20 12.000.00
025 BROZETTEE - CLORIDRATO DE PROMETAZINA INJETAVEL 25MG/ML AMPOLA 2 2.000,00 UN 2.9752 CRISTALIA CRISTALIA 2.97 5 G40,00
032 BRO270219- HIDROCORTISONA PRINCIPIO ATIVO; 500MG INJETAVEL 2.000,00 S]] 13.694 BLAU BLAU 1000 20.000,00
033 BRO448982 - ENOXAPARINA 100MGIML SERINGA 0,80 ML 2.000,00  UN 80,20 MYLAN MY LAN 70,00 140.000,00

ENOXAPARINA, noznmza_.m}ﬂ..po.. 100MGIML, FORMA FARMACEUTICA: mO_.._._o.wO
IMJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1; SERINGA PREENCHIDA,

037 BRO448E38 - ACEBROFILIMA SMG/ML FRASCO 100ML 500000 UN 17,71 PRATI PRATI 10,00 50.000,00
ACEBROFILINA, CONCENTRAGAD: SMGIML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE.
044 BRO442701 - CEFTRIAMNONA SODICA 1G, PO P/ SOLUCAD INJETAVEL FRASCO 100000 UN 96.40 BLAU BLAU 6,75 6.750,00
051  BRO270495 - COLAGENASE ASS, COM CLORANFENICOL 0,8UI + 1% POMADA  1.000,00  UN 42,58 CRISTALIA CRISTALIA 14,00 34.000,00
055 BRO448844 - CETOPROFEND 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5000,00 UN 58,4428 CRISTALIA CRISTALIA 5.99 28.950,00
CETOPROFEND, CONCENTRAGAD: 100 MG, FORMA FARMACELTICA: PO LIGFILO PY
INJETAVEL
062 BRO27283% - RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000.00 UN 0,8703 CRISTALIA CRISTALIA 0,45 9.000,00
063 BROZ68149 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDD 2000000 UN 1,1226 CRISTALIA CRISTALIA 0.23 4,600,00
084 BROZ92331 - SALBUTAMOL 0 4MG/ML XARDPE FRASCO 100 ML C/ DOSADOR 1000000 UN 2.9536 PRATI PRATI 2,80 28.000,00
065 BRO412965 - SIMETICONA T5MGIML SOLUGAD ORAL GOTAS FRASCO 15ML 500000 UM 13,41 PRATI PRATI 4,00 20.000.00
066 BROZEETES - NISTATINA 25.000 UNG CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 500000 UM 13.85 PRATI PRATI 10,00 50.000,00
067 BRO292382 - CLORIDRATD DE TRAMADOL SOMG/ML SOLUGED INJ. AMPOLA 5.000,00 UM 7.2908 HIPOLABOR HIPOLABOR 35.000,00
DEE  BRO26E4AT - MIDAZOLAM EMGIML SOLUGAD INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2.000,00  UN 9,404 CRISTALIA CRISTALIA 18.000,00
074 BRO426098 - CIANOCOBALAMINA CONCENTRAGAD. 500 MCG/ML AMPOLA, 1.000,00 UN 3.40 CITOPHARMA CITOPHARMS, 3,380,00
CIANOCOBALAMING, CONCENTRAGAD: 500 MCG/ML. FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL

esSroposta - Yersda 1151 { 155508

—— 7 455068 /0001 - 11V



Municipio de Rio Bonito do Iguagu . Pagna 2
Pregdo 32/2022 '
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Fornecedor : ESFIGMED COMERCIAL HOSPITALAR E-mail: ESFIGMED@GMAIL.COM

Enderego : PARAGUA1275 - ALTO ALEGRE - Cascavel/PR - CEP 85805-020 Telefone: 4530160201 Fax: Celular: 45999972630
Inscricdo Estadual: Contador: Telefone contador:
Representante: LUIS AUGUSTO MIOIA FRANZINE CPF: 291.645.438-11 RG: 28492573

Enderego representante: RUA CARLOS BARTOLOMEU CANCELLI 1064 - CANCELL| - Cascavel/PR - CEP 85811-280 Telefone representante: 45999972630
E-mail representante: ESFIGNED@GMAIL.COM

Banco: 1-BB Agéncia: 3508-4 - IMIGRANTE - Cascavel/PR Conta: 54365-9 Data de abertura: 12/04/2021

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n°® 123/2006).

*ltem Descrigdo do Produto | Servigo Qtde.  Unid, Prego Miximo Marca Modelo Preco Unitario Prego Total

076 BRO272045 - CLOPIDOGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDO 500000 UN 16871 SANDOZ SANDOZ 1,00 5.000,00
089 BRO442584 - NOREPINEFRINA CONCENTRAGAD: 2 MGIML AMPOLA 4,00 ML 500,00 UN 11,487 HIPOLABOR HIPOLABOR 5,00 2 500.00
NOREPINEFRINA, CONCENTRAGAD: 2 MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAD
INJETAVEL
091 BROZGTTEE - PROMETAZINA CLORIDRATO DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 10000,00 UN 0.3858 TEUTO TEUTO 0.38 3 800,00
052 BRO394103 - RIVAROXABANA CONCENTRAGAD: 10 MG COMPRIMIDO 500000 UN 8,038 PHARLAS PHARLAB 2,00 10 000,00
093 BRO412091 - RIVARCGXABANA CONCENTRAGAD: 20 MG COMPRIMIDO 500000 UN B.038 PHARLA PHARLAB 2,00 10.000.00
094  BRO348475 - SALICILATO DE METILA BISNAGA 20,00 G 1.000,00  UN 16,39 NEO QUIMICA NEO QUIMICA 13,80 13.900.00
SALICILATO DE METILA, COMPOSIGAD: ASSDCIADO A ESS. TEREBENTINA, CANFORA E
MENTOL, CONCENTRAGAD: 0,02 ML + 0,05 ML + 30 MG + 5 MG/G, FORMA
FARMACEUTICA: POMADA.
098 BRO26GB1S - TERBUTALINA SULF ATO DOSAGEM: 0,5 MGIML AMPOLA 1,00 ML 200,00 UN 35142 HIPOLABDR HIPOLABOR 3,50 700.00
TERBUTALINA SULFATO, DOSAGEM: 0,5 MG/ML. APRESENTAGAD. INJETAVEL
099 BRO267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM; 200 MG COMPRIMIDO 10.000,00  UN 0,959 GERMED GERMED 0,60 & 000,00
100 BRO272166 - CICLOBENZAPRINA CLORIDRATO DOSAGEM: 5 MG 2000000 UN 0.80986 EUROFARMA EUROF ARMA 0.75 15.000,00
102 BRO268299 - SECNIDAZOL CONCENTRAGAD: 1.000 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 9,995 SANDOZ SANDOZ 1,70 8 500,00
103 BRD437283 - LEVOFLOXACING CONCENTRAGAD: 750 MG COMPRIMIDO 500000 UN 15,048 EUROFARMA EUROFARMA §,00 45 000,00
106 BRO272382 - VENLAF AXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 5000,00 UN 6.4992 BIOSINTETICA BIOSINTETICA 2,10 10500,00
105 BRO273618 - DIOSMINA ASSOCIADA A HESPERIDINA 450 MG +50 MG 1000000 UN 2,285 NEO QUIMICA NEOQUIMICA 0,98 9.900,00
107 BRO268534 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000,00 UN 2,585 HIPOLABOR HIPOLABOR 0,80 1.600,00
108 BRO267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 500000 UN 0,669 GERMED GERMED 0,25 1,250,00
112 BRO404152 - DESVENLAF AXINA SAL SUCCINATO 100 MG COMPRIMIDD 300000 UN 51271 ACHE ACHE 4,00 12.000.00
114 BRO30806Z - EXTRATO MEDICINAL PRINCIPIO ATIVO: CASTANHA DA INDIA 500000 UN 12556 AIRELA AIRELA 0,45 2.250,00
(AESCULUS HIPPOCASTANUM L ) CONCENTRAGAD: 100 MG.
116 BRO291770 - ESCITALOPRAM DXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 8,0382 'SANCOZ SANDOZ 0,60 1.800.00
116 BRO291772 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 15 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UM 9,6453 'SANDOZ SANDOZ 1,00 3.000,00
117 BRO2T2602 - DROPROPIZINA DOSAGEM:3,0 MGIML APRESENTACAD XAROPE 500000 UN 17.84 ELOFAR ELOFAR 10,00 50.000.00
118 BRO272603 - DROPROPIZINA DOSAGEM: 1,5 MG/ML APRESENTAGAC: XAROPE  5.000,00 UN 12,98 ELOFAR ELOF AR 6,00 30.000.00
126 BR0O302442 - DULOXETINA CONCENTRAGAD: 30 MG 3.000,00 UN 6,5853 LIBBS LIBBS 3,00 9.000.00
FORMA FARMACEUTICAMICROGRANULOS DE LIBERAGAD LENTA
127  BRO272364 - SERTRALINA CLORIDRATO DOSAGEM 25MG 3.000,00 UN 1,362 EUROFARMA EUROFARMA 1,35 4,050,00

esProposta- Versdol 1151 D4NS2022 156508
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Municipio de Rio Bonito do lguacu - pagina 3
Pregdo 32/2022 .
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

3 Fornecedor : ESFIGMED COMERCIAL HOSPTALAR E-mail: ESFIGMED@GMAIL.COM
REA PARAGUAI275 - ALTO ALEGRE - Cascavel/PR - CEP 85805-020 Telefone: 4530160201 Fax: Celular: 45998972630

Inscrigdo Estadual: Contador: Telefone contador:
Representante: LUIS AUGUSTO MIOIA FRANZINE CPF: 291.645.438-11 RG: 28492573

Enderego representante; RUA CARLOS BARTOLOMEL CANCELL| 1084 - CANCELLI - Cascavel/PR - CEPB5811-280 Telefone representante: 45999972630
E-mail representante: ESFIGNED@GMAIL.COM

Banco: 1-BB Agéncia: 3508-4 - MIGRANTE - CascavelPR Conta: 54365-9 Data de abertura: 12/04/2021

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n° 123/2008).

N° ltem Descrigdo do Produte / Servigo . Gtde. Unid. Prego Miximo Marca Modela Prego Unitario Prego Total
1

PREGO TOTAL DO LOTE : 974.840,00

TOTAL DAPROPOSTA: 974.840,00

\ alidade da proposta: 365 dias

Frazo de entrega: 12 meses > \_\J \v,(( \\,\_ \m\r.\.r.\ w\

mm_u_D?-mD COMERCIAL HOSPITALAR
CNPJ: 27.455.068/0001-11

(7 455 068 /0001 - 11"

ESFIGMED COMERCIAL

HOSPITALAR LTDA

Rua Paraguai, 275
Centro - CEP 85805-020

L CASCAVEL - PARANA 1

esProposta - Versgos 1151 BA5R02 185508
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esfigmed

Rua Paraguai, n® 275 - CEP 85805-020 Centro — Cascavel - Paran3
CNPJ 27.455.068/0001-11 - |.E.: 907.49141-25
(45) 3016 - 0201 | esfigmed@gmail.com

MUNI(EIPIO DE RIO BONITO DO IGUACU - PR
PREGAO PRESENCIAL 32-2022

ANEXO DE PROPOSTA

Empresa enquadrada no regime de Me/EPP?  Sim (X ) Néo ( )

Declaramos Que estamos enquadradas no Regime de tributaco de
Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelece o artigo 3°
da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006.

A validade da proposta sera de acordo, descrito no edital do Pregdo 32/2022
Prazo de entrega: De acordo com o edital pregao 32/2022

O preco proposto acima contempla todas as despesas necessarias ao pleno
fornecimento, tais como os encargos (obrigagdes sociais, impostos, taxas etc.),
cotados separados e incidentes sobre o fornecimento, incluso todos os custos
e demais despesas e encargos inerentes ao produto até sua entrega no local
fixado neste Edital.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os
requisitos de habilitagdo e Proposta e que nossa proposta esta em conformidade com as
exigéncias do Instrumento convocatério (edital).

PRAZO DE EXECUCAO: DE ACORDO COM O EDITAL PREGAO 022

PRAZO DE PAGAMENTO:DE ACORDO COM O PREGAO 32/2022
BANCO DO BRASIL AG: 3508- C/C 54.365-9

ascavel, 04 de maio de 2022

/LVA "_'27 70001 - 111
: . 'ESFIGMED COMERCIAL
e Mg:m HOSPITALAR LTDA
\ N Rua Paraguai, 275
Centro - CEP 85805-020
\ / L. CASCAVEL - PARANA -

/
——

<



- de Rio Bonito do
Prefettars Municipal

dministragdo
Secretdria Municipal de A
Depto. de Compras ¢ Licitagocs

ENVELOPE 01 - PROPOST.
MUNICIPIO DE RIO BONITO BO IG
PREGAO PRESENCIAL (SRP) N° 3

PATOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
Rua: Mila, 21, Cristo Rei, Pato Branco - PR CEP: 85506-263
Telefone: (46) 3225-5767 / (46) 99972-4765
CNPJ: 41.141,956/0001-90 |E: 90883798-34 IM: 813396

Email: Iicitacao@gatomedi.com.br




Municipio de Rio Bonito do Iguacu Pagina: 1
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

J: 41.141.956/0001-90 Fornecedor : PATOMEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR E-mail: lictacao@patomedidistribuidora.com.br
Enderego : RUA MILA 21 - CRISTO RE - Pato Branco/PR - CEP 85507-520 Telefone: 46 32255767 Fax: Celular:
Inscrigao Estadual: 9088379834 Contador: Eunice Maria Cavali Duarte Telefone contador: 46 32256272
Representante: DALCI DAMBROS CPF: 546.515.499-34 RG: 66868354
Endereco representante: RUA PARANA 299 CASA - CENTRO - Pato Bragado/PR - CEP 85501-090 Telefone representante: 4632255767
E-mail representante: lictacao@patomedidistribuidora.com.br
Banco: 1-BB Agéncia: 8563-4 - BANCO BRASL - Pato Bragado/PR Conta: 547-9 Data de abertura:

er os beneficios da lei complementar n® 123/2006).

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obt

SRRl ...r._..m_ SRR o TR G

== i ,_4,”.1 i .F,_.sxuah..p = ,Fﬁn 2 = - L it Ry S e
N° Item Descrigdo do Produto / Servigo Qtde.

Prego Unitério

Prego Maximo Marca Modelo Prego Total
001 BRO267511 - AMINOFILINA 100 MG COMPRIMIDO 25.000,00 0,2525 HIPOLABOR - M.S: CX Cr500 0,0075 187,50
003 BRO0269956 - BROMOPRIDA 4 MG/ML GOTAS FRASCO 20 ML 5.000,00 15,28 MARIOL - M.5:1624100150031 CXC/96 1,483 7.415,00
009 BRO273167 - NEOMICINA+BACITRACINA 5MG+250 UI/G POMADA 10 GRAMAS 10.000,00 UN 5,21 BELFAR - M.S:1057100820025 CX Crzoo 2,125 21,125,00
012 BRO268375- ACICLOVIR 50 MG/GR CREME 10 GRAMAS 5.000,00 UN 13,38 CIMED - M.S:1438101810014 BISNAGA 4,8375 24.187,50
013 BRO268422 - CETOPROFENO DOSAGEM: 50 MG CAPSULA 5.000,00 UN 1,065 MEDLEY - M.S:1023506100019 CXC/24 0,518 2.559,50
014 BRO267540 - GLICOSE 25% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML 5.000,00 UN 0,6532 SANTEC - M.5:1559200060081 CXC/rz00 0,6235 3.117,50
020 BRO327699 - PERMANGANATO DE POTASSIO 100 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,2305 UNIPHAR CX C/300 0,1499 2.998,00
033 BRO448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.000,00 UN 90,20 EUROFARMA - CXCi25 60,00 120.000,00
ENOXAPARINA, Ooznmz.qﬂbowon 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGCAQ
INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.
046 BRO0267629 - CINARIZINA 75 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,408 RANBAXY - M.S: 1235201430046 CXC/30 M 0,3259 16.295,00
047 BRO0267162- CLORETO DE POTASSIO 19,1% mO_-r_OhO INJETAVEL AMPOLA 500,00 UN 0,5191 SANTEC - M.5:1553200010147 CXCrz00 - ..mu..r..... m.«m.wm 249 45
048 BRO267574 - CLORETO DE SODIO 20% SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 10 ML -500,00 UN 0,6749 SANTEC - M.5:1559200040240 CX Crz200 0,50 250,00
051 BRO270495 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0,6Ul + 1% POMADA 1.000,00 UN 42,58 CRISTALIA - M.S:1029805050101 CXC/ 20,625 20.625,00
055 BR0448844 - CETOPROFENO 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5.000,00 UN 9,4428 UNIAO QUIMICA - 4,83 24.150,00
CETOPROFENO, CONCENTRAGAQ: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/
INJETAVEL.
065 BRO412965- SIMETICONA 75MG/ML SOLUGAO ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5.000,00 UN 13,41 CIMED - M.S:1134301330030 CXC/2o0 3588 11.799,50
076 BR0272045- CLOPIDOGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDO 500000 UN 1,6971 NOVA QUIMICA - CXCi28 0,515 2.575,00
087 BRO271434 - ESTROGENIOS CONJUGADOS DOSAGEM: 0,625 MG 2.000,00 UN © 1,3035 CIFARMA - M.S:1156! CXC/z8 0,7488 1.497,60
092 BRO384103 - RIVAROXABANA OOZOmZAI,:OMO” 10 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 PHARLAB - M.S:1410708380027 1,65 8.250,00
053 BRO412091 - RIVAROXABANA Ooznmz._.mbﬂhcn 20 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 PHARLAB - M.S:141070 CXC/30 1,65 8.250,00
099 BRO267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 200 MG COMPRIMIDO 10.000,00 UN 0,969 GERMED - M.S:1058308470051 CXCiz0 0,3806 \m“mo_m.n_c
100 BRO272166 - CICLOBENZAPRINA CLORIDRATO DOSAGEM: 5 MG 20.000,00 UN 0,8086 CIMED - M.S:1438101740032 CXCi30 0,135 . " 2.700,00
105 BRO272382 - VENLAFAXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 6,4992 NOVA QUIMICA - M.S: CXCl30 < o 0,8285 \,. 4.142,50
107 BR0268524 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000,00 UN 2,585 HIPOLABOR - CXC/500 0,2589 \\ 519,80
108 BRO276948 - TRAZODONA CLORIDRATO 50 MG COMPRIMIDO 3,000,00 UN 0,904 NOVA QUIMICA - CXC/ls0 0,4645 \ 1.3983,50
108 BRO267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 0,669 AMITRIPILINA - CX C/l30 0,185 925,00
112 BRO404152 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 100 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 GERMED - M.5:1058308810187 CX Cf30 1,3595 4.078,50
113 BRO395950 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 GERMED - M.S:1058308810111 CXC/30 1,38 4.168,80
114 BRO309062 - EXTRATO MEDICINAL PRINCIPIO ATIVO: CASTANHA DA INDIA 5.000,00 UN 1,2556 CIFARMA - M.5:1156001790010 CXC/30 0,12¥5 637,50
{AESCULUS HIPPOCASTANUM L.) CONCENTRAGAO: 100 MG. \\? w«
esProposta- Versao 1.1.4.8 \ U 29042022 15:22.26
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Municipio de Rio Bonito do Iguacu Pagina 2
Pregao 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVIGCOS

Fornecedor : PATOVEDI DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR E-mail: lictacao@patomedidistribuidora.com.br
Endereco : RUA MILA 21 - CRISTO RE - Pato Branco/PR - CEP 85507-520 Telefone: 46 32255767 Fax: Celular:
Inscrigdo Estadual: 9088379834 Contador: Eunice Maria Cavali Duarte Telefone contador: 46 32256272
Representante: DALCIDAMBROS CPF: 546.515.499-34 RG: 66868354
Endereco representante: RUA PARANA 299 CASA - CENTRO - Pato Bragado/PR - CEP 85501-090 Telefone representante: 4632255767
E-mail representante: lictacao@patomedidistribuidora.com.br
Banco: 1-BB Agéncia: 8563-4 - BANCO BRASL - Pato Bragado/PR Conta: 547-9 Data de abertura:

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de peq

ueno porte (para obter os beneficios da lei com plementar n® 123/2006).

Qtde, Unid, Prego Miximo Marca Modelo Prego Unitério Prego To

N® Item Descrigdo do Produto / Servigo tal
115 BRO0291770 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 8,0392 NOVA QUIMICA - CXC/30 0,3195 958,50
1168 BR0291772 - ESCITALOPRAM OYALATO DOSAGEM: 15 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 9,6453 NOVA QUIMICA - CXCi30 0,5905 1.771,50
120 BRO321234 - POLIMIXINA B SOLUGAO OTOLOGICA 50,00 UN 9,17 ELOFAR - M.S:1038500160026  CXC/50 2,5705 128,53

POLIMIXINA B, COMPOSIGAO:ASSOCIADA COM NEOMICINA, FLUOCINOLONA E
LIDOCAINA, CONCENTRAGAQ:10.000 Ul + 3,5 MG + 0,25 MG + 20 MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA:SOLUGAO OTOLOGICA.
123 BR0271140 - RIFAMICINA DOSAGEM: 10 MG/ML INDICAGAQ:SPRAY FRASCO 500,00 UN 16,50 NATULAB - M.S:1384100220059 CXC/50 8,5375 4,268,75
126 BR0302442 - DULOXETINA CONCENTRAGAQ: 30 MG 3.000,00 UN 6,5853 GERMED - M.S:1058309730039  CXC/30 1,6395 4.918,50
FORMA FARMACEUTICA:MICROGRANULOS DE LIBERAGAO LENTA
127 BRO272364 - SERTRALINA CLORIDRATO DOSAGEM:25MG 3.000,00 UN 1,382 EUROFARMA - - CXC/30 1,2055 3.616,50
PREGO TOTAL DO LOTE : 313.565,43
TOTAL DAPROPOSTA: 313.565,43

Validade da proposta: 365 dias

Prazo de entrega: 10 dias @ @Q\ @ %\Xg

PATOMEDI DISTRBUDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALAR
CNPJ: 41.141.956/0001-90 —_

esProposta - Versao: 1.1.4.9 29/04/2022 15:22.26




ENVELOPE N° 01
PROPOSTA COMERCIAL

REF: Pregéo Presencial - PP N°: 032/2022

LOCAL: SETOR DE LICITACOES
CLIENTE: PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO IGUAGU/ PR

ABERTURA: 05/05/2022 09:00 hrs
LANCES: 05/05/2022 09:30 hrs y)/l
PROPONENTE: P

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

RUA DOS CISNES n. 235, PEDRA BRANCA, PALHOCA/SC - CEP 88137-300.
CNPJ: 05.782.733/0003-00 Fone: (51) 3751.9300

E-mail: ciamed@ciamedrs.com.br

CIAMED K EDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 05.782.739

Rua Severino Augusto Pretto, n® 560 - Bairro Santo Antdo - Encantado/RS - CEP:
(51) 3751-9300 | ciamed@ciamedrs.com.br I www.ciamed




Pagina: 1De: 2

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

RUA DOS CISNES, 235, BAIRRO PEDRA BRANCA, PALHOCA/SC - CEP: 88137300 BANCO PARA DEPOSITO: Banco do Brasil
CNPJ: 05.782.733/0003-00 INSCRICAO ESTADUAL: 260080861 AG: 40444
E-mail/Site: CIAMED@CIAMEDRS.COM.BR / CC: 5528-x

Fone/Fax: 5137519300

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO IGUACU / PR - MODALIDADE: Pregao Presencial - PP / 032/2022 - N° PROCESSO: - ABERTURA: 05/05/2022 09:00 - LANCES: 05/05/2022 09:30

LOTE ITEM| DESCRICAO EMBALAGEM QUANTIDADE| UNID. VLR. UNID. VLR. DESC. NOVO VLR. VLR. TOTAL
51| COLAGENASE CAIXA COM 50 1.000,0000| BNG 10,3160 0,0000 10,3160 10.316,00
0,6UI+CLORANFENICOL 0,01G 30G | BISNAGAS DE
ALUMINIO DE 30
GRAMAS - =
FABRICANTE: ABBOTT NOME COMERCIAL: IRUXOL VALOR UNITARIO DO ITEM: Dez reais, tres mil cento e sessenta décimos de milésimos de real
PROCEDENCIA: Nacional VALOR TOTAL DO ITEM: Dez mil, trezentos e dezesseis reais
CLASSIFICACAO: REFERENCIA REGISTRO: 1055302590105
LOTE ITEM| DESCRICAO EMBALAGEM QUANTIDADE | UNID. VLR.UNID.| VLR.DESC. NOVO VLR. VLR. TOTAL
75| CLARITROMICINA 250MG/5ML SUSP| GRANULO SUSPENSAOQ) 1.000,0000| FR 73,2000 0,0000 73,2000 73.200,00
ORAL INF PED FRASCO
PLASTICO 60 ML +
SERINGA DOSADORA +
ADAPTADOR
FABRICANTE: ABBOTT NOME COMERCIAL: KLARICID VALOR UNITARIO DO ITEM: Setenta e tres reais e vinte centavos
PROCEDENCIA: Importado VALOR TOTAL DO ITEM: Setenta e tres mil duzentos reais
CLASSIFICACAO: REFERENCIA REGISTRO: 1055302000367
LOTE ITEM| DESCRIGAO EMBALAGEM QUANTIDADE | UNID. VLR. UNID. VLR. DESC. NOVO VLR. VLR. TOTAL
92| RIVAROXABANA 10 MG CAIXA COM 30 5.000,0000| CPR 1,6280 0,0000 1,6280 8.140,00
COMPRIMIDOS
REVESTIDOS =) 2 i
FABRICANTE: ABBOTT NOME COMERCIAL: RIVACRIST VALOR UNITARIO DO ITEM: Um real, seis mil duzentos e oitenta décimos de milésimos de real x_
PROCEDENCIA: Importado VALOR TOTAL DO ITEM: Oito mil cento e quarenta reais
CLASSIFICACAO: SIMILAR REGISTRO: 1055303870039 1
LOTE ITEM| DESCRICAQO EMBALAGEM \I QUANTIDADE| UNID. VLR. UNID. VLR. DESC. NOVO VLR. VLR. TOTAL h
93| RIVAROXABANA 20 MG CAIXA COM 2 5.000,0000| CPR 2,47 0,0000 2,4700 12.350,00
COMPRIMIDO; \5 _
REVESTIDOS
FABRICANTE: ABBOTT NOME COMERCIAL: RIVACRIST VALOR UNITARIO DO ITEM: Dois reais e quarenta e sete centavos
PROCEDENCIA: Importado T VALOR TOTAL DO ITEM: Doze mil, trezentgs e cinquenta reais
CLASSIFICAGAO: SIMILAR REGISTRO: 1055303870128 SN
LOTE ITEM| DESCRIGAO EMBALAGEM .~ QUANTIDADE] UNID. \.KSF UNID.| VLR.DESC. NOVO VLR. VLR. TOTAL
117 | DROPROPIZINA 3 MG/ML 120 ML XAROPE 3 MG/ML 120 | — 5.000,0000| FR ‘ 1520 0,0000 10,1520 50.760,00
ML + COPO MEDIDA™ | m

Execugao: 1965765 / es_1797 pe_rel_proposta p  Versio:
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FABRICANTE: ABBOTT NOME COMERCIAL: VIBRAL VALOR UNITARIO DO ITEM: Dez reais, um mil quinhentos e vinte décimos de milésimos de real
PROCEDENCIA: Nacional VALOR TOTAL DO ITEM: Cinquenta mil, setecentos e sessenta reais
CLASSIFICACAO: REFERENCIA REGISTRO: 1055303480044
LOTE ITEM| DESCRIGCAO EMBALAGEM QUANTIDADE | UNID. VLR. UNID.| VLR.DESC. NOVO VLR. VLR. TOTAL
118] DROPROPIZINA 1,5 MG/ML 120 ML | CAIXA COM 1 FRASCO 5.000,0000| FR 9,7610 0,0000 9,7610 48.805,00
120 ML + COPO
| MEDIDA —
FABRICANTE: ABBOTT NOME COMERCIAL: VIBRAL VALOR UNITARIO DO ITEM: Nove reais, sete mil seiscentos e dez décimos de milésimos de real
PROCEDENCIA: Nacional VALOR TOTAL DO ITEM: Quarenta e oito mil, oitocentos e cinco reais
CLASSIFICAGAQ: REFERENCIA REGISTRO: 1055303480052
TOTAL DO LOTE: Duzentos e tres mil, quinhentos e setenta e um reais TOTAL DO LOTE: 203.571,00
TOTAL GLOBAL: Duzentos e tres mil, quinhentos e setenta e um reais TOTAL GLOBAL: 203.571,00

PRAZO DE PAGAMENTO: VENDA DEPOSITO 30 DIAS
ENTREGA: 10 dais Uteis
VALIDADE DA PROPOSTA: 60 dias

Declaramos gue nossos produtos atendem as especificagées fisico-quimicos e microbiolégicas previstas para o medicamento/forma farmaceutica, e que estamos de acordo com todas as normas
previstas neste edital.

Declaramos que inclui no prego ofertado, de todos os impostos, taxas, transportes, seguro, carga e descarga, bem como, quaisquer outras despesas, diretamente relacionadas com a prestacédo dos
servicos proposto.

Solicitamos gentilmente que o 6rgéo evite pedidos no valor inferior a R$ 1.000,00 considerando os custos com armazenamento e distribuicéo (logistica). .

NAS SAIDAS INTERNAS(RS) DAS MERCADORIAS QUE COMPOEM A CESTA BASICA DE MEDICAMENTOS,RELACIONADAS NO APENDICE V,JA ESTA CONSIDERADO O DESCONTO DE
8,55%,CFE. DETERMINA A ALINEA ¢ai, DA NOTA 02 DO INCISO VIl DO ART.23,LIVRO |,RICMS/RS.

SOLICITAMOS QUE TODOS 0S EMPENHOS SEJAM ENVIADOS PARA O E-MAIL EMPENH @CIAMEDRS.COM.BR.

1 sl
IO.CLIDA axnbrun
"/ LARISSA o%mx_z
/" REPRESEN LEGAL
L CPF: 090.540.609-56
RG: 96285930

PALHOCA - SC, 03 de maio de 2022

[

T

Execugdo: 1965765 \ es_1797_pe_rel_proposta_p  Verséo: 5.005



Municipio de Rio Bonito do Iguagu Pagina: 1
Pregdao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

. 782.733/0003-00 Fornecedor : CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA E-mail: eletronico01@ciamedrs.com.br
Endereco : DOS CISNES 235 - PEDRA BRANCA - PALHOGA/SC - CEP 88137-300 Telefone: 5137519300 Fax: Celular:
Inscrigdo Estadual: 260080861 Contador: Telefone contador:
Representante: LARISSA CARLA ZAMBRIN CPF: 080.540.609-56 RG: 96285930
Endereco representante: DOS CISNES 235 - PEDRA BRANCA - PALHOGCA/SC - CEP 88137-300 Telefone representante: 5137519300
E-mail representante: larissazambrin@hotmail.com

Banco: Agéncia: - - -

Conta: - Data de abertura:

Preco Total

Preco Maximo Marca Modelo

v_.non Unitario
051 BRO270495 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0,6U1 + 1% POMADA 1.000,00 UN 42,58 ABBOTT ABBOTT 10,316 10.316,00
075 BRO0269988 - CLARITROMICINA DOSAGEM:50 MG/ML FRASCO 60,00 ML 1.000,00 UN 86,87 ABBOTT ABBOTT 73,20 73.200,00

CLARITROMICINA, DOSAGEM: 50 MG/ML, APRESENTAGAO: GRANULADO PARA
SUSPENSAO ORAL

092 BRO324103 - RIVAROXABANA CONCENTRAGAO: 10 MG COMPRIMIDO 5.00000 UN 8,038 ABBOTT ABBOTT 1,628 8.140,00
093 BRO412091 - RIVAROXABANA CONCENTRAGAO: 20 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 ABBOTT ABBOTT 2,47 12.350,00
117  BR0272602 - DROPROPIZINA DOSAGEM:3,0 MG/ML APRESENTAGAO:XAROPE  5.000,00  UN 17,84 ABBOTT ABBOTT 10,152 50.760,00
118 BRO272603 - DROPROPIZINA DOSAGEM:1,5 MG/ML APRESENTAGAO.XAROPE  5.000,00 UN 12,98 ABBOTT ABBOTT 9,761 48,805,00
PREGO TOTAL DOLOTE:  203.571,00
TOTAL DAPROPOSTA: 203.571,00
Validade da proposta: 60 dias
Prazo de entrega: 10 dias —
Ot 558 Qc;ﬁaku ke

DE MEDICAMENTOS LTDA
J: 05.782.733/0003-00

esProposta - Versfo: 1.1.4.1 03/05/2022 10:52:26




DAVISA

Distribuidora de Medicamentos

A R FIORENZANO DI

AV. PREFEITO GUIOM/

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO
BONIOT DO IGUAGU - PR

PREGAO PRESENCIAL N.° 32/2022

ENVELOPE N°1 PROPOSTA COMERCIAL

PROPONENTE:
AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

CNPJ sob n° 10.869.890/0001-26
—AVENIDA PREFEITO GUIOMAR DE JESUS LOPES, 143 SALA-B FRANCISCO

BELTRAO-PR.
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AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Ay, Prefeito Guiomar de Jesus Lopes, N.2 143 - Sala B Francisto Beltr3o - PR Cep: 85602.510
CNPJ 10,869,830/0001-26 LE: 90482183-74
Tel: (465) 3524-3136 Fax: [46) 3524-0582
ahpo.com.br - davisa. medicamentos

Ficha Técnica Descritiva do Objeto
PROPOSTA COMERCIAL

PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO IGUACU

Pregdo Presencial n®. 32/2022-PMRBI
Sistema de Registro de Precos
Data de Emi ssdo: 18 de abri | de 2022,

Data de abertura: 05 de maio de 2022.
Hordrio: 09:30 horas.

Apresentamos nossa proposta para fornecimento das mercadorias abaixo, objeto da presente licitagdo, modalidade Pregio Presencial n®. 32/2022-PMRBI
Sistema de Registro de Pregos, acatando todas as estipulagdes consignadas no edital, conforme abaixo:

J
710.869/890/0001-26
,_i_mm“m Mm n«ou,amn_w_“u:?mﬂ._- m_m:& >w “—ow Ez ) u—mﬂ”—w-

Dados Bancarios: BANCO DO BRASIL AG;0616-5 C/C:76,.506-6 FRANCISCO BELTRAO PR. Um :m L —o rq ) >. »” m* —

O prazo de vigéneia/ ciade serd Conforma Edital, H - kclis _ngm .—a
Ermall para questionamentos e pedidos: FIORENZANOMED@YAHOO.COM.BR ou DAVISA.MEDICAMENTOS@YAHDO.COM.BR )t. taﬂ. O .— o & S |WAQ
A propenente declara conhecer s termos do instrumento convocatério que rege a presente licitagdo. SI B - B. Jristo Rei - EP 85602

Prazo méaxime de execugio: CONFORME EDITAL.

Declaramos que Conhecemes e Concordamos com todos os termos do pregio em epigrafe & Cumpre Pl Tedes os Requisitos de Habilitagio

igidos pelo Pregio Presencial n®, 32/2082-PMRBI
Sistema de Registro de Pregos.

DECLARAMOS que est3o inclusas no valor contrato todas as despesas com mBo-de- obra &, todos os tributos & encargos flscals, soclals,

iarios e stada, conforme Pregdo Presencial /2022-PMRBI Sistema de Registro
de Precos.

Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenaments os requisitos de habilitagio & que nossa proposta estd em confarmidade com as exigéncias do instrumento Srio Pregao F ial n®. 32/2022-PMRBI Sistama de Registro de Pregos
Deacl ainda, que drados ne Regime de tributagio de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte, conforme estabelsce artigo 32 da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro de 2006. () sim NAD (X ).
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DEMAIS CONDICOES: C

Edital.

Declaramos que nos compror em gar laude técnico da andlise do produto de cada itern para o controle de qualidade
de cada lote de entrega, no ato da entrega dos produtes ne Almoxarifade, das Unidades de Satde. Cada late de material
entregue deve acompanhar um laudo.

Declaramos para os devidos fins, que os precos ofertados est3o de atordo com o Decreto Estadual n.€ 5.825 de 05 de Setembro
de 2.003, relativo & regulamentacdo do ICMS.

. Badi0-0 ssp/em —lJ o -“Q@ -mwo— ooo.ﬂ ._-Nm

FRANCISCO BELTRAD, 04, de Malo de 2022,




Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Pregao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVIGOS

Pagina: 1

m.m.mmm 0/0001-26 Fornecedor : AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS E-mail: FIORENZANOMED@YAHOO.COM.BR
v AV PREFEITO GUIOMAR DE JESUS LOPES 143 SALA B - CRISTQ REl - Francisco Beltrao/PR - CEP 85602-510 Telefone: 4635243136 Fax: 4635243136 Celular:
Inscricdo Estadual: 9048218374 Contador: LUIZ MURALHA Telefone contador:
Representante: MICHEL MARCELLO CPF: 038.363.219-63 RG: 82739190
Enderego representante: RUA SETE DE SETEMBRO 159 APTO 22 - CRISTO REIl - Francisco Beltrdo/PR - CEP 85601-000 Telefone representante:
E-mail representante: FIORENZANOMED@Y AHOO.COM.BR

Banco: 1- BB >mo=n_w. 616- m BANCO DO mmﬁmF mﬂm:n_mno mmEmgﬁx no_._nm .\mmam.m n.m»m de abertura:

N° Iitem Descricdo do Produto / Servigo _u_.mno __Eu__.au

Preco Total

Pdno Unitério
033 BRO448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.000,00 UN 90,20 MYLAB 90,00 180.000,00
ENOXAPARINA, CONCENTRACAQ: 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAO
INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.
035 BRD446263 - AMBROXOL 6 MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00 UN 18,66 MARIOL 8,80 £89.000,00
AMBROXOL, COMPOSIGAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRACAO: MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE.
036 BR0446264 - AVBROXOL 3MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00  UN 12,77 MARIOL 7,50 75.000,00
AMBROXOL, COMPOSIGAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAO: 3MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE
037 BR0448838 - ACEBROFILINA 5MG/ML FRASCO 100ML 5.000,00 UN 17,71 PRATI 8,90 44.500,00
ACEBROFILINA, CONCENTRAGAO: 5MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE.
038 BR0448839 - ACEBROFILINA 10MG/ML FRASCO 120ML 5.000,00 UN 2549 CIMED 12,50 62.500,00
ACEBROFILINA, CONCENTRAGCAO: 10MG/ML, FORMA FARMAGCEUTICA: XAROPE,
040 BRO0269958 - BROMOPRIDA 5 MG/ML INJETAVEL AMPOLA 2 ML 5.000,00 UN 4,95 WASSER IW 3,90 19,500,00
041 BR0270822 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO ASS. COM DIPIRONA SODICA 5.000,00 UN 7,58 NATULAB 6,50 32.500,00
6,67MG + 333MG/ML, SOLUGAO ORAL, FRASCO 20 ML.
043 BR0267282 - ESCOPOLAMINA BUTILBROMETO 20 MG/ML SOL. INJ. AMPOLA 1 3.000,00 UN 1,90 HIPOLABOR 1,90 5.700,00
044 BR0442701 - CEFTRIAXONA SODICA 1G, PO P/ SOLUCAO INJETAVEL FRASCO  1.000,00 UN 96,40 BLAU r -y 780 7.600,00
045 BRO267629 - CINARIZINA 75 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,408 RAMBAXY 10/869.890/0001-26" o= 18.000,00
051 BRO270495 - COLAGENASE ASS. COM CLORANFENICOL 0,6U1 + 1% POMADA  1.000,00  UN 42,58 ABBOTT 13,80 13.800,00
053 BR0268243 - DEXAMETASONA 0, 1MG/SML ELIXIR FRASCO 100ML 500000 UN 10,23 FARMACE A ENZANO DISTRIB. 9,50 47.500,00
054 BRO267194 - DIAZEPAM 5MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 2 ML 2.000,00 UN : TO DE MEDIC. LTDA. - EPP 0,83 1.660,00
055 Nﬂa:mmt - CETOPROFENO 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA . 5.000,00 UN oret. Gulamar de J 143 5,50 27.500,00
TOPROFENQ, CONCENTRAGAO: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ Lopes,
INJETAVEL. B - B/Cristo Rei - CEP 85602-510
062 BR0272839 - RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000,00 : : L FRANCISCO/BELTRAO - PR 0,28
083 BR0268149 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO 20.000,Q0 _ 0,33
065 BR0412965 - SIMETICONA 75MG/ML SOLUGAQ ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5.000,00 2,60
066 BR0266788 - NISTATINA 25.000 Ul/G CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 5.000,00 7,15
087 BR0292382 - CLORIDRATO DE TRAMADOL 50MG/ML SOLUCAO INJ. AMPOLA 5.000,00 UN UNIAC QUIMICAT 5,80
068 BR0268481 - MIDAZOLAM 5MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2.000,00 UN 9,404 HIPOLABOR 7,80 15.600,00
071 BR0448841 - AMOXICILINA ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO 500,00 UN 45,76 SANDOZ 38,50 19.250,00

AMOXICILINA, PRINCIPIO ATIVO: ASSOCIADA COM CLAVULANATO DE POTASSIO,

esProposta - Versao, 11,52 - - N\ I/
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CNPT:

69.890/0001-26

Enderego : AV PREFHTO GUIOI

112
113
114

115
116

CONCENTRAGAO: 50MG/MI
FRASCO 100 ML.
BRO267617 - CARBAMAZEP
BRO272045 - CLOPIDOGRE
BR0271434 - ESTROGEN|O¢
BR0O442584 - NOREPINEFR
NOREPINEFRINA, CONCE
INJETAVEL

BRO267768 - PROMETAZINA
BR0O394103 - RIVAROXABA
BR0412091 - RIVAROXABA|
BR0349475 - SALICILATC D
SALICILATO DE METILA, C(
MENTOL, CONCENTRAGAO
FARMACEUTICA: POMADA.|
BR0267618 - CARBAMAZEPH
BR0272166 - CICLOBENZAP|
BR0268299 - SECNIDAZOL (
BR0437283 - LEVOFLOXACI
BRO294094 - LATANOPROS
FORMA FARMACEUTICA: S(
BR0272382 - VENLAFAXINA
BR0273818 - DIOSMINA ASS
BR0276948 - TRAZODONA O
BR0267512 - AMITRIPILINA {
BR0O272088 - SULFADIAZINA
SULFADIAZINA, PRINCIPIO
DOSAGEM: 1% + 0,4%, INDI
BR0404152 - DESVENLAFAX]
BR0395950 - DESVENLAFAX
BR0309062 - EXTRATO MEDI
(AESCULUS HIPPOCASTAN
BR0291770 - ESCITALOPRA
BR0291772 - ESCITALOFRA

esProposta - Versdo: 1.1.5.2




. ﬁ v/ ) | Municipio de Rio Bonito do Iguacgu
: Pregdo 32/2022
PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS | SERVICOS

Pagina 3

c Fornecedor : AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS E-mail: FIORENZANOMED@Y AHOO.COM.BR
Enderecgo : PREFEITO GUIOMAR DE JESUS LOPES 143 SALA B - CRISTO RE - Francisco Beltrao/PR - CEP 85602-510 Telefone: 4635243136 Fax: 4635243136 Celular:
Inscricdo Estadual: 9048218374 Contador: LUEZ MURALHA Telefone contador:
Representante: MICHEL MARCELLO CPF: 038.363.219-63 RG: 82739190

Endereco representante: RUA SETE DE SETEMBRO 158 APTO 22 - CRISTO REl - Francisco Beltrao/PR - CEP 85601-000 Telefone representante:
E-mail representante: FIORENZANOMED@YAHOO.COM.BR

Banco: 1- BB

ltrdo/PR

Agéncia: 616-5 - BANCO DO BRASLL - Francis
e R . -

Conta: 76506-6 Data de abertura:

N°ltem Descrigdo do Produto / Servigo Qtde. Unid. _sn.unn

117 BR0272602 - DROPROPIZINA DOSAGEM:3,0 MG/ML APRESENTACAQ: XAROPE 5.000,00 UN 17,84 EMS 17,00 85,000,00
118 BRO0272603 - DROPROPIZINA DOSAGEM: 1,5 MG/ML APRESENTACAQ: XAROPE 5,000,00 UN 12,98 EMS 12,00 60.000,00
121  BR0271000 - DICLOFENACO, APRESENTACAD:SAL SODICO, DOSAGEM: 50 2.000,00 UN D,7705 CIMED 0,70 1.400,00
126 BRO302442 - DULOXETINA OOZOmZ,_.x}OhO” a0 MG 3.000,00 UN 6,5853 EMS 1,85 5.850,00
FORMA FARMACEUTICA:MICROGRANULOS DE LIBERACAO LENTA
127 BRO272364 - SERTRALINA CLORIDRATO DOSAGEM: 25MG 3.000,00 UN 1,382 EMS 0,25 750,00
PREGCO TOTAL DO LOTE : 1.047.160,00
TOTAL DAPROPOSTA: 1.047.160,00
Validade da proposta: 365 dias .\
Prazo de entrega: 12 meses
AR FIORENZANO DIS DO IMPORTADORA DE MEDICAMENTOS
. 18869.890/0001-26
I N |
10.869.890/0001-26
AR FIORENZANO DISTRIB.
DE MEDIC. LTDA. - EPP M
v. Pref. Guiomar de Jesus Lopes, 143 ]
SIB - B. Cristo Rei - CEP 85602-510 m
L FRANCISCOBELTRAO - PR v

esProposta - Verséo: 1,1.52 e, 040502022 11:28.59




Prefettura Mumicipal de Rio Bonito do Iguagn,
Secretdria Municipal de Administragdo
Depto, de Compras ¢ Licitagies

[ifortoplus

Produtos Odontolégicos e Hospitalares

it Ip:;_"d‘- %

Carluwlep- Assincions do Recei .
R —

ENVELOPE “01” “PROPOSTA DE PRECOS”
PREFEITURA MUNICIPAL DE RIO BONITO DO IGUACU - PR
DEP. DE LICITACOES E CONTRATOS

PREGAO PRESENCIAL N2 032/2022

Protocolo: 05/05/2022 até 3s 09h00min

Abertura: 05/05/2022 as 09h30min

HORTOPLUS PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTD
CNPJ: 17.676.642/0001-08

TELEFONE: 42 3629-1642

E-MAIL: licitacao@hortoplus.com

Bairro Bonsucesso
Guarapuava - PR - CEP 85045-010

Tel.: (42) 3629-1642

Rua Francisco Pires da Rocha, 309 . M/



[Tortoplus

Produtos Odontolégicos e Hospitalares

Tel: (42) 3629-1642

PROPOSTA COM ERCIAL
Municipio de Rio Bonito do lguagu - parand
Licitacio Modalidade: PREGAO PRESENCIAL (SRP) N2. 032/2022
Objeto: Registro de pregos paraa aquisicao de medicamentos.

1- 1DENT!FICAC§O DO CONCORRENTE:

RAZAO SOCIAL: HORTOPLUS PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSP'.TALARES LTDA - ME
CNPJ: 17.6?6.642/0001~08

INSCRin\O ESTADUAL: 90624605-87

ENDERECO: RUA FRANCISCO PIRES DA ROCHA 309, SALA 2, BONSUCESSO, GUARAPUAVA/PR
TELEFONE: 042 — 3629 1642

FAX: 042 — 3629 1642

E-MAIL: licitacio@ hortoplus.com

REPRESENTANTE: MARCELO BRANDALISE ZANINI
CARGO: SOCIO/ADMIN\STRADOR

CARTEIRA DE IDENTIDADE: 10.088.335-0

CPF: 060.697.569-16

DADOS PARA PAGAMENTO:
BANCO: BANCO DO BRASIL
AGENCIA: 0299-2

N2 DA CONTA BANCARIA; 75.258-4

PROPOSTA: RS 858.582,00 (Oitocentos € cinquenta e oito mil, quinhentos oitenta e dois
reais).

prazo de validade da proposta: N3o podera ser inferior a 365 (trezentos € sessenta e cinco) dias,
a contar da data de sua apresentacao, sob pena de desclassificacdo da proposta.

Prazo de entrega dos objetos: O objeto desta licitagao devera ser entregue parce!adamente,
mediante a expedicdo de solicitacdo de fornecimento pelo Setor Competente, a qual devera
ser atendida no prazo maximo de z) dias a contar da data do recebimento da
respectiva solicitagao.

prazo de Pa mento: Os objetos serio™pagos em até 30 (trinta) dias apos a entrega € \h
emissdo da nota fiscal, onente vencedora: \

6. CONDICOES GERAIS: / \’
6.1 A proponente declara conhecer 05 termos do instrugnento convocatgrio que rege a present

licitac@o.
YV |
HORTOPL s ppo

£ 0 ;
HOSPITALApe ”ggwmwmmg

Hortoplus P —_

S Franciecs Pires da :mha r;;lgutossa Iogoly:atoioglcos e Hospitalares Lt&%ufi\ﬁ@ 3529-1645‘“5

———— _ ' - Sala 2 - Bairro Bonsucesso - :
__\_r‘e_ndas.h(_}_rtoplus@hotman.comCEP 85045-010 - Guarapuava - PR




6.2 O preco proposto acima contempla todas as despesas necessarias ao pleno forneciment
tais como os encargos (obrigagdes sociais, impostos, taxas etc.), cotados separados e incidentes
sobre o fornecimento.

7. DECLARACAO:

7.1 Declaramos, para todos os fins de direito, que cumprimos plenamente os requisitos de
habilitacdo e que nossa proposta esta em conformidade com as exigéncias do instrumento
convocatorio (edital).

7.2 Declaramos, que estamos enquadrados no Regime de Tributacdo de Microempresa e

Empresa de Pequeno Porte, Conforme o artigo 32 da Lei Complementar 123, de 14 de dezembro
de 2006.

Guarapuava, 05 de maio de 2021.

( &
HORTOPLUS PRODUTOS ODONTO COS E HOSPITALARES LTDA - ME

Marcelo Brandalise Zanini
RG 10.088.335-0 - CPF 060.697.569-16
Socio Administrador

[ENpJ: 17.676.642/0001-08]
|CMS: 906.24605-87

\US PRODUTOS ODONTOLOGICOS
HDRTOFELHGSPITMARES LTDA - ME

FRANCISCO PIRES DA ROCHA, 309
s SALA 2 -BONSUCESSO

|_CEP 85045-010 GUARAPUAVA-PR |

YN

\
\
\
\




Municipio de Rio Bonito do Iguacgu Pagina 1
Pregao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Fornecedor : HORTOPLUS PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA ME E-mail: LICITACAOC@HORTOPLUS.COM
Endereco: RUA FRANCISCO PIRES DA ROCHA 309 SALA 02 - BONSUCESSO - Guarapuava/PR - CEP 85045-010 Telefone: 4236291642 Fax: Celular:
Inscrigao Estadual: 9062460587 Contador: Telefone contador:
Representante: MARCELO BRANDALISE ZANINI CPF: 060.697.569-16 RG: 100883350
Enderecorepresentante: RUA SALDANHA MARINHO 485 AP 201 - TRIANON - Guarapuava/PR - CEP 85012-280 Telefone representante:
E-mail representante:
Banco: 1-BB ‘Agéncia: 299-2 - - Guarapuava/PR Conta: 75258-4 Data de abertura: 10/01/2014

Fornecedorenquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).
Lote: 001  Lote 001

N° Item Descrigao do Produto / Servigo Qtde. Unid. Preco Maximo Marca Modelo Preco Unitario Preco Total
001 BRO267511 - AMINOFILINA 100 MG COMFPRIMIDO 25.000,00 UN 0,2525 HIPOLABOR 0,08 2.000,00
003 BR0269956 - BROMOPRIDA 4 MG/ML GOTAS FRASCO 20 ML 5.000,00 UN 15,29 PRATI 216 10.800,00
006 BRO271003 - DICLOFENACO SAL SODICO 25MG/ML AMPOLA 3 ML 20.000,00 UN 1,418 FARMACE 17 23.400,00
009 BRO273167 - NEOMICINA+BACITRACINA SMG+250 UI/G POMADA 10 GRAMAS 10.000,00 UN 5,21 PRATI 2,15 21.500,00
010 BRO273710 - NIMESULIDA 100 MG COMPRIMIDO 30.000,00 UN 1.1491 PRATI 0,14 4.200,00
012 BRO0268375 - ACICLOVIR 50 MG/GR CREME 10 GRAMAS 5.000,00 UN 13,38 PRATI 0,25 1.250,00
013 BRO268422 - CETOPROFENO DOSAGEM: 50 MG CAPSULA 5.000,00 UN 1,065 MEDLEY 0.55 2.750,00
014 BRO267540 - GLICOSE 25% SOLUGAC INJETAVEL AMPOLA 10 ML 5.000,00 UN 0,6532 SAMTEC 0,65 3.250,00
018 BRO267515 - AMPICILINA 500 MG COMPRIMIDO 8.000,00 UN 16147 E.M.S 0,79 6.320.00
020 BRO327699 - PERMANGANATO DE POTASSIO 100 MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,2305 RICQUIMICA 0,20 4.000,00
021 BRO267729 - NIFEDIPING 20 MG COMPRIMIDO 50.000,00 UN 0,685 MEDQUIMICA 0,26 13.000,00
022 BRO267310 - CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA INJETAVEL 5 MG/ML 10.000,00 UN 1,8626 |SOFARMA 0,70 7.000,00
032 BRO0270219 - HIDROCORTISONA PRINCIPIO ATIVO: 500MG INJETAVEL 2.000,00 UN 13,694 BLAU 7.18 14.360,00
033 BRO0448982 - ENOXAPARINA 100MG/ML SERINGA 0,80 ML 2.000,00 UN 90,20 EUROFARMA 70,59 141.180,00

ENOXAPARINA, CONCENTRACAO: 100MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: SOLUGAQ
INJETAVEL, CARACTERISTICAS ADICIONAIS 1: SERINGA PREENCHIDA.

035 BRO0446263 - AMBROXOL 6 MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00  UN 18,66 FARMACE 2,24 23.400,00
AMBROXOL, COMPOSICAQ: SAL CLORIDRATO, CONCENTRACAO: 6MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE.

036 BRO0446264 - AMBROXOL 3MG/ML FRASCO 100ML 10.000,00  UN 12,77 FARMACE 2,08 20.800,00
AMBROXOL, COMPOSICAO: SAL CLORIDRATO, CONCENTRAGAO: 3MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: XAROPE

BROFILINA 5SMG/ML FRASCO 100ML 5.000,00 UN 17.71 PRATI

037

3,86 '19.300,00
ROFILINA, CONCENTRACAQ: 5MG/ML, FORMA FARMACEUTICA: XAROPE. f
040 BR0269958 - BROMOPRIDA 5 MG/ML INJETAVEL AMPOLA 2 ML 500000 UN 4,95 HIPOLABOR 3,81 19.050,00
044 BR0442701 - CEFTRIAXONA SODICA 1G, PO P/ SOLUGAO INJETAVEL FRASCO  1.000,00 UN 96,40 BLAU 5,59 5.550,00
049 BRO268069 - CLORPROMAZINA 5MG/ML SOLUGAQ INJETAVEL AMPOLA 5 ML 1.000,00 UN 2,492 UNIAC QUIMICA y 2,49 2.490,00
053 BR0268243 - DEXAMETASONA 0,1MG/5ML ELIXIR FRASCO 100ML 5.000,00 UN 10,23 FARMACE _.__oad_u Rc:.__.o 2,16 10.800,00
055 BRO448844 - CETOPROFENO 100 MG PO LIOFILO FRASCO-AMPOLA 5.000,00  UN 9,4428 UNIAOC QUIMICA hlﬂg R mmm._uczaam__nom 4,94 24.700,00
om._q%qwmmwmzo. CONCENTRAGCAQ: 100 MG, FORMA FARMACEUTICA: PO LIOFILO P/ FONE: @) %29 w%hmzm

062 39 - RISPERIDONA 1MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 0,8703 GEOLAB 0,87 17.400,00

esProposta- Verso 1152
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Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Pregao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Pagina 2

CNPJ: *676.642/0001-08 Fornecedor : HORTOPLUS PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA ME E-mail: LICITACAO@HORTOPLUS.COM
Enderecgo : RUA FRANCISCO PIRES DA ROCHA 309 SALA 02 - BONSUCESSO - Guarapuava/PR - CEP 85045-010 Telefone: 4236291642 Fax: Celular:
Ins crigdo Estadual: 8062460587 Contador: Telefone contador:
Re presentante: MARCELO BRANDALISE ZANINI CPF: 060.697.569-16 RG: 100883350

Endereco representante: RUA SALDANHA MARINHO 495 AP 201 - TRIANON - Guarapuava/PR - CEP 85012-280 Telefone representante:

E-m ail re presentante:

Banco: 1-BB Agéncia: 299-2 - - Guarapuava/PR Conta: 75258-4 Data de abertura: 10/01/2014

Fornecedorenquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).
Lote : 001 te 001 .

N°® Item Descrigio do Produto / Servigo Qtde. Unid. Prego Maximo Marca Modelo Prego Unitario

Preco Total
063 BRO268149 - RISPERIDONA 2MG COMPRIMIDO 20.000,00 UN 1,1226 ACCORD 1,12 22.400,00
064 BR0292331 - SALBUTAMOL 0,4MG/ML XAROPE FRASCO 100 ML Cf DOSADOR 10,000,000  UN 29538 PRATI 1,47 14.700,00
065 BRO0412985 - SIMETICONA 75MG/ML SOLUGAC ORAL GOTAS FRASCO 15ML 5000,00 UN 13,41 HIPOLABOR 2,47 12.350,00
066 BRO266788 - NISTATINA 25.000 UI/G CREME VAGINAL BISNAGA 60 GRAMAS 5.000,00 UN 13,85 PRATI 6,51 32.550,00
068 BRO268481 - MIDAZOLAM 5MG/ML SOLUGAO INJETAVEL AMPOLA 3 ML 2.000,00 UN 9,404 HIPOLABOR 9,40 18.800,00
073 BRO0267617 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM:; 400 MG COMPRIMIDO 5000,00 UN 0,8925 GERMED 0,89 4.450,00
076 BRO272045- CLOPIDOGREL DOSAGEM: 75 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 1,6971 NOVA QUIMICA 0,53 2.650,00
091 BRO0267768 - PROMETAZINA CLORIDRATO DOSAGEM: 25 MG COMPRIMIDO 10.000,00  UN 0.3858 CRISTALIA 0,26 2.600,00
092 BR03%4103 - RIVARCXABANA CONCENTRACAO: 10 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 MEDLEY 5,11 25,550,00
093 BROD412091 - RIVAROXABANA CONCENTRACAO: 20 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 8,038 EUROFARMA 1,81 9.050,00
097 BRO3M871 - MORFINA SULFATO CONCENTRAGAC:10MG/ML AMPOLA 1,00 ML 800,00 UN 2,5235 HIPOLABOR 2,52 2.016,00
MORFINA, APRESENTAGAO: SULFATO, CONCENTRAGAO: 10MG/ML, FORMA
FARMACEUTICA: SOLUCAQ INJETAVEL.
099 BRO0267618 - CARBAMAZEPINA DOSAGEM: 200 MG COMPRIMIDO 10.000,00  UN 0,969 EMS 9.690,00
100 BRO272166 - CICLOBENZAPRINA CLORIDRATO DOSAGEM: 5 MG 20.000,00  UN 0,8096 GLOBO 2.400,00
102 BRO268299 - SECNIDAZOL CONCENTRAGAQ: 1.000 MG COMPRIMIDO 5000,00  UN 9,995 MEDLEY 20.800,00
103 BR0437283 - LEVOFLOXACING CONCENTRAGCAC: 750 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 15,048 EUROFARMA 28.950,00
104 BR0O234084 - LATANOPROSTA ASS, C/ TIMOL 50 MCG + 5 MG/ML FRASCO 2,50 100,00  UN 93,65 GEOLAB 4.143,00
FORMA EARMACEUTICA: SOLUGAQ OF TALMICA,
105 ER ENLAFAXINA SAL CLORIDRATO 75 MG COMPRIMIDO 500000 UN 6,4992 TORRENT 32.496.00
R0273818 - DIOSMINA ASSOCIADA A HESPERIDINA 450 MG + 50 MG 10.000,00  UN 2,285 GLOBO 2.200,00
BR0268534 - TRAMADOL CLORIDRATO 50 MG CAPSULA 2.000,00 UN 2,585 NOVA QUIMIC _ 5.160,00
108 BRD276348 - TRAZODONA CLORIDRATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 0,904 TORRENT 2.700.00
109 BRO267512 - AMITRIPILINA CLORIDRATO 25 MG COMPRIMIDO 5.000,00 UN 0,669 EUROFARMA 3.345,00
112 BRO404152 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 100 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 BIOSINTETICA - 51271 15.381,30
113  BRO335950 - DESVENLAFAXINA SAL SUCCINATO 50 MG COMPRIMIDO 3.000,00 UN 51271 CRISTALIA / \\U 5,1271 15.381,30
115 BRO28770 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 10 MG COMPRIMIDO 300000 UN 8,0392 NOVA QUIMICA HORTOPLUS PROD m_«ﬂ .z«o_.am_mcm 8,0392 24.117.60
116 BRO281772 - ESCITALOPRAM OXALATO DOSAGEM: 15 MG ooa_ux_.;_uo 3,000,00 UN 9,6453 NOVA QUIMICA £ HOSPITALARES LTDA - ME 9,6453 28.935.90
117 BRO272602 - DROPROPIZINA DOSAGEM: 3,0 MG/ML APRESENTACAO:XAROPE ~ 5.000,00  UN 17,84 ABBOTT FONE: 42) 3629-1642 17,43 87.150,00
121 BROZI1000 - DICLOFENACO, APRESENTAGAO: SAL SODICO, DOSAGEM:50 2.000,00 UN 0,7705 BELFAR 0,09 180,00
126 BRO0302442 - DULOXETINA CONCENTRACAQ: 30 MG 3,000,00 UN 6,5853 GERMED 68,5853 19.755,90

/ FORMA FARMACEUTICA:MICROGRANULOS DE LIBERACAO LENTA
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Municipio de Rio Bonito do Iguagu
Pregao 32/2022

PROPOSTA DE FORNECIMENTO DE PRODUTOS / SERVICOS

Pgins 3

CNPJ! 0001-08 Fornecedor : HORTOPLUS PRODUTOS ODONTOLOGICOS E HOSPITALARES LTDA ME E-mail: LICITACAO@HORTOPLUS.COM
Endereco: RUA FRANCISCO PIRES DA ROCHA 309 SALA 02 - BONSUCESSO - Guarapuava/PR - CEP 85045-010 Telefone: 4236291642 Fax: Celular:
Inscricdo Estadual: 9062460587 Contador: Telefone contador:

Representante: MARCELO BRANDALISE ZANINI CPF: 060.697.569-16 RG: 100883350
Endereco representante: RUA SALDANHA MARINHO 495 AP 201 - TRIANON - Guarapuava/PR - CEP85012-280

E-mail representante:

Banco: 1-BB Agéncia: 299-2 - - Guarapuava/PR Conta: 75258-4 Data de abertura: 10/01/2014

Fornecedor enquadrado como microempresa ou empresa de pequeno porte (para obter os beneficios da lei complementar n® 123/2006).
Lote: 001  Lote 001

Telefone representante:

N° tem Descrigdo do Produto / Servigo Qtde. Unid. Preco Maximo Marca Modelo Preco Unitario Preco Total
127 BRD272364 - SERTRALINA CLORIDRATO DOSAGEM:25MG 3.000,00 UN 1,382 EUROFARMA 1,38 4.140,00
PRECO TOTAL DO LOTE : 8658.582,00

TOTAL DAPROPOSTA : B58.582,00

Validade da proposta: 365 dias
Prazo de entrega: 10 dias

HORTOPLUS PRODUTOS O LOGICOS E HOSPITALARES LTDA ME
CNPJ: 17.676.642/0001-08

T eNPJ: 17.676.642/0001-08 )
ICMS: 906.24605-87
HORTOPLUS PRODUTOS ooozqoam_ﬁa
EHOSPITALARES LTDA - ME

RUA FRANCISCO PIRES DAROCHA, 308
SALA 2 -BONSUCESSO
mmv 85045-010 mcpxvaPcb-vxl_
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Proposta Comercial

PROHOSP Distribuidora de i
CNPJ : 04.355.394/0001-51 - Insc Estadual: 90:
End: Rua José Ferreirade Barros, 89
CEP: 81030-320 - Fanny — Curitiba/ Pr
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PROHOSP

medicamentos & diagndstica

Documentos Técnicos dos
Produtos

PROHOSP Distribuidora de Medicamentos Ltda
CNPI1 : 04.355.394/0001-51 - Insc Estadual: 90.236213-44
End: Rua José Ferreirade Barros, 89
CEP: 81030-320 - Fanny — Curitiba/ Pr
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ITEM a8-24 -60

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

IS5N 1677-7042 N2 105, segunda-feira, 3 de juffho de 2019
7

14277 .0011.006-5 24 Meses
0,2 G/ML EMUL IN) CT FR VD INC X 100 ML
0%

ELIROFARMJ\ LAEOﬂ.ATORiOS 5.A, 6119009600019
MELOXICAM 25351 035857/2003-54 03/2024
10081 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAD - ANVISA D449554/19.0
1.0043 003590050 24 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0043.0039.010-4 24 Mezes

7.5 MG COM CT BL Al AL X 60 [EMB FRAC)
1.0043.0039.011-2 24 Meses

7.5 MG COM CT 8L AL AL X 90 (EMB FRAC)
1.0043.0039.012-0 24 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC)
1.0043.0039.013-9 24 Meses

15 MG COM CT 8L AL AL k 1o
1.0042.0035.014-7 24 Mes

15 MG COM CT Bl AL AL X 50 [EMB FRACI
1.0043.0039.015-5 24 Mes

15 MG COM CT Bl AL AL x 9I'J {EMB FRAC)
1.0043.0035.016-3 24 Mase:

15 MG COM CT 8L AL AL X 120 (EMB FRAC)
MELGXICAM

MELOCOX 25351.711356/2014-27 08/2020
10080 SIMILARES - CANCELAMENTG OF REGISTRO DA APRESENTACAD - ANVISA 0451136/19-4
1.0043.1152.00%-8 24 Mases

75 MG COM CT BL AL AL X 10
1,0043.3152.010-1 24 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC)
1.0043:1152.011-1 724 Mases

7.5 MG COM CT BL AL-AL X 8D | EMB FRAC)
1.0043.1152.012-8 28 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC)
1.0043.1152.013-6 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 10
1.0043.1152.014-4 24 Mases

15 MG COM CT BL AL AL X 6O {EMBE FRAC)
1.0042.1152,015-2 74 Meses

15 MG COM CT BL AL AL ¥ 20 {EMB FRAC)
1.0043.1152.016-C 24 Mases

15 MG COM CT BL AL AL X 120 {(EMB FRAC)

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUHCA 5/4 0348557000104

meloxicarn 25351 089737/2016-80 08/2021 ~

100R1 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAD - ANVISA 0451215/184
1.5423.0233.009-1 24 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL X 10

1.5423.0233.010-3 24 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL X 60 ([ EMB FRAC |

1.5423.0233.011-1 24 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL % 9D (EMB FRAC)

1.5423.0233.012-1 74 Meses

7.5 MG COM CT BL AL AL % 120 (EMB FRAC)

1.5423.0233,013-8 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 10

1.5423.0233.014-6 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC)

1.5433.0233,015-0 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC)

1.5422,0233.016-2 24 Meses

15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC)

HALEX ISTAR INDUSTHIA FARMACEUTICA S4 01571702000198

GLICONATO DE 10

GLICONATO DF CALCIO 10% 35000.001574/54 05/2074

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRC DA APRESENTACAD DO MEDICAMENTO
0395922/19-8

1.0311.0035.004-1 24 Mases

160 MGFML SOL INF IV O 200 AMP PLAS TRANS X 10 ML

LABORATIL FARMACEUTICA LTBA 47100862006150

BROMETO DE N-BUTILESCOPOLANMINA + DIFIRONA

BUSCOVERAN COMPOSTO 25000.034475/06-18 011/2023

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRC DA APRESENTACAD - ANVISA
0474307/19-5

1.0577.0151.001-2 36 Meses

10 MG + 250 MG DRG CT BL AL PLAS'INC X 16

1.0577.0151.002-0 36 Meses

10 MG + 250 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20

LO577.0151.003-8 36 Meses

10 MG + 250 MG DORG CT BL AL PLAS INC X 50 (EMB HOSP)

1.0577.0151.004-7 36 Meses

ss? MG/ML + 3334 8ME/ML SOLOR CT FR VD AME ¥ 20 ML

NATL!Lma LABORATORID 5.A 02456955000183

CARBONATO DE CALCIO + GLUCONATO DE CALCIO + LACTATO DE CALCIO + ACIDO
ASCORBICO

BONEVIT C 25351.610500/2012-67 01/2020

1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO BO MEDICAMENTOD 0322764/19-2
1.3841.0063.001-1 24 Meses

COM EFEV CX 25 TB PLAS X 10 (EMB HOSP)
1.2841.0063.002-8 24 Meses

COM EFEV CX 50 TB-PLAS X 10 {EMB HOSP)
1.3841.0063.003-6 24 Mases

COM EFEV CX 100 TB PLAS X 10 [EMB HOSP}
1,3841.0053.0044 24 Mesas
COM EFEV CX 100 TB PLAS X 10
1,3841 0063.005-2 24 Meses
COM EFEV CX 100 TB PLAS X 30
VALEANT FARMACEUTICA DD BRASEL LTDA 61188
CIANCCOBALAMINA

BEQOZIL 75351 577215/2014-85 0§/2022

1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO, DO MEDICAMENTO D367137/19-2
1.0575.0120.003-6 24 Meses

2500 MCG/ML SOL IN) €T 10 AMP VD INC X 2 ML

1.0575.0120.0044 24 Meses

2500 MUG/ML 501 IN) CX 58 AMP WD INC X 2 ML

VIDORA FARMM‘tUTlLA LTIA 9272277000170

MAYTENUS ILICIFOLIA MART.EX.REISS + latearhiza palmata Miers

TINTURA DE ESPINHETRA DIVINA COMPOSTA 25351.621770/2009-92 11/2020

1810 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DO REGISTRO DA APRESENTACRD
0155062/19-4

1.0473.0038.001-3 24 Mesas

01 G/ML + 0,8 G/ML TINT CT FR PLAS OFG % 100 ML

O Gerente-Geral de Medi & Prody | Substif
das atribulcBes gue lhe confere o art, 130, nlladu ao art. 5..1, I, § 12 do K
Interno aprovado pels Resolucdo da Diretoria Colegiada - RT.'H: nit 755,
dezembro

“Art. 219 Esta Resolugio entra em vigor 90 (roventa) dias & partir da data de

sua publicagio,
BERNARDD LUIZ MORAES MOREIRA
ANEXD

NOME DA EMPRESA CHPI
PRINCIPIDS) ATIVO(S}
NOME DO MEDICAMENTO NUMERC DO PROCESSC VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAD EXPEDIENTE

NUMERD DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAD DO PRODUTO

PRINCIPIONS] ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAD

LABORATORIOS PEIZER LTDA 4607086003693

CITRATO DE SILDENAFILA

VIAGRA 25351.190054/2018-17 02/2022

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAD DE THANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0251333193

1.0216.0262.001-3 48 Meses

25 MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 4

1.0216:0262.002.1 48 Meses

5D MG COM REV CT 8L AL PLAS TRANS X 1

1.0716.0262.003-1 48 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8

1.0216.0262.004:3 48 Meses

50 MG COM REV CT BL AL FLAS TRANS X 4

1.0716.0262.005-6 48 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 1

1.0216.0262,006-4 48 Mesas

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.0216.0262.007-2 48 Meses

S0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 12

1.0216.0262.008-0 48 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRAMS X &

1.0216.0262.009-9 48 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

1.0216,0362.010-2 48 Meses

75 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS ¥ 1

1.0216.0262.011-0 48 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

1.0216.0262.012-9 48 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

CLORIDRATO DE SERTRALINA

ZOLOFT 25351.190082/2019-34 63/2024

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOUCTTACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAD COMERCIAL) 0291423/18-5

1.0216.0263.001-9 36 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0216.0263.002-7 36 Mases

S0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
10216.0263.003-5 24 Mases

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS K 10
1.0216.0263.004-3 36 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0216,0263,005-1 36 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0716.0263.006-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0216.0263.007-8 36 Meses

50 MG COM REV €T BL AL PLAS TRANS X 30
10216 nzss 008-6 24 Meses

CT BL AL PLAS TRANS X 30

2 25351.189459/2019-11 1172021
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAQ DE TRANSFEREMCIA DE TITULARIDADE O
REGISTRO EENC-ORPGHAQ‘CI DE EMPRESA) 0290520/15-5
1-B326.0306.001-8 24 Meses
10 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8326.0306.002-6 24 Meases
20 MG COM CT FR VD TRANS X 20
1.B326.0306.003-4 24 Meses
10 MG COM CT Bl AL PIAS LAR X 20
1.2326.0306.004-2 24 Meses
20 MG (OM CT Bl AL PLAS LAR X 20
1.8326.0306.005-0 24 Meses
10 MG COM CT 8L AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0306.006-9 24 Meses
20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ¥ 30
1.8326.0306.007-7 24 Meses
ik

2
NTO NOVD - SOLK]TACAO DE TRANSFERENCIA DE TlTULAﬂIDADE DE
REGISTRO {INCORPORAGAD DE EMPRESA) 0253831/15-0
1.8326.0307.001-3 I8 Meses Gl
015 MG/ML + 0,3 MG/ML SOL OFF CT FR CGT PLAS TRANS X 10° ML
1.8326,0307,002-1 18 Meses
5 MGIML + 03 MG/ML SOL OFF CT FR CGT PLAS TRANS X 15 ML

L .i MG{ML SOL OFT €T 8 FR CGET PLAS TRANS X 20 ML
1 33'-‘5 0307.005- S 18 Meses
0,15 MG/ML + 0,3 MG/ML SOL OFT CT 10 FR CGT PLAS TRANS ¥ 20 ML
1.8326.0307.006-4 18 Meses

L3 MGML SOL OFT CT 12 FR CGT PLAS
ORAT e pitilire's Cesemsia < Ao
CTIL OB 25351 189688/2019-27 08/2020

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDABE DE
REGISTRO (INCORPORACAD DE EMPRESA) 0200ER3/19-2
1.8326.0309.001-4 24 Meses
100 MG + 50 MG + 50 MG DRG CT°2 HL AL PLAS LARANIA X 15
1

A,
ERGAN 25351.189704/2013-81 08/2021

Discirmenity zmaadn digiaiments Sndoomm ME 1 23002 de 241087035 P
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IS5N 16777042 N2 105, segunda-feira, 3 de junho de 2019

1440 MEDICAMENTCH NOVO - SOLICITAGAG DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE OF

REGISTRO [INCORPORACAD DE EMPRESA} 0290862/19-0
1.8326.0308.001-5 36 Muses

0

018

8 - SOLICITACAD DE  TRANSFERENCIE DE
_CDRPOR#QﬂO DE EMPRESA) 0290870/19-1

1.8376.0328.001-8 24 Meses:

GEL CX FR VD TRANS X 130 G

SENNA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

1.8326.0328.002-6 74 Meses

GEL CX FR WD TRANS X 260 G

SENNA ALEXAMDRINA MILL, + CASSIA FISTULA

1.8376.0328.003-4 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 32

CASSIA FISTULA 4 SENNA ALEXANDRINA MILL

1.8326.0328.004-2 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 24

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

1.8326.0328.005-0 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 1B

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.8326.0328.006-9 24 Mesas

CAP DURA CT FR VD TRANS X 30

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.8326.0328.007-7 24 Meses

CAP DURA CT FR PLAS OPC X 30

CASSIA FISTULA + SERMNA ALEXANDRINA MILL.

1.8325.0328.008-5 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.8326.032B.00%-3 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X &

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILE

1.8376.0328.010-7 24 Muses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 90

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

1.8326.0378.011-5 34 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS 8 120

CASSIA FISTULA + SENNA ALENANDHRINA MILL,

1.8326.0378,012-3 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X E50

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.8326.0328.013-1 24 pleses

GEL CX FR VD TRANS X 10 G

SENNA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

18326.0328.004-1 24 Meses

GEL X FR VD TRANS X 40 G

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.8326.0328.015-8 24 Meses

GEL (X FR VD TRANS X 80 G

SENNA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

1,8326.0328.016-6 24 Meses

GELEIA CT FR PLAS AMB X 40G {DAMASCO}

SENMNA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

1832603280174 24 Meses

GELEIA CT FR PLAS AMB X 80 G {DAMASCO)

SENNA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

1.8376.0328 018-2 24 Meses

GELEIA CT FR PLAS AMB X 130 G (DAMASCO]

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA ASTULA

1.8326.0328.019-0 24 Mesas

GELEIA CT FR PLAS AMB X 250 15 (DAMASCO)

SENMA ALEXARNDRINA MILL + CASSIA FISTULA

1.8326.0328.020-4 24 Meses

GELEIA CT FR VD iNC X 40 G (DAMASCO)

SENMNA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

1.8326.0328.021-2 24 Meses

GELELA CT FR VD INC X 80 G (DAMASCO)

SENNA ALEXANDRINA MILL ¢ CASSIA FISTULA

18326.0328.022-0 24 Messs

GELEIA CT FR MD INC X 130 G {DAMASCD]

SENMA ALEXANDRINA MILL, + CASSIA FISTULA

1.8326.0328.023-9 24 Meses

GELEIA €T FR WD INC X 280 G {DAMASCO)

SENMA ALEXANDRINA MILL + CASSIA FISTULA

18326.0328,024-7 24 Meses

GELEIA LT 10 SACH AL PE X 5 G (DAMASCO)

SENMA ALEXAMDRINA MILL + CASSIA FISTULA

183260328 025-5 24 Meses

GELEIA CT 30 SACH AL PE X 5 G (DAMASCO)

SENNA MEMN.DMNJ\ AL U"
- HEXAMIDN

-
HENOMEDINE 75351.189981/2019-94 11, 2019 &
1440 MEDICARMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAD DE EMPRESA) 0291313/19-5
1832603100011 15 Meses
10 MG/ML + 05 MG/ML COLUT CT FR VD AMB SPR X 50 ML
HIDANTAL 25351.189985/2019-72 07/2021
1440 MEDICAMENTO NOVD - SOLIGITAGAC DE TRANSFERENCIA 'RE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAD DE EMPRESA)} 0201317/19-8
183260311 041-5 36 Mesas
50 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD TRANS X 5 ML
FENITOINA sODICA
1832603110023 36 Meses
50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 5 ML
FENITOINA SODICA
1B326.0211.003-1 36 Mes=s
100 MG COM T BL AL PLAS LAR X 100
FENITOINA

1840 MEDICAMENTSO NOVE - S0LICITACAD DE TRAMSFERENUIA DE TITULARIDADE DE
ALGISTRD (INCORPORACAG DE EMPRESA] 0291344/19-5
1.8376.0313.001-6 24 Meses

63 MG + 120 MG COM REV LIZ PROL CT 8L AL/AL X 6

24 HORAS

1.8226.0313.0024 24 Meses

180 MG +« 240 TG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 2

28 HORAS

1.8325.0313,003-2 24 Meses

60 MG + 120 MG COM REV LIB PROL TT BL ALAL X 4

24 HORAS

1.8326.0213.004-0 24 Mases

180 MG + 240 MG COM REV LIB PROL LT BL AL/AL X 5

24 HORAS .

1.8376.0313.005-9 23 Mases l
60 MG + 120 MG COM REV U8 PROL T BL AL PLAS TRANS X 4
24 HORAS

1.B326.0313.006-7 24 Meses

A0 MG 4 170 MG COM REV LIB PROL CT BL Al PLAS TRANS X &
24 HORAS

1 8376 0313.007-5 24 Mases

50 MG + 130 MG COM REV LIB PROL £T BL AL PLAS TRANS ¥ 10
24_HORAS

IABDR 25351.180020/2019-22 01/2021
1995 SIMILAR - SOUCITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{IH(.URPDHN;XO OF EMPRESA) 0291369/13-1
1B326.0314.001-1 24 Meses
SOOMG/ML SOL OR €T FR GOT PLAS OPC X 10ML
183726.0314.002-1 24 Meses
S00MG/ML SOL OR €T FR GOT PLAS OPC X 0ML
1.8326.0314.003-8 36 Meses
500 MG COM €T BL AL PLAS TRANS X 4
1.8326.0314.004-5 36 Mases
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.8326.0314.005-4 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.8326.0314.006-2 36 Meses .
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
1.8326.0314.007-0 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 240
1.8326.0314.008-9 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ¥ 320
1.8376.0314.009-7 36 Mases
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 512
1.8326.0314.010-0 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120
1.8326.0314.011-9 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 24
a1 '5326.033'&.@]'1 7-7 36 NMeses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 112
1.8326.0314,013-5 36 Meses

5 C0OM CT BL AL PLAS TRANS X 128

omids
AUBAGIO 25351.190040/2015-01 03/2024 .
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRC {INCORPORACAG DE EMPRESA} 0291409/159-3
1.8376.0315.001-7 24 Meses
18 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
| - 25351,190065/2019.05 11/2022
)} MEDICAMENTO NOVOD - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO) (INCORPORACAQ DE EMPRESA) 0291415/19-8
1.8326:0316.001-2 24 Meses
25 MG COM REV CT 8L AL PLAS PVDC/PE/FYC TRANS X 20
MALEATD DE LEVOMEPROBAZINA
1.8325.0316.002.0 24 Meses
40 ME/ML SOL OR CT FR GOT VD AMB X 200 ML
CLORIDRATO DE LEVOMEPROMAZINA
1,8225.0416.003-9 24 Meses
300 MG COM REY CT BL AL AL X 20
£ LEVOMEPROMAZINA

'5351.190083/2015-85 03/2022
JCAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DF
REGISTRO (INCORPORAGAD DE EMPRESA) 0291425/13-5
1.8326.0317.001-8 36 Meses
10 MG COM REV €T BL AL PLAS INC X 20
1.8326.0317.002-6 24 Meses
10 MG/ML S0L DR PED CT FR VD CGT X 20 ML
1-53?5 G317.0053-4 36 Meses

g D - 50 CiTACﬁO DE TRAMSFERENCIA DE THULARIDADE DE

REGESFRO {INLORF‘QRRQAD DE EMPRESA} 0291435/19-5

1.8326.0318.001-3 60 Meses
LT BL AL Pl

5 ICo - =] ANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
[lNCOﬁPORA!;lQ DE EMPRESA) 0D291550/19-2

1.8326.0329.001-3 24 Meses

500 MG + 400 tH COM REV CT FR PLAS OPC X 8

1.8326.0429.002-1 24 Mesas

509 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS DPC X 60

1. 8325 0329.003-1 24 Meses

-II Ul COM REV CT FiL PLAS OPC X 30

25351 190201/2019-58 01/2020
1440 MEDICAMENTE HONO - SOLICITAGAC DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE

18326.0311.004-1 36 Mesas

100 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 25
FEMITOIMNA

1 8326.0311.005-8 36 Meses
104 M COM CT BL AL PLAS LAR X 3D
FENITOMNA

1832603110066 36 Mases

100 MG COM CT BL AL PLAS LAR X S0
FEN!]’E"NA

Pﬂ.

S
25351,189989/2013-51 10/202¢

1440 MEDICAMENTO NOVO - hOLlu?AQf\G DE TRANSFERENCIA CF TITULARIDADE DF

REGISTRO (INCORPORACAT DE EMPRESA} 0221342/19-9
1832603120010 36 Mezes

&0 MG SOL INF CX FA VD TRANS X 1,5 ML+ DiL X 4.5 ML
CLORIORATO DE FEXOFENADINA + CLORIDRATO DE PSEUDOEFEDRINA
AEGRA [ 25351.189991/2019-20 11/2023

i ORPQRAI;AO DE EMPRESA) 0291575/12-8
1.8326.0315. flesas

50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1,8326.0319.002-7 24 Mesas
L AL PLAS TRANS X 20

25351 190206/2019-81 1142019
EDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAQ DE TRANSFEREMCIA DE TITULARIDADE DE
s FNCGRPORACI\O DE EMPRESA) 0291621/19-5

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLIOTAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE BE
REGISTRO {INCORPORACAD I.)E EMPRESA) 0721593/19-6

1.8326.0320.001-4 2 Mese:

500 MG COM REV (T BL F\I. PLAS AZUL X 20

TN
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I55N 1677-7042

N9 105, segunda-feira, 3 de junko de

1.8326.0320.002-2 24 Meses
0 Iﬁ% REV CT Bl AL PLAS AZUL X 60

‘ . 25351,190335/2019-70 10/2019

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOUCITACAD DF TRANSFEREMCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO [INCORPORACAD DE EMPRESA} 0291720/19.3

1.8326,0323.001-0 24 Meses

40 MG/ML SOL OR PED CT FR VO AMB GOT % 20 ML

1.8326.0323.002:9 24 Meses

L0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.8326.0323.003-7 24 Meses

DM CT BL AL PLAS TRANS X 20

UM 25351.150337/2019-69 10/2019
1440 MEDICAMENTCG NOVO - SOUCITACAC DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO [INCGI?POR#I;.&O DE EMPRESA} 0291743/19.2
1.8326.0324.001-6 36 Mesas
10 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 20
1.8326.0324.002-4 36 Mesas
20 MG COM CT BL AL PVC TRANS X 20
1.8326.0224.003-2 36 Meses
10 MG COM CT BL AL PVC TRANS % 30
183260324:.004-0 36 Mesa:
20 /C

TRANS X 30

e 351 19-27 08/2021
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DF TITULARIDADE DE
REGISTRD (INCORPORACAD DE EMPRESA) D291725/19-4
1.8336,0322.001-5 24 Meses
i ML SOL 1N CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML

' i 75351.190491/2019-31 02/2020

1440 MEDICAMENTD NOVO - SOLICITACJ‘O DE TRAMSFERENCIA DE TITULARIDADE DE

REGISTRO (INCORPORACAD DE EMPRESA) 0291969/15.5

1H326.0325001-1 36 Meses .
h FA VD TRANS X 1,2 ML

= 25351,190508/2019-50 03/2022

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAG DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRD (INCORPORACAQ DE EMPRESA) 0292003/19.4

1.8326.0327.001-2 36 Meses

on AP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60

25351 190522/2019-53 11/2022 .

1440 MEDICAMENTD NOVO - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA) 02919567197 E
1.8326.0326.001-7 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

18336,0326.002-5 34 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 1072393000133

axitinibe

INLYTA 25351 189362/2019-08 12/2020

L1206 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAD COMERCIAL) D290393/19.8

1,2110,0452,001-0 36 Masee

1 MG COM REV CT BL AL AL X 28

1211004520028 36 Mesas

1 MG COM REV C7-FR PLAS OPC ¥ 180

1.2110.0452.003-7 16 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X I8

12110.0452.004-5 36 Mases

5 MG COM REV CT FR PLAS GPC X 60

RESOLUCAOC-RE N2 1.446, DE 30 DE MAIQ DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtas Bioldgicos, Substituto, no ust
das atrlbuicdes gue lhe confere o art. 130, aliado ao art, 54, |, § 12 do Reglimento
Intarno apravade pela Resoluglo da Diretaria Caolegiada - HBC n® 255, de 10 de
dezembra de 2018, resolve:

Art, 19 Cancelar o reglstro sanitaric de medicamantas & produtos biologicos,
ou de spresentaghes, conforme ansxo.

Art. 22 Esta Hesolugio entra em vigor 80 (noventa) dias a partic da data de
suia publicacdo.

BERNARDC LUIZ MORAES MOREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)

PRIMCIPIC(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERD DO PROCESSD VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIAO EXPEDMENTE

NUMERD DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAC DO PRODUTE

PRINCIPIQ(S) ATIVOLS)

COMPLEMENTZ DHFERENCIAL DA »QPRZSENTA("RO

LA_BORATGHIOS PFIZER LTDA 46870B6B003ESS

axitinibe

IMLYTA 25351.710096/2011-34 12/2020

1446 MEDICAMENTO NCVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTD POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE D250392/19-0
1.0216.0240.005-6 36 Meses

1 MG COM REV CT BL AL AL X 28

1.0215.0240.006-4 36 Meses

1 MG COM REV CT FR PLAS-OPC X 180
1.0216.0240.007-2 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 28

1.0216.0240.008-0 36 Meaes "
5 MG COM REV CT FR PLAS DPC X 60 r/
SANOFI-AVENTIS. FARMACEUTICA LTDA D2685377000157
ViGABATRINA

SABRIL 25000.006896/89-30 12/2021 ST,
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 06 MEDICAMENTD POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0280407/19-7

1.1300.0199.003-2 60 Mesas

500 MG SACHE GRAN CT 50 SACHE

1.1300.0199.007-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS AZUL X 20

1.1300.0195.008-3 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS AZUL X 60

WNATURETTI 25000.008034/89 12/2019 \
1743 MEDICAMENTO  FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DF  REGISTRO 4
MEDICAMENTO POR THANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0275832/19-3
1.1300.0152001-8 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS ¥ 130 G

SENNA ALEXANDRINA ML + CASSIA FISTULA

11300.0192002-6 24 Meses

GEL-CX FR VD TRANS X 260 G

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA

1.1300.0152.003-4 24 Meses

CAP [URA CT BL AL PLAS TRANS X 32

CASSIA FISTULA + SENHNA ALEXANDRINA MILL,

1.1300.0192.004-2 20 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 34

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL,

113000192 005-0 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 16

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL,

1130001920069 24 Meses

CAP DURA CT FR VD TRANS X 30

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

1.1300.0192.007-7 24 Meses

CAP DURA CT FR PLAS OPC X 30

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

11300.0192,008-5 24 Mesas

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20

CASSLA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

1.1300,0192.009-3 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 6

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.1300.0192.010-7 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 50

CASEIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

1.1300.0192.611-5 74 Mesos

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 120

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.1300.0192,012-3 24 Meses

CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 150

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.1300.0192013-1 24 Meses

GEL £X FR VD TRANS X 10 6

SENNA ALEXANDRINA MILL. + TASSIA FISTULA

1.1300.0192.014-1 24 Meses

GEL CX FR VD TRANS X 40 G

CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL

1.1300.0192.015-8 24 Meses

GEL OX FR VD TRANS X 80 G .

SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA

CLORIBRATO DE FEXOFENADINA + CLORIDRATO OF PSEUDCEFEDRINA

ALLEGRA D 25000021B79/98-87 11/2023

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTD POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0280187/13-6

1.1300.0262.005-0 24 Meses.

60 MG + 120 MG COM REV LB PROL CT BL ALJAL X 6

24 HORAS

1.1300.0262.006-9 24 Meses

180 MG + 240 MG COM REV LB PROL CT BL ALJAL X 2

24 HORAS

113000262 407-7 24 Mases

60 MG + 120 MG COM REV LIB PROL CT BL AL/AL X 4

24 HORAS

1.1300.0262.008-5 24 Mases

180 MG + 240 MG COM REV LB PROL €T BL ALfAL X B

4 HORAS

1.1300.0362.009-3 24 Meses:

60 MG + 120 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 4

24 HORAS

L1309.0262,.010-7 24 Mases

60 MG + 120 MG COM REV LIB PROL CT BE AL PLAS TRANS X B

24 HORAS

1.1300.0262.011-5 24 Meses

60 MG + 120 MG COM REV LIS PROL CT BL AL PLAS TRANS X 10

24 HORAS

CLORIDRATO DE PIPERIDOLATO + HESPERIDING + ACIDO ASCORBICO

DACTIL OB 25001.010298/69 09/2020

1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0280296/19-1

1.1300.0254.002-4 23 peses

100 MG + 50 MG + 50 MG DRG CT 2 BL AL PLAS LARANIA X 15

ISETIONATO DE HEXAMIDINA + CLORIDRATO DE TETRACAINA

HEXOMEDINE 25351.002202/01-19 11/2019

1446 MEDICAMENTO NOVO . CANCELAMENTD DE REGISTRO DO MEDICAMENTD POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0276210/19-2

L1300.0076.004-1 15 Meses

L0 MG/ML + 0,5 MG/ML COLUT CT FR VD AMB SPR X 50 ML

PROMETAZINA )

CREMEFENERGAN 25351.004556/01-57 08/2021

Ldds MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTD POR
TRANSEERENCIA DE TITULARIGADE D2R01E4/19-1

1.1300.0320.001-2 26 Meses

20 MG/G CREM DERM CT BG AL X 30G

CARBONATO DE CALCID + COLECALCIFEROL

O5CAL D 25351.162172/2006-11 05/2021

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO. DE REGISTRD DO MEDICAMENTS  POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 279868/19-9

1.1300.0981 .006-8 24 Mesas X

500 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X 8 '[
1,1300.0981.007-6 24 Meses

500 MG + 400 Ul COM REV CT FR PLAS OPC X B0
1.1300.0981.011-4 24 Meses

500 MG + 400 UI COM REV CT FR PLAS DPC X 30
vandetanibe

CAPRELSA 25351.172348/2018-86 11/2022

1446 MEDICAMENTG NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICARY
RANSFERENCIA DE TITULARIDADE B276259/19-5

NOVD - CANCELAMENTO DE REGISTRO DD MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE D280840/19.4

1,1300.1196.001-2 24 Meses

14 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

plesixator

MOZOBIL 2%351.172431/2018-55 02/2020

TN Ente docamento pode sor voriicade o wadsecs eletrbim
bt s g birfsinentclidade B, peds cedhga 05312010000 500050

®
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155N 1677-7042 NE 208, guarta-faira, 23 de outubro de 2019

Mtnlstério da Sa

SECRETARIA DE CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACAD
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

PORTARIA N2 49, DE 22 DE OUTUBRO DE 2013

Taena piblica a decisaa de incorparar o Inflisimabe e o
vedalizumabe para tratamenta da retocolite ulcerativi
maoderada a grave, limitados ao custo do bratamento
cam  Infliimabe  conforme  Protocolo  Clinico €
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satdde & de
ndo Incorporar o adalimumabe e o golimumabe para
tratamento da retocalits uleerativa moderada a2 grava,
no dmbito do Sistema Unico da Satide - SUS,

Raf,; 25000,122477/2019-15, 0011766278,

O SECRETARIO DE  CIEMCIA, TECNOLOGHA, INOVACAD £ INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuighes legais e,
nas h(fermcs dos arts. 20 & 23, do Decreto n? 7.546, de 21 de dezembra de 2011,
resoive:

Art, 1% Incorporar o inflidmabe & o vedol he para o iite Ll
moderads a grave, limimdos 3o custo do com inflidimat fi Protacola Clinico @
Diretrizes Terapéuticas do Ministerio da Saude, no dimbite do Sistema Unica de Sadde - SUS,

Paragrafo dnico. Conforme determina o art- 25, do Decreto n® 7.646/201], as
4reas téenicas terdo prazo maxime de 180 [cento e oitenta) dias pars efetivar a oferta dos
refaridos medicamentos ao SUS.

Art. 22 NEo ncorporar O | be e o goii Gie para trata to da
ulcerativa derada a grave, no dmbito do SUS.

Paragrafa unico, A matéria paderd ser submetida 3 nove processo de avalisgae
pela Comlssdo Nacional de Incorporacio de Tecnologias ro Sistema Unica de Sadde - CONITEC,
caso sefamn apresentados fatos noves que possam atierar o resultada da andlise efetuada

AfL 32 O relatério de recomendagio da CONITEC sobre essas tecnologias
estard disponivel no endereco eletrdnico: httpy/foonitec gov.brf,

Art. 42 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacdo.

DEMIZAR VIANMA ARALHD

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAG - RDC N 317, DE 22 OF CUTUBRO DE 2019

wdotor Diretorin Colegiada, conforme deliberada am reuniiic
wuu-mnms&aummW
publicagie:

Art: xl Esta -'Mmm;so e:t;b;lube o “p&‘mm v;lldwae ‘2 a docurhentagio

3 {trés) anos. . .
Paragrafo dnizo. Para os: medicamento: np e 2
reglatfa {cinco] anios apds = primeira | mumﬁa eﬂﬁ!‘ﬂlﬂﬂ}
ancs apés &

, das. i
decleragha de interesse na continuidade mmmm
H‘MMI partir do dia de efetivagho da netificacie do medicaments junto 2

5§12 O imeresse ne continuidide da’ comercializaglo’ dos  medicamentos
rotificados devers ser dectarado no sistema eletrdnice da Anvise, nas Giim (seis)
mieses do decénio da reguladzeslo.

§22 A auséncia da declaraclo de interesse na c

idade do comarcializagio

devidamente : des;
nento da Taxa de Fiscalizagho de Vigllincia Sanitria
da Unifio - GRU, o0 isenglio, quando for ¢

. Aaere ’ :
Mmammt que iz
sob mmw ser wmuudi iulﬁﬁﬂﬂw

&nﬂmmm validade da registra concedidos anteriarmante & vigindn
para 10 {dez) ancs, contadas 4 partit

daita Resoluglo ficam.
da concessiio da registra ou da Gl renceacio,
mmmm

Mwmmwmm
o prazos previstos no

k— o AN RSB 10-001 & B et A TS

’ : : "AHRE

e iy
|- 05 itens 18, 39, 23 & 286 do capitule iFe o' ftem 5 do capiulo )il do Anexe
‘Diretoria Colegiads - ROC n® 323, de 10 de ncvembro de 2003:

1~ 0, 43 do 7%, 72 dn Resolucia ds Diretoria Coleginds - RDC & 199, de 26

de outuba’ds 2006, alterada pela Resolugao de Dirstorls Colegiada - RDC n2 107, de 5 du
arti 27 ds Resolugio da Diretoria Coleglada = ADC 12 64 de 18 de
‘¢ 4% da Resolugén da Dirstorfa Colegiada + RDC n® 24, de 14 de
¥~ Gara 11810 119 s Resolugh da Dirtoris

de

mmm
Colegiada’< ROC 0 maumaa
=g a4

r' f

iretoria; Colegitda. - RDE #2200, de 26°de
¥ - o3 55 30 e ardiany 10 e o art. 36 da Resoluglo da Diretoria Colegiads s

" At 13, Esta Resolliglo snira s vighr 90 (nevents] dies & partirida data e sus
publizacho.

WILLIAN DI
Disetor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N2 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretorla Coleglada da Agéncia Naclonal de Vigildncia Sanitaria, no uso dos
atribuictes que Ihe confere o art. 15, lil e IV aliade 2o art, 79, 1, e IV, da-Lel n® 9782, de
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, 1ll, 55 1% ¢ 3¢ do Reglrnenm Interno aprovado pela
Resolucdo da Direteria Coleglada « RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
subrmeter & consulta publica, para comentarios e sugestdes do plblice em geral, proposta
de ata nosmative, conforme deliberado em reuntio realizada em 8 de outubro de 2019, e
#u, Dirstor-Presidente, determing a sua publicagio.

Art. 1% Fica estabelecido o prazo de 60 {sessenta) dias para envio de
comentdrios & sugestBes ao texto da proposta de atualizacio da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001, gue dispie sobre a classificagdo de
risco, o regime de regisiro e os requisitos de rotulagem e instruclies de sso de dispositivos
miédices, conforme Anexo.

Paragrafo dnico, O prazo de que trate este artigo tera Inlclo 7 (sete} dias apds
a data de pubbcac!o desta Consulta Publea no Diarie Oficial da Unido.

Art, 22 A proposta de ato pormativo estard disponivel na integia no portal da
Anvisa nia [nternet e as sugestBes deverdo ser enwadas elztm!m.ammre pol meio do
precnchimento de formuldrio especificn, no derecs;
(http//formsus.datasus.gov. bi/sitefformulario php?id_aplicacao=50936)

§1% As contribulcBes recebldss s50 consideradas piblicas e estardo disponivels
a qualguer. interessado por meio de ferramentas contidas no formularic eletrénico, no
menu “resultade”, inclusive durante o processo de consulta.

§3% Ao térmiine do presnchimento do formulario eletronico sera disponibilizado
a0 interessado numero de protocolo do registro de sua participacio, sendo dispensade o
anvio postal ou protocols presencial de documentos =m melo fisico junto & Agéncia.

537 Em caso de limitagdo de acesso do cidaddo a recursos Informatizados serd
permitido o envio & recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, duranta o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncia Naclonai de Vigllincia Sanitaria - Geréncla-
Geral de Tecnologia de Produtos para Salide - GSTPS, SIA treche 5, Area Espscial 57,
Brasflia-DF, CEP 71,205-050.

542 Excepcional o

internacionais pederdo ser encaminhadas
em  melo  fisico, para o seguinte enderego: Agéncia  Maconal de Viglincia
Sarutria/Assessoria de Assuntos Intersaclonais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71,205-050.

Art. 3% Findo o prazo estipulado no art 12, a Agfncia Nacional de Viglancia
Sanitaria promovera @ andlise das contribuices e, ao final publicard o resultado da
consulta poblica no portal da Asénua

Pardgrafe dnico. A Agéncia poderd, tonfarme necessidade & razBes de

ia & oportunidade, articular-se com drgdos e entidades envolvides com o
assunto, bem come agueles que tepham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussfies téoniras & a deliberscio final da Diretoria Colegiada.

WILLIAM D18
Diretar-Presidente

ANEXQ

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n@: 25351,525149/1019-62

Assuntor Propasta de atualizacio da Resolucio da Direterla Colegiada - RDC n? 185, de 22
de cutubro de 3001, que dispde sobre a classificagho de risco, o regime de registro e os
renuisitos de rotalagem e instrucBes de uso de dispositivos medicos

Agenda Regulatéria 2017-2020: Tema n® 81 - Registio, pos-egistio, cadastro ou
natificagdo de produtos para saide

Area responsavel: Geréncla Geral de Tecnalogia de Produtos para Saude - GGIPS

Diretor Relator: Anténio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA N7 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

. A& Diretaria Colegiada da Agéncla Nacional de Vigitinela Sanitaria, no uso das
atribulces gue [he confare o art. 15, 1lle I aliado ac art. 72,11, & IV, da isi n® 9782, de
76 da janeira de 1999, & so art. 53, 1L, 6§ 12 € 39 do Regimento Interno aprovado pels
Resolucho di Diretoria: Colegiada - RDC 'n® 255, de 10 de derembra de 2018, resoiye

bmeter & consulta piblica, para comentarias & sugesttes do piblico am geral, proposta

de ato narmativa em Anexs, corforme deliberado em reunido realizada em 15 de autubra
de 2019, e eu, Liretor-Presidente, determine a sua publicagio.

Art 1% Fica aberto, @ contar da data de publicagia desta Consuita Publica, o

prazo de 60 (sessenta) dias pars que sejam ag fas criticas e sugestdes ralativas a

de nido comerclalizagio no periodo.

mhwam»ﬁmmmrmmw
durante o peri wisto na incise 11, di a2 & emp
W d L stucio de imterssse em manter o reglilro @ justificativa

mwamm:mm ds 2
validede da  Justificativa técica, aw mm
umm-'=m'=-m. ) do de & eficicin 1
medicamentos.

CAPTTULO M

DAS DISPOSICOES FINAIS E

Art, 8% On prazos e

de i tos

registro. estiio b
n¥ 250, de 20 de sutubro de 2004, € suas

_qmg_ogl_a%%s%l:;aa gua inclul as culturas; abacaxi e cagul, com UMR e 5 “Naa
determinado’, ng adalidade de emprego {aplicagdo) foliar, na monografia do Ingrediente

ativo ADS - ACIDO GIBERELICO, contido na Relagio de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotoxicos, Domissanitdrios o Preservantes de Madelra, publicada por mewn da
Resolucia - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, no Didrio Oficial da Unide de 2 de
cribro de 2003,

T Buo documents gade sar vesdicade no endviage aletbnisn
G o i g b auiensieitacs Ramé, pela o 0615201910230009%

Documii muisds digtdmente comforne 8P 08 2200 2 ge g oo, WGP
sttt @ Efraestruturg de Chived Piblicas Brasdies o (0P il
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ISSN 1677-7042 Ne 238, segunda-feira, 20 de dezembre de 2021

RESOLUCAD RE N2 4,696, DE 16 DE DEZEMBRC DE 2021

& Gerente-Goral de Inspecdo e Fiscalzagle Sanitiria, no use das atribuigses que fhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, | § 1% do Regl tnterno do pela Resoksgiio de
Diratoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

Comsiderando o cuimpriments dos requisitos de Boas Priticas de fabricaglo
preconizados em legizlagio vigente, para a dres de Insumos Farmacauticos, resolve:

Art. 1% Congeder bis} empresals) constante(s) no apexn, a Certificacio de Boas
Priticas de Fabricagic de Insurnos Farmactuticos Ativos.

Art. 2% A presente Cerificagio 1em validade de D2 (dois) anos & partir da sus

publicagan.
Art, 32 Eatn Resalucio entra em vigor na deta de sua publicagio,

ANA CAROUNA MOREIRA MARING ARALIO
ANEXD

Fabricante: Changzhou Qlanhong Blo-Pharma Co,, Lid.

Enderece: 182, Huanghe Weat Road, Xinbel Distiict - Changzhou, Jiangsu
Pais: Republica Popular da China Codigo Unlca! A0O0151

Solicitante: Mylan Laboratdrios Lida,  CNPJ: 11.643.096/0001-22
Expedients; 2258342/71-0

Certificada de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmackuticos Ativos;
Insmas Farmaceuticos Alivos Biafdgicos: | stedica (purlficacio)

RESOLUCAD RE NU 4.687, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscallzagdo Sanitaria, no uso das atribulgdes que
lhe confere o art. 171, aliado mo art, 54, |, § 1% do Regiments Interns aprwnda pnln

Resulucao de Dirstoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de d bro de 2018,
unﬁmmemn dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugie ROC % 497, de 20 de
i 2021, resolve:

Art. 18 Concedér bfs) empresals) constante(s) no ANEXD, a Certificagio de Boas
Priticas de Fabricagdo por meio de sua renavagiio sutomdtica.

Art. 29 A presente Certificac@o tem validade de 2 [dois) anos a partir da sus
publicagin.

Art, 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pulblicagdo,

AliA CARDLINA MOREIRA MARING ARALIC
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMEH &CO
ENDEN.E;D— MOCSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: RLEMANHA CODIGD UNICD:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CHPI B0,318.797,/0001-00
AUTORIZ/S: 1016151 - EXPEDIENTE(s); 1098803/71.0

CERTIFICADO DE BOAS PR.&I’ICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granell: Solugdes Farenterais de Pequeno Volume com Preparacie Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBRAR SP.A.

ENDERECD: V.LE ADDETTA 2Af12-3/5 - 20067 TRIBIANG (M1 - PAIS: TALA - CODIGO
UNIEE: A 000012 g

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ 61.072.393/0001-

33
AUTORIZ/MS; 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2209795/21-4
CERTFFICADO ﬂi BOAS PRATICAS DE FABRICA{.M DE MEDICAMENTOS: Frodutos estéreis
r Il Pds cam Fr
Prod nsrdmh i(. s | 1): Péx cnm Preparagdo Asséptica
RESOLUCKD RE Nt 4,698, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de InspegBe e Fiscalizacio SathAm no uso das atrlbulqﬁa.

EMPRESA. SOLICITANTE:  LABORATORIOS UBR& DO BRASHL LTDA - CNPJ
94.769,054/0001-31

AUTORIZ/MS: 1020691 - EXPEDIENTE(s): 42722104203

CERTIFICADD DE ROAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos
estbrels (Granel): Pés Liofiflzades

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEOM FARMA S.A,

ENDERECD: POLIGOND INDUSTREAL NAVATEIERA, ¢/ LA VALLINA 5/N, VILLAGUILAMERE
-LEON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000370

EMPRESA  SOLICITANTE: EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO ITDA - CHNPE
19.136.432/000152

AUTORIZ/MS: 1135644 - EXPEDIENTE(s): 1198798/21-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD OE MEDICAMENTOS: Sélidos niio
estérels: A dpsules Males; Comprimidos Revestidos

£
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECD: radavin dom gabriel pauline bueno coute, 500

MUNICIPIO: JUNDIAL - UF: S0 . XPEDISNTE: £562475/17-4

CERTIFICADO  DE BOAS PRATICAS DE EABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Ligiddas
Cringéricos. Medicinais: Liguidos Criogénicos: Medicmas

N5 GASES INDUSTRIAIS ITDA - CNPL 35.820.448/0103-60 -

ABRICA ANDERSONBRECGN INC,

(nnEREgU 4535 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINGES (13} 61109 - PAlS: ESTADOS
UNIDDS DA AMERILA - CODIGO UNICO: A.000033

EMPAESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S4, - CNPE
33,009.945/0001-23

BUTORIZ/MAS, 1001004 - EXPEDIENTE(s): 26531717210

CERTIFICADD  DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTDS: Sbhdos ndo
estéreis (Embal, primaria; Embal laria}: Capsulas

EMPRES‘\ FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC

ENDERECD: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MO} 64137 - PAIS:
ESTADOS UMIBOS DA AMERICA - CODIGO UNIC: A 001008

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA ITDA. - CNPJ 60,397 775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006338 - EXPEDIENTE(sh 3910641/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD Of MEDICAMENTOS: Sélides nin
estérels: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAD HE N¢ 4.738, DE 17 DE DEZEMBERO DE 2021

A i | de Inspecio & Fiscalizagio Sapitdria, no use das atribuicdes nue
the confere o art, 171, aliade ao art. 54, |, § 1% do Aegimento Interno aprovado pela
Resolugho de Diretoria Colegiada - RDC n# 255, de 10 de dezembro de 2018,

Comsideranda o o dew de Boas Priticas de
FahricagBo preconizades em legislagio vigente, para a drew de Medicameantos, resolve:

Alr_ 1‘1 Cancelar o Certificacio de Boas Priticas de Fabricagio de

Aedi EMpPres ¢ no anexo, publicads pela Resolugdo RE a2 1938, de
10 de junho de 2020 rio Digrin Oficial da Unido n9 112, de 15 de Jurho de 2020, Secao 1,
PR

Art, 29 Esta Resolugdo entra am vigor ne dats de sua publicagfio,
ANA CARDLINA FAGREIRA MARIND ARALLO
ANEXD

EMPRESA: LABORATORK) FARMACEUTHIO DO ESTADD DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES §/A - LAFEPE - CNPJ: 300877 926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDERECO: LARGO DE DOIS IRMADS, WY 1117

MUNICIPIO: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 7270132/21-3

ASSUNTO: 70230 - MEDICAMENTD € INSUMOS FARMACEUTICOS « Cancelamento de
CBEFF,I’CBFDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSC ADMINISTRATIVO - usa exchisive
ANVISA

LINHA{S) DE CERTIFMCAGAD CANCELADAISE Sofidos nle  estérels: Comprimidos;
Comprimidos Revestidos;

MOTNO DE- CANCELAMENTG: Em atendimento ao Art. 10 da BDC ne 49772021 ¢ om

que lhe confere o arc 171, -aliada a0 art, 54, | § 10 do Interno
puh ﬂesalu;acl de Dlrem(ra Coleglida - RDC n? 285 de 10 de dezesbre de 2018,
i doy  requisi de Boas Praticas de  Fabricagdo

pre:mzadqs em leg|s|a;§9 vigente, para a drea de Mediamentes, resolve:
Art. 1% Conceder dis] Empresals) constante(s} no ANEXD, a Certificacto de
Boas Priticas de Fabricagho de Medicamentos.
Art. 32 A presante cnrtarxam terd validade de 2 (dois) ancs o partie da sus
publicacdo,
Art. 3% Esta Resolugio entra em vigor na data de sus publicacio.

ANA CARDLINA MOREIRA MARING ARALIO
ANEXD

ERPRESA; SANCFI MEDLEY FARMACEUTICA - UFDA. - CNPIC 10.588.395/001082 -

AUTORIZIMS: 1083267

ENDER| %l RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

MUNIET SUZANMD - UF: SP . EXPEDIENTE 1250852/21-1

(frmm:.n.no DE BOAS vmm OE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Linuidos ndo
Elixires, 1 s Raropes

mne&m ss.moﬂ MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, - CNPL 10.588.595/0010-82
ENDERZCO: RUA CONDE DOMINGOS PAFALL 413

MUNICIPIO: SUZANG - UF; SP - EXPEDIENTE: 1250436/21-

CERTIEICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sermlsstildos nda
= Crames; Géis; Pamaday

SANGH  MEDLEY FARMACEUTICA LTOm. -~ €NPIr 10.586.595/0010.92 -

ESA:
Amonrzms. 1083267
ENDEREQC: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 813
MUNICIPID: SUZAND - UF: SP - EXPEDIENTE: 1296287/11-1
CERTIFICADO DE BOAS 7 Tu:.u DE mnlcacm DE MEDICAMENTOS: #rodutas

‘estéreis (Embalagem secundaria)

= Pequana Volume com Esterilizacio Terminal
Soluchies Parenterais de Pequenc anume com Preparagia Asséptica

EMPRESA[ SANOFI m!" FARMACEUTICA LTDA. - CNPI: 10.3B8.595/0010-92 -
AUTO 5: 1083267

MU 5?6 “s‘é’z‘mmu?"s'ﬁ'"“?:"‘u%’*?}‘é Usosusis
g " I
} DE BOAS PRATICAS DE FASRICACAD DE MEDICAMENTOS: Séfidos nda

do com 2 ROC n? 301/2019.
RESOLUCAOD RE Ne 4.739, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2041

A Gerente-Gernl de Inspegio e Fiscalizagho Sanitdra, no uso das atrlbuicdes qus
Ihe confera & art 171, alado 3o arr. 54, 1, § 12 do Reglmanto intermo aprovado pela
Resolughio :h Dir!'tnna Colegiada - RDC ne 255, de 10 de demmbo de 2018,

o ‘des das itos de Boas Priticas de Fahricagio

de Mni:amemns ou o descumprimente dos procedimentos de petigles subsmetidas 3
ailine, pre:omu:tus em legistagilo vigente, resohan

Art, 1% indeferir ofs] Pedidols) de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagio de
Medicamentos dafs) empresais) constanteis! no ANEXD,

Art. 2@ Esta Resolugio entrs em vigor na data de sua publicacio.

ARlA CARDLNA MOREIRA MARING ARAUIG
ANERD

EMPRESA: LABORATORID FARMACEUTICO DD ESTADO DE PERNAMEBLICC GOVERANADOR
MIGUEL ARRAES 5/A - LAFEPE - LNPL: 10.877.976/0000-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDEREGCC: LARGC DE DOMS IRMAGS, e 1117

MUNICIPIC: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 487121172145

ASSUNTO: FOS05 - MEDICAMENTOS - RENOVAGAD (CRrificaghio de 8PF) de INDUSTRIA
NACIONAL de SOUDOS NAG ESTERENS

MOTIVO. DE INDEFERIMENTO! Em atendunents ao gt 49, § 19, incso | da RBC nd
497/2021 & em desacardo com 2 RDC n¥ 301/2019f ndo cumpre a5 Boas Priticas de
Medicamentos em relaglio ae anlige 49 da RDC 3012019,

RESOLUCAD RE M2 4.740, DE 17 DE PEZEMBRO DE 2021
Sanitdria, no wso das atribuicfes

Regimanto interno aprovado
10 de dezembio de 2018,

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscal
que fhe confere o art 171, aliado a0 art, 54, |, §
pela Retolusdio de Diretoria Colegiada - ROC ng 2
resalve:

At 12 Revogara Medida Preventiva né

2366, de 15 de junho de 2021, publicada no Didria

junho de 2021, Segho 1, pag. 246, referenta & emprodh constantdno Anexc da presents
Reqolugdo,

P sta Resolucio entra em vigor na data de

ANA CARODLINA MEREIRA MARNG ARAUID

mtére.rl Mola& —————ANEXO
Stlidos. o estéreis; Chpsulas;. C il imid ntes; Comprimides \
Revestidos, Granuldes 1 D ‘ - TP D hecid:
2 Praduto -“Nypresentacio {Lote): MDBERM.LD (TODOS);
INSTITUTE BIOLOGICO £0 CORANED 5 A, Tipo de ProMyto: Medicamento

FR CANTI 3
ENDERECO: GENERAL MARTIN RODRIGUEZ 4085/93, E

ACONGULA, ITUZAINGO,
PROVINGIA DE BUENDS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO L A.000782

Expedente nd:

Assunto; TOASR - tio de Acbes de Fiscobzagdo em Vigil Sanitaria

- e dciimerto pode s vorlcd e eodnien wieldinion
E‘ Vit wearia 0 g i fuuterticidade Rl peia cilgu 0515200 1120000008

el assinnde. aighalwents cantarms M7 n® 230063 i 28007801
Al A Ittt de Chise P B . 7 il




26/01/2021

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRRTICAS DE FABRICAGAO

Emitido por Renovagao Automatica prevista na RDC 39/2013

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuicbes certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e gue cumpre com as diretrizes de Boas Préaticas de Fabricagdo dadas pela
legislacdo brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagies da Organizagio Mundial de Saude.

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

RUA ESTACIO DE SA, 1.144
CAMPINAS Sao Paulo

BRASIL

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS ITEM 23-24 -60

Linha(s) de Produgéo:

1) Solidos néo estéreis: Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pés

Valido até: 25/01/2023
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugéo - RE n.% 254, na data de: 25/01/2021
Solicitado por: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 10.588.585/0010-92

Documento emitido eletronicamente as:  10:12:13 do dia 26/01/2021 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cdédigo de controle do comprovante: 2TG5.5TTO.RNH1 .VRWK.SCUS.RNFS_.GSEA.SHPE.OZF:%.EHQP

Verifigue a autenticidade deste documento no enderego: hitp:/iwww9. anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

YV

hitps:/iwww8.anvisa.gov.bripeticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertidao/frmCertificado_BR.asp?idx=AE53C0211 7575230C5B83522840. .
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ISSN 1677-7042 de

Arti 27 A presente certificacio tera validade de 2 {dois) anos 3 partir de sua
publicacio.
Art. 3% Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicaglo.
ROMALDD LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXC
Empresa: Traumsc Tecnologia € Implantes Ortopedicos Imp. & Expltda - EFF CNPL
09,123 223/0001-10
End?red;o Rua 1, A JC n? 138, Jardim Centendrio, Rio Claro/SP CEP: 13503-510
tdo de F BO4.556-3 E fiente: 0438539/20-6
Certificadn de Boas Praticas de Fahricagio de Produtos para Saide;
Mal&riaw de Uso Médica das Classes Il & iV,
Ernpmsa Vlda Biotecnuioma ltda - ME CHPJ 11.308 834.(0001 85
Enderego. Avenlda José Clndido da Slivelra, n® 2100, salas 13,1517 e 36, Horto
Florestal - Belo Horizonte/MG CEP: 31035536
Autarizacio de Funcic : 8.07.850-7 Expedi ; DAS0Ya7 70-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricagde de Pradutos para Sadde:
Produtos para disgnastico de use in vitro das classes Il e IV,

RESOLUCAO-RE N2 3,136, DE 19 DE AGOSTO DE 2020

‘O Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscaliragio Sanitaria, no uso das abibulgdes
que the confere o art. 171, sliado-so art. 54, |, § 1Y do Regimento Intermo aprovado pela
Resolsgio de I}Iretl:rla Ccrleglaia RBC ° 255, de 10 de derembra de 2018,

dos dispostos no art. 43, da Resolugio
de Du‘eh:rla Ealeg.ada - RDE n 39, de 14 de— agosta de 2013, resolve;

Art. 19 Conceder & empresa constante no ansxo 3 Certificagio de Boas Praticas
de Fabricagdo de Praodutos para Sadde por meio de sua renavagdo automatica.

Art. 22 A presente certificacio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sus
publicagho,

ArL 3% Esta Resalucio enlia em viger na date de sua publicagio.

RONALDD LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXC

Fabricante: Tekrarket Inddstria, Comércio e Servicos Ltda CNPR 21.579.468/0001-52
Enderego: Rua Alameda da Inovagio, 270, salas 04, 05 e 06, Campo Bom/RS CEP: 93700-000
Autorizacdo: 8.16.584.0 Expediente; 0593145/20-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricecio de Produtos pars Sadde;

Equipamentos dé uso médico da classe (I,

RESOLUCAO-RE N2 3.187, DE 20 DE AGOSTO DE 2020
| |

0 Gerente-Geral de Inspecio e Fiscallzagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art. 174, aliado ao art, 54, |, § 17 do Regimento Interno aprovada pela
Resalucio de Diretoria Colepiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art, 43, da Resolugdo
de Diretoria cnleglada - RDC nY 39, da 14 de agosto de 2013, resobve:

1% Conceder & empresa constante ro anexo, 8 Certificacio de Boas Praticas
de Fahncassc por meio de sua renovesiio automatica.
Art. 22 A presente Certificagio tem validade de 2 (dels) anos a partir da sua
publicagda:
Art, 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio,

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES

ANEXD

L SANCFE MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
C /588,595 / 0010 - 92

Enderaco: Rua Conte Domingos Papaiz, 413, lardim Natal
mm;iﬂdo Suzano - SP-CEP: DBE13-010

‘2024387
Expedinntels): W&hhﬂ
Linka: LIOLIDOS

RESOLUCAO-RE N® 3,188, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagds Sanitdria, no uso das atnbuicdes que
Hve confere oart, 171, afiade ao art. 54, |, § 1% do Regimento interno aprovado pela Resolucio
de Dirstoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Alterar a Medida Preventiva n2 1 dao Anexo da RESOLUCAO-RE N 2.285, DE
19 DE AGOSTO DE 2019, publicada no Didrio Oficlal da Unflio n® 160 de 20 de agosto de 2019,
Secio 1, pdg. 70, que passa & vigoms com a redagio constante no Anexo.

Art. 2% Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ROMALDO LUCK) PONCIANG GOMES
ANEXQ

1. Empresa; LABORATORIO FARMACEUTICD ARBORETO LTDA - CNPI; 41.931,149/0001-30
Praduto - Apresantagso (Lote} SOLUCAO DE CLORETO DE SODIO 0,9% - Notificagdo
Simplificada (LOTES FABRICADDS NO PERIODO DE 03/05/2019 A 26/09/2019); SOLUCAD DE
CLORETO DE SOBIO 0,9% - Motificagio Simplificada(LOTES FABRICADOS NO PERIODO DE
03{06/2019 A 26/08/2019); SOLUCAC DE CLORETO DE SODIO 09% - Notificagao
simplificada{LOTES FABRICADOS NO FERIDDO DE 03/06/2019 A 26/09/2019); SOLUCAO DE
CLORETO DE SODIO 0,9% - Notificagio Simplificada{LOTES FABRICADOS NO PERIODD DE
03/06/2018 A 26/03/2019); SOLUCEO DE CLORETO DF SODIO 0,9 - Notificarda
Simolifiead2{LOTES FABRICADOS NO PERIODO DE 03/06/2019 A 25,!'03;’2019} SOLUCAD DF
CLORETO DE SODI0 0,9% - Motificacso SimphRcada(lOTES FABRICADDS NO PERIODO DE
03/05/2019 A 26/08/3015);

Tipo de Produts: Medicamenta

Expediente ng: 19911561594

Assunta: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizacio am Vigilincia Sanitdiia

AcBes de fscalizacio: Recolhimento

Suspensdo - Comerclalizacio, Distribuiglo, Fabricacio; Usa

Motivagio: InterdicBe da  empresa laboratdrin Farmacéutico  Arboreto  Ltda CNPi
41,921 149/0001-90, sny 03/06/2019 sm funcio ter sido classificada como !nsatlsfa!ﬁna 5
inspecio para verificacio de cumpriments das Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentas,
= desintardigho em 16/09/2019, apds nova Inspecio realizada pala Visa-MG. Logo, determina-
se como medids de interesse sapitaro, em todo o tenitdrio pacional, a suspensau da
distribuicio, comércio @ use, assim como determina o recoliimaente do estg 7
mercato, de todos o5 medicamentos da emprasa, fabricado Bhc de 03/06/2012 &
26/09/2019.

RESOLUCAD-RE N? 3.189, DE 21 DE AGOSTO DE 2020

Q Gerente-Geral de Inspagio e Fiscallzacio SafMsdg, no uso das abribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, & 12 do Repiments e aprovada neh
Hesolugdo de Diretoria Colegiada - ROC n" 255, de 10 de dezembro de 2078

Art. 19 Adotar als) medida(s) r E G ANEXO.

Art, 2¢ [sta Resolugda entra cm vigor na data de sua publicagio

RONALDG LUCIO PONCIAND GOMES

ANEXD

1. Empresa: Desconhecida - CNPL Desconhecido
Produte - Apresentagio (Lote): PASSIFLORA PLANET NUTRY (TODOS), CASCARA SAGRADA
PLANT NUTRY (TODOS) ALCACUZ PLANET MUTRY {TODOS); DENTE DE LEAG PLANET
NUTRY (TODOS), CARQUEIA PLANET NUTRY (TODOS), UNHA DE GATO PLANET NUTRY
[TODOS), CASTANHA DA iNDIA PLANET NUTRY {TODOS); ESPINHEIRA SANTA PLANET
NUTRY (TODOS); VALERIAMA PLANET NUTHY (TODOS), -ALCACHOFRA  PLANT WNUTRY
{TODOS), CENTELLA ASIATICA PLANET NUTRY [TODOS): COMPOSTO ANTI-STRESS PLANET
NUTRY (TODOS); BARBATIMAD COMPOSTO PLANET NUTRY (TODOS) CHAPEU DE COURD
PLANET NUTRY {TODOS};

Tipo de Produto. Medicamento

Expediente n¥; 2717859/20-5

Assynto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AcBes de Fiscalizagio em Vigilanca Sanitaria
Agfias de fiscalizagin: Apresnsio

Inutifizagan

Praibicio - Comerclalizagin, Distribuicdo, Fabricagio, Propaganda, Usa

Motivagio: Comprnvagsu da fabti:ar,#o & comercializacio doz madutas da marea Planet
Mutry, produtos sanitari L por nlo serem alimentos fsentos de registro
conforme RDC  23/00 e “?!10 “Anexo I, caracter d coma

fitaterdpicos sem registro ou notificacdo na Anvisa, descumprinde as requisitos para
fitalerdplcos previstos na RDC 26 de 2014 e os artiges 29, 12, 50 & 59 da lsi n®
G,360/1976, As acles de fiscolizaclo determinadas <o aplicam @ qualsquer sites
aletrénicas, estabelecimentos comerclais ou veicules de eornunicacio que comercializem
ou divulguem o5 produtos em questio,

1. Empresa: CENTRO INTERNACIONAL DE ESTUDOS DE FISIGTERAPIA, ACUPUNTURA E
TERAPIAS ORIENTAIS - CNPL: 05.093.726/0001-30

Produto - Apresentacio (Lote): FTOTERAPICO EM GRANULOS - NU XING BU YUN KE U -
INFERTILIDADE FEMININA (TODOS), FJTO‘I’ERKPIEG EM GRANLILOS - NAN XING BU YU KE
Lt - INFERTILIDADE MASCULING (TODDS) CHA PARA EMAGRECER O CORPG - SHOU SHEN
CHA (VERMELHO) {TODOS); CAPSULAS PARA REGULAR OS INTESTINDS - TONG BIAN JIAD
NANG (VERDE) (TODOS) OﬂP?UlA‘? FARA EMAGRECER § CORPO - SHQU SHEN JIAQ
NANG (VERMELHD) (TODOS)

Tipo de Produto: Medicamento

Expadiente n?, 2702463/20-6

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Acbes de Fiscafizagdo em Vigilineda Ssnitdria
Agfies de fiscalizagio: Apreensio

Inutilizacio

Frajbicio - Comercializagic, Distribulgdo, Fabricagdo, Propaganda, Uso

Mativagio; Comprovacde da comercializagio & divulgacdo dos produtos, no site https:f/
Inja,matsoriental.com, br/categoria/fitoterapta/, como sendo da Medicing  Tradicional
Chinesa (MTC), infringindo s artigns Art. 8%, 7%, 8" e 9* da RDC NO 2172014, ‘As agbes
de flscalizagdo determinadas se aplicam, tambem, a quaisquer estabelecimentos
comerciais ou veiculos de comunicagdo que comercializem ou divulguem os pradutes em
questao,

3. Empresa; Nutdenda industrla Alimenticia Lida (Arbros Phatina e Food) - CNPL
14.905.534/0001-71

Praduto - Apresentagio (Lote): TRIBULLUS TERRESTRIS 0l Ul -
[TODOS);

Tipe de Produte; Medicamernta

Expedients n# 2701550/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizacdo em Vigiisncim Sanitéria
Agbes de fiscalizagdo: Apreensio

Inutilizagdo

Prolbigio - Comarclalizacde, Distribuigio, Fabricacio, Prapaganda, Use

Motivagla: Comprovacdo da comesclalizacio e (Iwulgﬂ;‘&u de produto como tendo da
Medicina Tradicional Chinesa MTC no website
https:/fwww.gsuplementos.com.br/tribulus-terrestris.. lOOOrng -B0-comprimidos, sem  que
esteja: inscrito na Farmacopeia Chinesa, em descumpriments ac artige 22 da ROC
21/2014 e arts. 22, 12, 50 e 58 do Lel n® BAG0/1976, caracterizando-se coma
medicameratm fitoterapicas sem registro ou notificagiio na: Anvisa, As agbes de
flzcalizagan deter {as se aplicam, a guaisguer estabelecimentos comercials
ou veiculos de comunicacdo que comercializem ou divulguem oz produtos Rm
questao

GROWTH SUPPLEMENTS

4, Empresa; P DA COSTA PRODUTOS ALIMENTICIOS ME - TNPL: 06181.952/0001-73
Produte - Apresentagio {Lotel: SUO LUC 21 - AESCULUM HIPPOCASTANUNM (CASTANHA
DA [NDIA): (TODOS) PU GONG YIN - TARAKACUM SINIAIM {DENTE-DE-LEAC) {TODOS);
MU ZEP - EQUISETUM ARVENSE (CAVALINWA] [TODOS) HAI TONG Pl - ERYTHRINA
VARIEGATA [MULUNGLU) (TODDS], XIA0 HUI XIANG - FOENICULUM VULGARE (FUNCHD)
{TODOS), GAN HANG - ZINGIBER OFFICINALIS (GEMNGIBRE) (TODOS), GAN CAQ
GLYCYRAHIZA GLABRA (ALCAGCUZ) {TODOS) ¥U JIN - CURCUMA LONGA (ACAFRAD)
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NEOZINE®

(maleato de levomepromazina)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimidos

25 ¢ 100 mg
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NEOZINE®
maleato de levomepromazina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 25 mg ou 100 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. USO ADULTO.

COMPOSICAO

NEOQZINE 25 mg

Cada comprimido revestido contém 33,80 mg de maleato de levomepromazina equivalente a 25 mg de
levomepromazina.

Excipientes: amido de milho, dextrina, lactose monoidratada, didxido de silicio, estearato de magnésio.
hipromelose e macrogol 20000.

NEOZINE 100 mg

Cada comprimido revestido contém 135 mg de malealo de levomepromazina equivalente a 100 mg de
levomepromazina.

Excipientes: amido de milho, dextrina. lactose monoidratada, diéxido de silicio. estearato de magnésio.
hipromelose e macrogol 20000.

1. INDICACOES

NEOZINE apresenta um vasto campo de aplicagio terapéutica. Estd indicado nos casos em que haja
necessidade de uma agdo neuroléptica, sedativa em pacientes psicoticos e na terapia adjuvante para o
alivio do delirio. agitagdo, inquietagdo. confusdo, associados com a dor em pacientes terminais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ansiedade

Um estudo duplo-cego efetuado por Blind et al em 1996 teve como objetivo avaliar as propriedades
antipsicoticas e ansioliticas da risperidona versus haloperidol e levomepromazina,

Foram avaliados 62 pacientes hospitalizados com exacerbagdo aguda de esquizofrenia que foram
designados randomizadamente a receber risperidona (dose média de 7.4 mg/dia). haloperidol (7.6
mg/dia), ou levomepromazina (100 mg/dia) por 4 semanas.

A melhora clinica, definida como uma redugdo de 20% no resultado total da Escala das Sindromes
Negativa e Positiva (PANSS) no desfecho. foi atingida por 81% dos pacientes tratados com risperidona,
60% dos pacientes tratados com haloperidol e 52% dos pacientes tratados com levomepromazina (p <
0.05). A redugdo no resultado total de severidade da PANSS ¢ Escala de Impressio Clinica Global do
baseline ao desfecho foi significantemente maior no grupo de pacientes tratados com risperidona que nos
outros dois grupos.

Redugdes nos resultados da Escala de Ansiedade Psicotica foram significantemente maiores nos pacientes
tratados com risperidona do que nos pacientes tratados com levomepromazina; a diferenga entre o
haloperidol e a levomepromazina ndo foi significante. Sintomas extrapiramidais (resultado na Escala de
Avaliagio de Sintomas Extrapiramidais) foram mais severos nos paci tratados com haloperidol do
que nos outros dois grupos, mas poucas diferengas foram evidentes e?c 0s pacientes tratados com
risperidona e levomepromazina.

Tratamento adjuvante da dor em pacient:
- Oliver DJ 1985

Neste levantamento retrospectivo, os dados de 675 admitidos no
St Christopher’s Hospice (Sydenham, London, UK) em 1981 foram revi - que 80
(12%) receberam levomepromazina. As principais indicagdes foram confusfio. agitagio, vomito e controle
da dor. As doses utilizadas foram de 12.5 a 50 mg, a cada 4 a 8 horas para a maioria dos pacientes. A
duragdo da administragdo variou de 1 a 240 dias. com uma mediana de 4 dias. A levomepromazina foi
efetiva no controle destes sintomas, com uma efetividade geral reportada como “boa” em 76% dos casos
(67% para confusdo e agitagdo, 94% para dor, e 86% para vomito). Sedagdo foi o mais p inente
evento adverso e foi reportada por 56% dos pacientes. |
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

Antipsicético neuroléptico, fenotiazinico.

Os antipsicoticos neurolépticos possuem propriedades antidopaminérgicas que sdo responsaveis:

- pelo efeito antipsicotico desejado no tratamento;

- pelos efeitos secunddrios (sindrome extrapiramidal. discinesias e hiperprolactinemia).

No caso da levomepromazina, sua atividade antidopaminérgica é de importincia mediana: a atividade
antipsicotica ¢ fraca e os efeitos extrapiramidais s20 mwuito moderados. A molécula possui propriedades
anti-histaminicas uniformes (de origem sedativa. em geral desejada na clinica). adrenoliticas e
anticolinérgicas marcantes.

Farmacocinética

As concentragdes plasméticas méaximas sdo atingidas. em média. de 1 a 3 horas apdés uma administragao
oral, e de 30 a 90 minutos ap6s administragfo intramuscular. A biodisponibilidade ¢ de 50%. A meia-vida
da levomepromazina ¢ varidvel de individuo para individuo (15 a 80 horas). Os metabdlitos da
levomepromazina sdo derivados sulfoxidos e um derivado dimetil ativo. A eliminagdo se dé pela urina ¢
fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Absolutas:

- hipersensibilidade 4 levomepromazina e aos demais componentes do produto:

- histérico de hipersensibilidade as fenotiazinas:

- risco de retencdo urindria ligada a disturbios uretroprostiticos;

- risco de glaucoma de dngulo-techado;

- antecedentes de agranulocitose;

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina. bromocriptina, cabergolina. entacapone, lisurida.
pramipexol, ropinirol, pergolida, piribedil, quinagolida), com exce¢do no caso de pacientes
parkinsonianos; medicamentos que podem induzir torsades de pointes (sultoprida) (vide “Interages
Medicamentosas™).

Relativas:

- amamentagdo (vide “Adverténcias e Precaugoes - Lactagio™);

- dlcool: levodopa; agonistas dopaminérgicos em parkinsonianos; outros medicamentos que podem
induzir torsades de pointes (vide “Interagdes Medicamentosas™).

Este medicamento ¢ contraindicado para uso em pacientes grividas nos trés primeiros meses da

gravidez e durante a amamentacio. - ‘7

5. ADVERTENCIAS E PREC ¥

Adverténcias
Neurolépticos fenotiazinicos podem potensializar o prolongamento do_intervalo QT. o que aumenta o
risco de ataque de arritmias ventriculares ngin i, que & potencialmente fatal
(morte stbita). O prolongamento QT ¢ exacerbado, em parti n¢a de bradicardia.
hipopotassemia e prolongamento QT congénito ou adquirido (exemplo: farmacos indutores). Se a
situagdo clinica permitir, avaliagdes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis
fatores de risco antes do inicio do tratamento com um agente neurolgptico e conforme necessidade
durante o tratamento (vide “Reacgdes Adversas™).

Exceto nas situagdes de emergéncia. ¢ recomendado realizar um eletrocdrdiograma na avaliagdo inicial
dos pacientes que serdo tratados com neurolépticos. " TABELIONAT:
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Acidente vascular cerebral

Em estudos clinicos randomizados versus placebo realizados em uma populagiio de pacientes idosos com
deméncia e tratados com certos farmacos antipsicoticos atipicos, foi observado um aumento de trés vezes
no risco de eventos cerebrovasculares. O mecanismo pelo qual ocorre este aumento de risco ndo ¢
conhecido. O aumento do risco com outros farmacos antipsicéticos ou com outra populagdo de pacientes
nao pode ser excluido. NEOZINE deve ser usado com cautela em pacientes com fatores de risco para
acidentes vasculares cercbrais.

Pacientes idosos com deméncia

Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos antipsicoticos estdo sob
risco de morte aumentado. A andlise de 17 estudos placebo-controlados (duragdo modal de 10 semanas),
principalmente em pacientes utilizando medicamentos antipsicéticos atipicos, revelou um risco de morte
entre 1.6 a 1.7 vezes maior em pacientes tratados com o medicamento do que em pacientes tratados com
placebo. Durante o curso de um estudo controlado tipico por 10 semanas, a taxa de 6bito em pacientes
tratados com 0 medicamento foi de aproximadamente 4.5%, comparado com a taxa de aproximadamente
2.6% no grupo placebo. Embora os casos de 6bito em estudos clinicos com antipsicéticos atipicos sejam
variados, a maioria dos Obitos parece ser de natureza cardiovascular (exemplo: insuficiéncia cardiaca,
morte stbita) ou infecciosa (exemplo: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que, similarmente
aos medicamentos antipsicoticos atipicos. o tratamento com medicamentos antipsicticos convencionais
pode aumentar a mortalidade. Nfo estd clara a dimensdo dos achados de mortalidade aumentada em
estudos observacionais quando o medicamento antipsicético é comparado a algumas caracteristicas dos
pacientes.

Casos de tromboembolismo venoso, algumas vezes fatal, foram reportados com medicamentos
anlipsicdticos. Portanto, NEOZINE deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos
para tromboembolismo (vide “Reagdes Adversas™).

Todos os pacientes devem ser informados que o aparecimento de febre, dor de garganta, angina e
infecgio requerem que o médico seja informado imediatamente e que o controle do hemograma seja feito
rapidamente,

Em caso de modificagao esponténea do altimo resultado (hiperleucocitose. granulopenia), a administragio
do tratamento deverd ser interrompida.

Sindrome maligna neuroléptica

Em caso de hipertermia inexplicével. o tratamento deve ser interrompido, uma vez que este pode ser um
dos sinais de sindrome maligna descrita com o uso de neurolépticos (palidez, hipertermia, problemas
vegetativos, alteragdo da consciéncia e rigidez muscular). Os sinais de disfungio vegetativa como
sudorese e instabilidade arterial podem preceder o aparecimento de hipertermia e constituem, por
consequéncia, os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem
idiossincrdsica, e certos fatores de risco. tais como a desidratag@o ou danos cerebrais orgénicos, parecem
ser predisponentes.

Com excegdo de situagdes excepcionais, NEOZINE nio deve ser utilizado em casos de doenga de
Parkinson.

O aparecimento inesperado de ileo paralitico caracterizado por distensdo ¢ dores abdominais requer
medidas em cardter de urgéncia.

Casos muito raros de enterocolite necrosante potencialmente fatal foram reportados (vide “Reagdes
Adversas™).

NEOZINE deve ser evitado em hipotireoidismo. insuficiéncid i feocromocitoma, miastenia
gravis, hipertrofia da prostata.

O risco de aparecimento de discinesia tardie
idosos, deve ser levado em consideragio.

mesmo em doses baixas, \gspecialmente em criangas e

Precaucies
Hiperglicemia ou intolerdncia a glicose foram relatadas em pacientds
pacientes com diagndstico estabelecido de diabetes mellitus ou
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desenvolvimento faram o tratamento com NEOZINE devem realizar monitoramento
glicémico apropriado durante o tratargento (vide “Reagdes Adversas™).

A levomepromazina pode diminuir o limiar epileptogenc (vide “Reacdes Adversas™) e deve ser usado
com cautela em pacientes epilépticos.

A monitorizagio cuidadosa do tratamento da levomepromazina € necessaria em:

- pacientes portadores de certas afecgdes cardiovasculares, devido aos efeitos quinidinicos,

taquicardisantes e hipotensores desta classe de medicamentos:

- pacientes com insuficiéncia hepatica e/ou renal grave, devido ao risco de actimulo;

- pacientes idosos exibindo grande sensibilidade @ hipotenso ortostatica, sedagdo e outros efeitos

extrapiramidais; constipagdo cronica (risco de ileo paralitico): eventual hipertrofia prostatica;

- pacientes epilépticos devido A possibilidade de diminui¢io do limiar epileptogeno. O aparecimento
inesperado de crises convulsivas requer a interrupgdo do wratamento.

A absorcio de dlcool, assim como a administragdo de medicamentos contendo dlcool em sua formulagdo.
sao fortemente desaconselhadas durante o tratamento.

Precaugdes devem ser tomadas com insuficiéncia hepitica, devido ao risco de overdose.

No inicio do tratamento com NEOZINE devem ser realizados testes da fungio hepatica. Durante o
tratamento crénico. os exames de acompanhamento devem ser realizados pelo menos a cada 6-12 meses.

NEOZINE deve ser utilizado com prudéncia em pacientes idosos. exigindo certas precaugdes. tais como a
verificagio da pressdo arterial e, as vezes, exames eletroencefalograficos. em razdo da grande
sensibilidade a sedagfio e 4 hipotensdo ortostatica neste grupo de pacientes.

Gravidez

Os seguintes efeitos foram relatados (em experiéncia pos-comercializagao) em recém-nascidos que foram
expostos a fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- diversos graus de distirbios respiratérios variando de taquipneia a angistia respiratoria, bradicardia ¢
hipotonia. sendo estes mais comuns quando outros medicamentos psicotropicos ou antimuscarinicos
forem coadministrados: _

- sinais relacionados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial, retardo da
eliminacdo do meconio, dificuldades iniciais de alimentagao. distensdo abdominal. taquicardia;

- distarbios neurolégicos tais como sintomas extrapiramidais incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia,
agitagiio. Recomenda-se que o médico realize ¢ monitoramento ¢ o tratamento adequado dos recém-
nascidos de maes tratadas com NEOZINE.

Dados disponiveis de estudos em animais sdo insuficientes para determinar a toxicidade reprodutiva, no
entanto, os dados disponiveis em animais ndo demonstraram efeito teratogénico. Dados de estudos
epidemioldgicos disponiveis em criangas expostas no Gtero a NEOZINE ndo excluem o risco de
malformagdes congénitas. Portanto. 0 uso de NEOZINE ndo ¢ recomendado durante a gravidez ¢ em
mulheres com potencial para engravidar que ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios
potenciais superem os riscos potenciais.

Consequentemente, 0 risco teratogénico, se existe, parece pequeno. Recomenda-se. portanto. limitar a
duragdo da prescri¢io de NEOZINE durante a gestagéo.

Se possivel. ¢ recomendével diminuir a dose. no final da gravidez. simultancamente de neurolépticos e
antiparkinsonianos que potencializam os efeitos atropinicas dos/heurolépticos

Categoria de risco na gravidez: e medicamento niio

sem orientacio médica.

ve ser utilizado por mulheres gravidas

Lactagio
A levomeprazina ¢ excretada no leite materno em baixas quantidade
sendo amamentada ndo pode ser excluido. Deve-se decidir eptre-a-de
descontinuagdo da terapia com NEOZINE. levando-se em o©
crianca e o da terapia para a mulher,

gdo para a
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Fertilidade

Nio existem dados de fertilidade em animais.

Em humanos, por causa da interagdo com receptores de dopamina, a levomeprazina pode causar
hiperproactinemia. que pode ser associada @ diminuigio da fertilidade nas mulheres. Alguns dados
sugerem que o tratamento com levomeprazina esteja associado & diminuigdo da fertilidade em pacientes
masculinos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

A atengdo do paciente € requerida, particularmente para os condutores de veiculos e operadores de
méquinas, por causa do risco de sonoléncia, desorientagdo e confusdo ligado ao medicamento, sobretudo
no inicio do tratamento.

Durante o tratamento com NEOZINE o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e atengiio podem estar prejudicadas.

Atencio diabéticos: contém agicar (NEOZINE 25 mg contém 15 mg de dextrina e NEOZINE 100
mg contém 30 mg de dextrina).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associacdes contraindicadas

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapone. lisurida.
pergolida, piribedil, pramipexol. quinagolida, ropinirol) com a exce¢iio para paciente parkinsoniano:
antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e dos neurolépticos. Em caso de sindrome
extrapiramidal induzida por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico, porém
utilizar um anticolinérgico:

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes: antiarritmicos da classe la (quinidina,
hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos da classe I1l (amiodarona. dofetilide, ibutilida, sotalol).
certos neurolépticos: fenotiazinicos (clorpromazina, ciamemazina, tioridazina), benzamidas (amisulprida,
sulpirida, tiaprida). butirofenonas (droperidol, aloperidol), outros neurolépticos (pimozida) e outros
semelhantes: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, mizolastina, vincamina 1V: risco aumentado
dos distirbios de ritmo ventricular, particularmente torsades de pointes.

Associacdes desaconselhadas
- agonistas dopaminérgicos em parkinsonianos: antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e
neurolépticos. O agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar os distiirbios psicoticos, Em caso de
necessidade de tratamento com neuroléptico entre os parkinsonianos tratados com agonistas
dopaminérgicos, os (ltimos devem ser diminuidos progressivamente até a interrupcio (a interrupgio
abrupta dos dopaminérgicos expde ao risco da “sindrome maligna dos neurolépticos™):
- dlcool: os efeitos sedativos dos neurolépticos sdo acentuados pelo dlcool. A alteragdo da vigilancia pode
se tornar perigosa na condugio de veiculos e operagiio de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas ¢
de medicamentos contendo dlcool em sua composicio;
- levodopa: antagonismo reciproco da levodopa e neurolépticos. Nos pacientes parkinsonianos. deve-se
utilizar doses minimas eficazes de qualquer dos dois medicamentos:
- outros medicamentos que podem induzir torsades de pointes (halofantrina, moxifloxacina, pentamidina
¢ esparfloxacina): risco aumentado dos distirbios de ritmo ventricular, particularmente lorsades de
pointes. Caso seja possivel, deve ser interrompido o medicamento torsadogénico ndo anti-infectivo. Caso
a associagdo ndo possa ser evitada, deve ser controlado previamente o intervalo QT e deve ser
monitorizado o eletrocardiograma:
- medicamentos antipsicoticos, quando usados concomitantemente)com medicamentos que prolongam o
intervalo QT (incluindo certos antiarritmicos, antidepressivos e foutros antipsicéticos) ¢ medicamentos
que causam desequilibrio eletrolitico, ,apﬁ'sfcﬁtam um risco aumentydo de arritmias.

[

Associacdes que necessitam de cuidado
- metabolismo do citocromo P450 2D6: a levomepremaz]
relatados como sendo inibidores do citocromo P450 2D6 (CYP2D6Y:

farmacocinética entre inibidores da CYP2D6, como fenotiazina, e
coadministracdo de levomepromazina e farmacos que sio principalmey
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enzimatico CYP2D6 podem resultat no sumente das concentragdes plasmaticas destes féarmacos.
Monitorar pacientes para reagdes adversas dose-dependente associadas com substratos da CYP2D6. tais
como amitriptilina/6xido-N amitriptilina;

- medicamentos que sdo pro-convulsivantes, cu que reduzer o limiar convulsivo, em uso combinado.
devem ser cuidadosamente avaliados devide @ gravidade do risco adicional (vide “Adverténcias e
Precaugoes’);

- protetores gastrintestinais de agdo topica (sais. Gxidos ¢ hidroxidos de magnésio, de aluminio e de
cilcio): diminuigio da absor¢io gastrintestinal dos nreurolépticos fenotiazinicos. Administrar os
medicamentos gastrintestinais de agio topica ¢ os neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de 2
horas, se possivel) entre eles; C

- medicamentos bradicardisantes (antagonistas de célcio bradicardisantes: diltiazem, verapamil:
betabloqueadores (exceto o sotalol): clonidina. guanfacina, d"igité] icos): risco aumentado dos distirbios de
ritmo  ventricular, particularmente torsades de pointes. E necessiria observagdo clinica ¢
eletrocardiografica; .

- medicamentos hipopotassemiantes (diuréticos hipopotassemiantes. laxantes estimulantes, anfotericina B
pela via IV, glicocorticoide tetracosactide): risco aumentado dos distirbios de ritmo ventricular,
particularmente torsades de pointes. A observagao deve ser clinica, eletrolitica e eletrocardiografica.

Associagdes a serem consideradas

- anti-hipertensivos: aumento do efeito anti-hipertensivo e do risco de hipotenséio ortostatica (efeito
aditivo);

- guanetidina: inibigdo do efeito anti-hipertensivo da guanetidina (inibigao da penetragdo da guanetidina
no seu local de agfo. a fibra simpdtica);

- atropina e outras substdncias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H;
anticolinérgicos. antiparkinsonianos anticolinérgicos. antiespasmédicos atropinicos, disopiramida): adi¢ao
dos efeitos indesejdveis atropinicos. como retengdo urindria, constipago e secura na boca;

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos (analgésicos. antitussigenos ¢
tratamentos de substituic@o); barbittricos; benzodiazepinicos: ansioliticos outros como benzodiazepinicos
(carbamatos, captodiame, etifoxina); hipnoticos: antidepressivos sedativos: anti-histaminicos H,
sedativos; anti-hipertensivos centrais. baclofeno: talidomida: aumento da depressao central. As agoes
depressoras do SNC dos neurolépticos podem ser intensiticadas (aditivamente) pelo dlcool. barbitaricos e
outros sedativos. Pode ocorrer depressdo respiratoria. A alteragiio do estado de vigilia pode se tornar
perigosa na condugdo de veiculos e operagdo de miquinas. Evitar o consumo de bebidas alcodlicas e de
medicamentos contendo alcool;

- litio: risco de aparecimento de sinais neuropsiquiatricos sugestivos de sindrome neuroléptica maligna ou
envenenamento com litio. ' 1

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
NEOZINE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagfo.

Niimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Neozine 25 mg: comprimido revestido, redondo, de cor branca a creme. A face superior ¢ monossectada ¢
a face inferior contém a impressao "304A V™.

Neozine 100 mg: comprimido envernizado, redondo. biconvexo, de cor branga a ligeiramente amarelada.
A face superior € monossectada e a face inferior contém 2 impressio “305AVY

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Os comprimidos devem ser administyados com liquidd} por via oral.

TICIDADE
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Uso adulto
Psiquiatria: iniciar com 25 a 50 mg divididos em 2 a 4 administragdes nas primeiras 24 horas: nos dias
subsequentes, aumentar a dose de maneira lenta e progressiva até se atingir a dose didria til (150 a 250
mg): no inicio do tratamento. o paciente devera permanecer deitado por uma hora apés a administracdo de
cada dose.

Terapia adjuvante da dor em pacientes terminais: administrar 50 mg. 2 a 5 vezes por dia; aumentar
progressivamente a dose, s¢ necessario, até 300 ou 500 mg; em seguida reduzir progressivamente até uma
dose de. em média. 50 a 75 mg por dia.

Uso em criangas

Como as doses pediatricas dificilmente podem ser obtidas com a apresentagio comprimidos, deve ser
utilizada a apresentagio solugdo oral a 4% para estes pacientes. Nio se recomenda o uso de NEOZINE
em criangas menores de 2 (dois) anos de idade.

Nao héd estudos dos efeitos de NEOZINE administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.
9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdio comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000).

Reagao muito rara (< 1/10.000).

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Distiirbios do sangue e sistema linfitico
Desconhecida: agranulocitose, recomenda-se a realizagdo de hemogramas regularmente; leucopenia.

Distiirbios endécrinos
Desconhecida: desregulagdo térmica, hiperprolactinemia que pode resultar em galactorreia, ginecomastia,
amenorreia, impoténcia; frigidez.

Distiirbios do metabolismo e da nutricio
Desconhecida: intolerdncia & glicose, hiperglicemia (vide “Adverténcias e Precaugdes™), hiponatremia,
sindrome da secregéo inapropriada do horménio antidiurético (SIADH).

Distirbios psiquidtricos
Desconhecida: estados de confusdo, delirio, indiferenca, reagdes de ansiedade. variagdes do cstado de

humor. ﬁ

Distiirbios do sistema nervoso
Incomum: convulsdes.
Desconhecida: parkinsonismo (com dosagém alta prolongada); sedagiio ou sono
no inicio do tratamento: discinesia precoce (torci s.espasmodicos, crises oculdgiras,
tardia, que sobrevém de tratamentos prolongados, A discinesia tardt er
neuroléptico e desaparece quando da reintrodugdo ou do aumento da posologia; os anfipar
anticolinérgicos ficam sem ag@o ou podem provocar piora do quadro,

Sindrome extrapiramidal:

- acinética, com ou sem hipertonia, ¢ cedem parcialmente com antiparkinsonianos anticolinérgicos:
- hipercinética; - hiperténica, excitagio motora; '
- acatisia;

ia, mais acentuadas
0): discinesia

ARGECO RODAIGO MARTINS SILVERIO
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rolépiicos (vide “Adverténcias e Precaucoes”): efeitos
clengdo urinéria. secura da boca. constipagdo, distirbios de

Desconhecida; sindrome ma o
anticolinérgicos como ileo paralitico, risco de”
acomodacio.

Distiirbios oculares , ;
Desconhecida: depdsitos acastanhados no segmenio anterior do olho devido ao actimulo do medicamento
e. em geral. sem alterar a visdo.

Distidrbios cardiacos

Desconhecida: torsades de pointes.

Alteragdes no ECG incluem prolongamento do QT (como com outros neurolépticos), depressio do ST,
alteragdes na onda U e na onda T; arritmias cardiacas, incluindo arritmias ventriculares e arritmias atriais,
bloqueio a-v, taquicardia ventricular, que pode resultar em fibrilagdo ventricular ou parada cardiaca.
foram relatadas durante a terapia com neurolépticos como fenotiazina, possivelmente relacionada a dose.

Distiirbios vasculares

Casos de tromboembolismo venoso (incomum), incluindo casos de embolismo pulmonar (desconhecida),
algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profinda (desconhecida) foram reportados com
medicamentos antipsicoticos (vide “Adverténcias e Precaugoes”).

Desconhecida: hipotenséio ortostatica.

Distiirbios gastrintestinais
Desconhecida: enterocolite necrosante, a qual pode ser fatal. foi relatada em pacientes tratados com
levomepromazina.

Distirbios hepatobiliares
Desconhecida: lesdes hepaticas hepatocelulares, colestaticas e mistas.

Distiirbios da pele e tecido subcutineo
Desconhecida: reagdes cutéineas alérgicas; fotossensibilidade.

Gestagao, puerpério e condiges perinatais
Desconhecida: sindrome de abstinéncia neonatal.

Distiirbios do sistema reprodutivo e da mama_
Desconhecida: priapismo.

Distlirbios gerais e condi¢des do local de administragioe

Houve relatos isolados de morte stbita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide “Adverténcias e
Precaucgdes™). bem como casos de morte subita inexplicivel, em pacientes que administraram
neurolépticos como fenotiazina.

Investigacdes
Desconhecida: ganho de peso. sorologia positiva para antidorpos antinucleares sem lipus eritematoso
clinico.

Em casos de eventos adversgs; notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sindrome parkinsoniana gravissima, convuls@o e coma.
O tratamento sintomdtico, sob vigilincia respiratéria e cardiaca continua (risco di prolongamento do
intervalo QT). devera ser mantido até a recuperagdo do paciente.

Em caso de infoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de

DIZERES LEGAIS
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NEOZINE®

(cloridrato de levomepromazina)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Solucio oral

40 mg/mL




NEOZINE®
cloridrato de levomepromazina

APRESENTACAO
Solugdo oral 40 mg/ml, (gotas): frasco com 20 mL.

USO ORAL. USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 02 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mlL da solugdo oral (gotas) de NEOZINE contém 44.80 mg de cloridrato de levomepromazina
equivalente a 40 mg de levomepromazina.

Excipientes: dlcool etilico 96°GL, sacarose liquida, glicerol, dcido ascorbico, caramelo. esséncia de
horteld e dgua purificada.

Cada gota contém 1 mg de levomepromazina.
Cada | mL de NEOZINE 4% solugdo oral equivale a 40 gotas.

1. INDICACOES

NEOZINE apresenta um vasto campo de aplicagio terapéutica. Estd indicado nos casos em que haja
necessidade de uma agdo neuroléptica, sedativa em pacientes psicéticos e na terapia adjuvante para o
alivio do delirio, agitagdo. inquietagdo, confusdo, associados com a dor em pacientes terminais.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Ansiedade

Um estudo duplo-cego efetuado por Blind et al em 1996 teve como objetivo avaliar as propriedades
antipsicoticas e ansioliticas da risperidona versus haloperidol ¢ levomepromazina.

Foram avaliados 62 pacientes hospitalizados com exacerbagio aguda de esquizofrenia que foram
designados randomizadamente a receber risperidona (dose média de 7.4 mg/dia), haloperidol (7.6
mg/dia). ou levomepromazina (100 mg/dia) por 4 semanas.

A melhora clinica. definida como uma redugdio de 20% no resultado total da Escala das Sindromes
Negativa ¢ Positiva (PANSS) no desfecho, foi atingida por 81% dos pacientes tratados com risperidona,
60% dos pacientes tratados com haloperidol e 52% dos pacientes tratados com levomepromazina (p <
0.05). A redugo no resultado total de severidade da PANSS ¢ Escala de Impressdo Clinica Global do
baseline ao desfecho foi significantemente maior no grupo de pacientes tratados com risperidona que nos
outros dois grupos.

Redugdes nos resultados da Escala de Ansiedade Psicética foram significantemente maiores nos pacientes
tratados com risperidona do que nos pacientes tratados com levomepromazina; a diferenca entre o
haloperidol e a levomepromazina ndo foi significante. Sintomas extrapiramidais (resultado na Escala de
Avaliagio de Sintomas Extrapiramidais) foram mais severos nos pacientes tratados com haloperidol do
que nos outros dois grupos, mas poucas diferengas foram evidentes entre os pacientes tratados com
risperidona ¢ levomepromazina.

Tratamento adjuvante da dor em pacientes terminais
- Oliver DJ 1985

Nesle levantamento retrospectivo, os dados de 675 pacientes com doenca maligna avangada, admitidos no
St Christopher’s Hospice (Sydenham, London, UK) em 1981 foram revisados ¢ demonstraram que 80
(12%) receberam levomepromazina. As principais indicagdes foram confusdo, agitagaosyomito e controle
da dor. As doses utilizadas foram de 12,5 a 50 mg, a cada 4 a 8 horas para a maiorig/dos pacientes. A
duragdo da administragéo variou de 1 a 240 dias, com uma mediana d 7 omepromazina foi
efetiva no controle destes sintomas, com uma efetividade geral reportada como “boa\em ?6% dos casos
(67% para confusdo e agitagfio, 94% para dor, e 86% para vomito). Sedacdio foi o proeminente
evento adverso e foi reportada por 56% dos pacientes.

Referéncias
Blin O. Azorin JM, Bouhours P. Antipsychotic and anxiolytic properties of risperidg
methotrimeprazine in schizophrenic patients. J Clin Psychopharmacol 1996: 16(1): 3 0 GRANDE

: safg/ha - Fone (41) 36271364
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Oliver DJ. The use of methotrimeprazine in terminal care. Br I Clin Pract 1985; 39(9): 339-340.
3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Antipsicotico neuroléptico, fenotiazinico. .

Os antipsicoticos neurolépticos possuem propriedades aniidopaminérgicas que sdo responsaveis:

- pelo efeito antipsicético desejado no tratamento; )

- pelos efeitos secundérios (sindrome extrapiramidal. discinesias e hiperprolactinemia).

No caso da levomepromazina. sua atividade antidopaminérgica ¢ de importdncia mediana: a atividade
antipsicotica é fraca ¢ os efeitos extrapiramidais sio muito moderados. A molécula possui propriedades
anti-histaminicas uniformes (de origem sedativg. em jeral desejada na clinica), adrenoliticas e
anticolinérgicas marcantes.

Farmacocinética

As concentragdes plasméticas maximas sdo atingidas, em média, de 1 a 3 horas apés uma administrag@o
oral. e de 30 a 90 minutos apés administragao intramuscular. A biodisponibilidade ¢ de 50%. A meia-vida
da levomepromazina € varidvel de individuo para individuo (15 a 80 horas). Os metabolitos da
levomepromazina sdo derivados sulfoxidos e um derivado dimetil ativo. A eliminagao se da pela urina e
fezes.

4. CONTRAINDICACOES

Absolutas:

- hipersensibilidade 4 levomepromazina e aos demais componentes do produto;

- histérico de hipersensibilidade as fenotiazinas:

- risco de retengdo urindria ligada a distiirbios uretroprostaticos:

- risco de glaucoma de dngulo-fechado;

- antecedentes de agranulocitose;

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina. bromocriptina, cabergolina. entacapone,
lisurida. pramipexol. ropinirol, pergolida. piribedil. quinagolida). com excegdo no caso de pacientes
parkinsonianos; medicamentos que podem induzir torsades de pointes (sultoprida) (vide “Interagdes
Medicamentosas™).

Relativas: g n :

- amamentagiio (vide “Adverténcias e Precaugdes - Lactagio”);

- 4lcool; levodopa; agonistas dopaminérgices (vide “Interagoes Medicamentosas™).

Este medicamento é contraindicado para uso em pacientes gravidas nos trés primeiros meses da
gravidez e durante a amamentagio. )

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias
Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT. o que aumenta o
risco de ataque de arritmias ventriculares graves do tipo torsades de pointes, que ¢ potencialmente fatal
(morte stbita). O prolongamento QT ¢ exacerbado, em particular, na presenga de bradicardia,
hipopotassemia e prolongamento QT congénito ou adquirido (exemplo: firmacos indutores). Se a
situagdio clinica permitir, avaliagdes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis
fatores de risco antes do inicio do tratamento com um agente neuroléptico e conforme necessidade
durante o tratamento (vide “Reagdes Adversas™).

Exceto nas situagdes de emergéncia, ¢ recomendado realizar um eletrocardiograma na avaliagdo inicial
dos pacientes que serdo tratados com neuroiémm\.

Acidente vascular cer
Em estudos clinicos fandomizados versus placebo realy
deméncia e tratados com.certos fArmacos antipsicoticos atigicos, foi observado um aumento de trés veze
no risco de eventos cerebro res. O mecanismo pelo | ocorre este aumento de_gi
conhecido. O aumento do risco com outro¥ férms

dos em uma populagio de pacientes idosos com
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ndo pode ser excluido. NEOZINE deve ser usado com cautela em pacientes com fatores de risco para
acidentes vasculares cerebrais.

Pacientes idosos com deméncia

Pacientes idosos com psicose relacionada & deméncia tratados com medicamentos antipsicéticos estdo sob
risco de morte aumentado. A andlise de 17 estudos placebo-controlados (duragiio modal de 10 semanas),
principalmente em pacientes utilizando medicamentos antipsicoticos atipicos, revelou um risco de morte
entre 1.6 a 1,7 vezes maior em pacientes tratados com o medicamento do que em pacientes tratados com
placebo. Durante o curso de um estudo controlado tipico por 10 semanas, a taxa de 6bito em pacientes
tratados com o medicamento foi de aproximadamente 4,5%. comparado com a taxa de aproximadamente
2.6% no grupo placebo. Embora os casos de 6bito em estudos clinicos com antipsicéticos atipicos sejam
variados, a maioria dos dbitos parece ser de natureza cardiovascular (exemplo: insuficiéncia cardiaca,
morte stibita) ou infecciosa (exemplo: pneumonia). Estudos observacionais sugerem que. similarmente
aos medicamentos antipsicoticos atipicos, o tratamento com medicamentos antipsicoticos convencionais
pode aumentar a mortalidade. Nao estd clara a dimensdo dos achados de mortalidade aumentada em
estudos observacionais quando o medicamento antipsicotico é comparado a algumas caracteristicas dos
pacientes.

Casos de tromboembolismo venoso, algumas vezes fatal, foram reportados com medicamentos
antipsicoticos. Portanto, NEOZINE deve ser utilizado com cautela em pacientes com fatores de riscos
para tromboembolismo (vide “Reagdes Adversas™).

Todos os pacientes devem ser informados que o aparecimento de febre, dor de garganta, an gina e
infecedo requerem que o médico seja informado imediatamente e que o controle do hemograma seja feito
rapidamente. Em caso de modificagéo esponténea do (ltimo resultado (hiperleucocitose, granulopenia). a
administragdo do tratamento dever4 ser interrompida,

Sindrome maligna neuroléptica

Em caso de hipertermia inexplicavel. o tratamento deve ser interrompido, uma vez que este pode ser um
dos sinais de sindrome maligna descrita com o uso de neurolépticos (palidez, hipertermia. problemas
vegetativos, alleragdo da consciéncia e rigidez muscular). Os sinais de disfungdo vegetativa como
sudorese ¢ instabilidade arterial podem preceder o aparecimento de hipertermia e constituem, por
consequéncia, os sinais de alerta. Entretanto, alguns dos efeitos dos neurolépticos tém origem
idiossincrésica, ¢ certos fatores de risco, tais como a desidratagdo ou danos cerebrais organicos, parecem
ser predisponentes.

Com excegdo de situagdes excepcionais, NEOZINE ndo deve ser utilizado em casos de doenca de
Parkinson.

O aparecimento inesperado de ileo paralitico caracterizado por distensdo ¢ dores abdominais requer
medidas em caréter de urgéncia.

Casos muito raros de enterocolite necrosante potencialmente fatal foram reportados (vide “Reagdes
Adversas™).

NEOZINE deve ser evitado em hipotireoidismo. insuficiéncia cardiaca. t'ecma, miastenia
gravis, hipertrofia da préstata.
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O risco de aparecimento de discinesia tardia. mesm criangas e

idosos, deve ser levado em consideragio.

doses baixas, especialmente ¢

Populagdes especiais
Em criangas, devido ao impacto cognitivo, ¢ recomendado um exame clinico anual avaliando
capacidade de aprendizagem. A posologia serd regularmente adaptada em fungdo do estado clinico da

crianga. A administragio do medicamento em criangas com menos de 6 anos de idade deve ser rcaliza}cla"\ /
somente em situagdes excepcionais.

Nio se recomenda o uso de NEOZINE em criangas com menos de 2 (dois) anos de idade.
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Devido & presenga de sacarose no medicamento. cste ¢ contrdindicado em caso de intolerdncia a frutose.
sindrome de ma-absorgio da glicose e galactose ¢ de déficit na sucrase-isomaltase. Deve-se levar em
consideragdo a presenga de dlcool na formulagao do produto (vide “Composigao™).

Precaugdes

Hiperglicemia ou intolerdncia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com NEOZINE.

Os pacientes com diagnéstico estabelecide de diabetes mellitus ou com fatores de risco para
desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com NEOZINE devem realizar monitoramento
glicémico apropriado durante o tratamento (vide “Reagdes Adversas”).

A levomepromazina pode diminuir o limiar cp1ELp!ogem (vide “Reacdes Adversas™) ¢ deve ser usado
com cautela em pacientes epilépticos.

A monitorizagio cuidadosa do tratamento da levemepromazina ¢ necesséria em:

- pacientes portadores de certas afecgdes cardiovasculares, devido aos efeitos quinidinicos,
taquicardisantes ¢ hipotensores desta classe de medicamentos;

- pacientes com insuficiéncia hepética e/ou renal grave, devido a0 risco de actimulo;

- pacientes idosos exibindo grande sensibilidade a hipotensav ortostdtica, sedagido e outros efeitos

extrapiramidais; constipagdo crénica (risco de ileo paralitico): eventual hipertrofia prostatica;

- pacientes epilépticos devido & possibilidade de diminuigdo do limiar epileptégeno. O aparecimenio
inesperado de crises convulsivas requer a interrupgdo do tratamento.

A absor¢iio de dlcool, assim como a administragiic de medicamentos contendo dlcool em sua formulagao,
sdo fortemente desaconselhadas durante o tratamente.

Precaugdes devem ser tomadas com insuficiéncia hepatica. devido ao risco de overdose.

No inicio do tratamento com NEOZINE devem ser realizados testes da fungdo hepdtica. Durante o
tratamento crénico. os exames de acompanhamento devem ser realizados pelo menos a cada 6-12 meses.

NEOZINE deve ser utilizado com prudéncia em pacientes idosos. exigindo certas precaugdes. tais como a
verificagio da pressdo arterial e, as vezes. exames eletroencefalograficos, em razio da grande
sensibilidade a sedagdo e & hipotenséo ortostética neste grupo de pacientes.

Gravidez

Os seguintes efeitos foram relatados (em experiéncia pos-comercializagdo) em recém-nascidos que foram
expostos a fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:

- diversos graus de distirbios respiratérios variando de taquipneia a angistia respiratoria, bradicardia ¢
hipotonia. sendo estes mais comuns quando outros medicamentos psicotropicos ou antimuscarinicos
forem coadministrados;

- sinais relacionados as propriedades atropinicas dos fenotiazinicos tais como ileo meconial, retardo da
eliminagiio do mecénio, dificuldades iniciais de alimentagéo. distens@io abdominal, taquicardia;

- distirbios neuroldgicos tais como sintomas extrapiramidais incluindo tremor e hipertonia, sonoléncia,
agitagdo. Recomenda-se que o médico realize 0 monitoramento e o tratamento adequado dos recém-
nascidos de maes tratadas com NEOZINE.,

Dados disponiveis de estudos em animais sio insuficientes para determinar a toxicidade reprodutiva. no
entanto. os dados disponiveis em animais nio demonstraram efeito teratogénico. Dados de estudos
epidemioldgicos disponiveis em criangas expostas no ftero a NEOZINE ndo excluem o risco de
malformagdes congénitas. Portanto, o uso de NEOZINE nio ¢ recomendado durante a gravigez ¢ em
mulheres com potencial para engravidar-qu usam métodes contraceptivos, a menos que os by
potenciais superem os riscos polencnals
Consequentemcmc, o risco_t
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Categoria de risco na gravidez: C. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas
sem orientacio médica.

Lactacdo _

A levomeprazina € excretada no leite materno em baixas quantidades. O risco para a crianga que estd
sendo amamentada ndo pode ser excluido. Deve-se decidir entre a descontinuagio da amamentagio ou a
descontinuagdo da terapia com NEOZINE, levando-se em conta os beneficios da amamentacdo para a
crianga e o da terapia para a mulher.

Fertilidade

Nao existem dados de fertilidade em animais.

Em humanos, por causa da interagdo com receptores de dopamina, a levomeprazina pode causar
hiperproactinemia, que pode ser associada a diminui¢do da fertilidade nas mulheres. Alguns dados
sugerem que o tratamento com levomeprazina esteja associado a diminuigdo da fertilidade em pacientes
masculinos.

Efeitos na capacidade de dirigir veiculos e operar miaquinas

A atengdo do paciente é requerida, particularmente para os condutores de veiculos e operadores de
méquinas, por causa do risco de sonoléncia, desorientagfio e confusio ligado ao medicamento, sobretudo
no inicio do tratamento.

Durante o tratamento com NEOZINE, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar maquinas,
pois sua habilidade e aten¢fio podem estar prejudicadas.

Atenciio diabéticos: contém agicar. (NEOZINE 4% contém sacarose liquida 409,5 mg/mL e
caramelo 7 mg/mL).

Devido a presenga de dlcool na formulagiio de NEOZINE, este medicamento pode causar doping.
6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Associagdes contraindicadas

- agonistas dopaminérgicos (amantadina, apomorfina, bromocriptina, cabergolina, entacapone, lisurida,

pergolida, piribedil, pramipexol, quinagolida, ropinirol) com a exce¢do para paciente parkinsoniano:

antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e dos neurolépticos. Em caso de sindrome

extrapiramidal induzida por neuroléptico, ndo deve ser tratado com agonista dopaminérgico, porém

utilizar um anticolinérgico;

- medicamentos que podem induzir torsades de pointes: antiarritmicos da classe la (quinidina,

hidroquinidina, disopiramida); antiarritmicos da classe Il (amiodarona, dofetilide, ibutilida, sotalol).

certos neurolépticos: fenotiazinicos (clorpromazina, ciamemazina, tioridazina), benzamidas (amisulprida,

sulpirida, tiaprida), butirofenonas (droperidol, aloperidol), outros neurolépticos (pimozida) e outros

semelhantes: bepridil, cisaprida, difemanil, eritromicina IV, mizolastina, vincamina 1V: risco aumentado

dos distirbios de ritmo ventricular, particularmente torsades de pointes. %
A

Associacdes desaconselhadas !
- agonistas dopaminérgicos em parkinsonianos: antagonismo reciproco do agonista dopaminérgico e
neurolépticos. O agonista dopaminérgico pode provocar ou agravar os distirbios psicéticos. Em caso de
necessidade de tratamento com neuroléptico entre os parkinsonianos tratados com agonistas
dopaminérgicos, os Gltimos devem ser diminuidos progressivamente até a mterrupcao a interrupcdo
abrupta dos dopammérgmos expde ao rISC(} da "smdmme maligna dos neyro

- levodopa: antagonismo reciproco da levodopa e neurolépticos.
utilizar doses minimas eficazes de qualquer dus dois medicamcntos

e espartloxacina): risco aumentado dos dlsturhms de r:tmo ventricular, parm.ularrr :
pointes. Caso seja possivel, deve ser interrompido o medicamento torsadogénico ndo argi
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a associagdo ndo po . deve ser controlado previamenie o intervalo QT e deve ser
monitorizado o eletrocardiograma:
- medicamentos antipsicéticos, quando usados conepmitaniemente com medicamentos que prolongam o
intervalo QT (incluindo certos antiarritmicos, antidepressivos e outros antipsicdticos) ¢ medicamentos

que causam desequilibrio eletrolitico. apresentam um risco 2umentado de arritmias.

Associagdes que necessitam de cuidados . .

- metabolismo do citocromo P450 2D6: a levomepromazina e seus mefabolitos ndo hidroxilados sdo
relatados como sendo inibidores do citocromo P450 216 (CYP2D6). Ha a possibilidade de interacao
farmacocinética entre inibidores da CYP2D6, como -fenotiazina, e substratos da CYP2D6. A
coadministragio de levomepromazina e farmacos que sdo principalmente metabolizados pelo sistema
enziméatico CYP2D6 podem resultar no jumento das concentragoes plasméticas destes farmacos.
Monitorar pacientes para reagdes adversas dose-dependente associadas com substratos da CYP2D6. tais
como amitriptilina/6xido-N amitriptilina: '

- medicamentos que sdo pro-convulsivantes. ou que. reduzem o limiar convulsivo, em uso combinado,
devem ser cuidadosamente avaliados devido a gravidade do risco adicional (vide “Adverténcias €
Precaugdes”™);

- protetores gastrintestinais de agdo topica (sais, oxides e hidroxidos de magnésio. de aluminio e de
calcio): diminuigdo da absorgdo gastrintestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. Administrar 0s
medicamentos gastrintestinais de agdo topica ¢ os neurolépticos fenotiazinicos com intervalo (maior de 2
horas. se possivel) entre eles;

- medicamentos bradicardisantes (antagonistas de calcio bradicardisantes: diltiazem, verapamil:
betabloqueadores (exceto o sotalol); clonidina. guanfacina, digitélicos): risco aumentado dos disttrbios de
ritmo  ventricular, particularmente torsades de pointes. IE necessaria observagio clinica e
eletrocardiografica; 7

- medicamentos hipopotassemiantes (diuréticos hipopotassemiantes, laxantes estimulantes. anfotericina B
pela via IV, glicocorticoide tetracosactide): risco aumentado dos distirbios de ritmo ventricular,
~ particularmente torsades de pointes. A observagdo deve ser clinica, eletrolitica e eletrocardiografica.

Associagdes a serem consideradas

- anti-hipertensivos: aumento do efeito anti-hipertensivo e do risco de hipotensdo ortostatica (efeito
aditivo): :

- guanetidina: inibi¢do do efeito anti-hipertensivo da guanetidina (inibigdo da penetragdo da guanetidina
no seu local de agfo. a fibra simpética);

- atropina e outras substincias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H,
anticolinérgicos. antiparkinsonianos anticolinérgicos. antiespasmédicos atropinicos, disopiramida): adi¢do
dos efeitos indesejaveis atropinicos, como retengdo urindria, constipagdo e secura na boca;

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados morfinicos (analgésicos, antitussigenos ¢
tratamentos de substituigio); barbitdricos; benzodiazepinicos: ansioliticos outros como benzodiazepinicos
(carbamatos, captodiame. etifoxina); hipndticos: antidepressivos sedativos: anti-histaminicos H,
sedativos; anti-hipertensivos centrais; baclofeno; talidomida: aumento da depressao central. As agdes
depressoras do SNC dos neurolépticos podem ser intensificadas (aditivamente) pelo alcool. barbitiricos e
outros sedativos. Pode ocorrer depressdo respiratoria. A alteragdo do estado de vigilia pode se tornar
perigosa na condugdo de veiculos e operagdo de maquinas. Evitar o consumo de bebidas alcodlicas e de
medicamentos contendo dlcool; .

- litio: risco de aparecimento de sinais neuropsiquitricos sugestivos de sindrome neuroléptica mal igna ou
envenenamento com litio. 25

7. CUIDADOS DE AR

NEOZINE deve ser manti
Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fa

Niimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o ¢
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Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido de cor fortemente marrom ¢ com odor de menta.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A posologia de NEOZINE é essencialmente individual e deve ser fixada pelo médico.
NEOZINE deve ser diluido em dgua agucarada e nunca administrado diretamente sobre a lingua,

Modo de usar (gotas)

1- Cologue o produto na posi¢do vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre.

2- Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo no fundo do
frasco. para iniciar o gotejamento. NEOZINE deve ser diluido em #fgua agucarada e nunca
administrado diretamente sobre a lingua.

Cada 1 mL = 40 gotas (1 gota= 1 mg de levomepromazina).

Uso em criancas

De 2 a 15 anos de idade: 0,1 a 0.2 mg/kg em 24 horas.

As gotas devem ser diluidas em dgua agucarada e nunca instiladas diretamente na lingua.

Deve-se observar atentamente que as doses de NEOZINE para criangas sdo diferentes das doses para
adultos.

Uso adulto

Psiquiatria: iniciar com 25 a 50 mg divididos em 2 a 4 administragdes nas primeiras 24 horas: nos dias
subsequentes, aumentar a dose de maneira lenta ¢ progressiva até se atingir a dose didria atil (150 a 250
mg); no inicio do tratamento, o paciente devera permanecer deitado por uma hora apés a administragio de
cada dose.

Terapia adjuvante da dor em pacientes terminais: administrar 50 mg, 2 a 5 vezes por dia; aumentar
progressivamente a dose, se necessdrio, até 300 ou 500 mg, em seguida reduzir progressivamente até uma
dose de, em média, 50 a 75 mg por dia.

Nao ha estudos dos efeitos de NEOZINE administrado por vias nfio recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10). )
Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000y
Reagdo muito rara (< 1/10.000).
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser esti

artir dos dados disponiveis).

Distiirbios do sangue e sistema linfitico
Desconhecida: agranulocitose, recomenda-se a realizagdo de hemogramas regularmente; leucopenia.

Distiirbios endécrinos
Desconhecida: desregulagdo térmica, hiperprolactinemia que pode resultar em galactorreia, ginecomastia,
amenorreia, impoténcia; frigidez.

Distiirbios do metabolismo e da nutricio

Desconhecida: intolerdncia & glicose, hiperglicemia (vide “Adverténcias e Precaucs
sindrome da secregio inapropriada do horménio antidiurético (SIADH).
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Distiirbios psiquiitricos
Desconhecida: estados de confusdo, delfsio, indiferengz. reacbes de ansiedade, variagdes do estado de
humor.

Distiirbios do sistema nervoso

Incomum: convulsdes.

Desconhecida: parkinsonismo (com dosagem alta prolongada): sedagdo ou sonoléncia. mais acentuadas
no inicio do tratamento; discinesia precoce (torcicolos espasimédicos. crises oculdgiras, trismo); discinesia
tardia, que sobrevém de tratamentos prolongados. A discinesia tardia pode ocorrer apés a interrupgio do
neuroléptico e desaparece quando da reintrodugiio ou do aumento da posologia: os antiparkinsonianos
anticolinérgicos ficam sem ag¢fio ou podem provecar piora do guadro.

Sindrome extrapiramidal:

- acinética, com ou sem hipertonia, e cedem parcialmente com antiparkinsonianos anticolinérgicos:

- hipercinética; - hiperténica. excitagdo motora;

- acatisia. ,

Desconhecida: sindrome maligna dos neurolépticos (vide “Adverténcias ¢ Precaugdes™); efeitos
anticolinérgicos como ileo paralitico, risco de retengfio urindria, secura da boca, constipagao, disttrbios de
acomodacdo visual,

Distiirbios oculares
Desconhecida: depésitos acastanhados no segmento anterior do olho devido ao acimulo do medicamento
e, em geral, sem alterar a visdo.

Distarbios cardiacos

Desconhecida: torsades de pointes.

Alteragdes no ECG incluem prolongamento do QT (como com outros neurolépticos), depressao do ST.
alteragdes na onda U e na onda T; arritmias cardiacas. incluindo arritmias ventriculares e arritmias atriais,
bloqueio a-v, taquicardia ventricular, que pode resultar em fibrilagdo ventricular ou parada cardfaca.
foram relatadas durante a terapia com neurolépticos como fenotiazina, possivelmente relacionada & dose.

Distiirbios vasculares

Casos de tromboembolismo venoso (incomum). incluindo casos de embolismo pulmonar (desconhecida),
algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (desconhecida) foram reportados com
medicamentos antipsicoticos (vide “Adverténcias e Precauces™).

Desconhecida: hipotensao ortostdtica. ' '

Distiirbios gastrintestinais
Desconhecida: enterocolite necrosante. a qual pode ser fawal, foi relatada em pacientes tratados com

levomepromazina.

Distiirbios hepatobiliares

Desconhecida: lesdes hepaticas hepatocelulares. colestiticas e mistas 7

Distiirbios da pele e tecido subcutineo
Desconhecida: reagdes cutdneas alérgicas; fotossensibilidade.

Gestagdo, puerpério e condigdes perinatais
Desconhecida: sindrome de abstinéncia neonatal.
Distiirbios do sistema reprodutivo ¢ da mama
Desconhecida: priapismo.

Distiirbios gerais e condi¢des do local de administracio \

Houve relatos isolados de morte stibita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide “Advarté
Precaugdes”). bem como casos de morte sibita inexplicivel em pacientes que admi
neurolépticos como fenotiazina,



Investigacoes
Desconhecida: ganho de peso, sorologia positiva para anticorpos antinucleares sem lipus eritematoso
clinico.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sindrome parkinsoniana gravissima, convulsio e coma.
O tratamento sinfomdtico, sob vigilincia respiratéria e cardiaca continua (risco de prolongamenm do
intervalo QT), devera ser mantido até a recuperagio do paciente.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

MS - 1.8326.0316
Farm. Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP n°® 40.796

Sanofi Medley Farmacéutica Lida.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano— SP
CNPJ 10.588.595/0010-92

Inddstria Brasileira

® Marca Registrada
IB030619A
Atendimento ao consumidor Vg S,
sac.brasil@sanofi.com ¢ %
0800-703-0014 %% wﬁ

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 29/10/2020.
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Consultas
ANVISA - AGENCIA NAZIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Tontultas | M:dlum:mna Medizaraenios e 33

mu:m flo Pmdumw

| SANOFI MEDLEY
FARMACEUTICA LTDA

| ANTITROMBOTICO |

| Anmsse agui

B MG SOL IN) €T 2 SER PRE - ENCHIDAS VD INC (EERVE - NaH
GRAD X 0,6 ML + SIST SEGURANGA ETIT |
2 60 MG SOL IN) €F 6 SER PRE -+ ENCHIDAS V3 INE | VBS2603H00E] | SGLUGAD METAVEL | IOMEOTE |24 meses
GRAD X 0.6 ML + SIST SEGURANGA RN

1062019 | 24 meses

PR v N Y

3 60 WG SOL IN) CT 10 SER PRE - ENCHIDAS VD INC 1 B32603360038 | SOLLILAD INETAVEL L1028 | 24 meses
| GRAD X 0,6 ML « ST SEGLRANGA | |

163260IIE0GA6 | SOLUCAD INETAVEL /062015 | 24 meses

WWSU.INICF?SERPHE ENCHIDAS YD IHC
GRADX 08 ML S15T SEGURANG A BT

5 MMGSOLW]CI&SERPRE EN(HIDAS\E)INC

10/06/2039
GRAD X 0,8 ML + 15T SEGURSNGA TS
6 80 MG S0L IN] CT 10 SER PRE - ENCHIDAS VO INC | 10mes2019
GRAD K 0,8 ML + 5I5T SEGURANG A TS i
7| 100 MG SOLINICT 2 SER PRE-ENCHIDASVDING | 1932603060470 | S04 LAD IETAVEL IDEI2018 | 24 meses
| GRapx 1, I!ML'SEIEGUW!.’AW | |
[ oin 100 MG SOL INJ €T 6 SER PRE - ENCHIDAS VD INC | 1832603360089 | 3OLUCHD INETAVEL | 1D/0B/2019 | 24 meses
| GRAD X 1,0 ML + SIST SEGURANGA BIHER ! i
9 100 MG SOL INJ T 10 SER PRE - ENCHIDAS VO INC A0 IETAVEL | 10/08/2019 | 24 meses
GRADX 1,0 ML + 15T SEGURANGA m
T e ke =T A E e e
=20MGSOLIN}C1‘2"E11FWE ENCHIDASVDING K02 123360366+ SO N TTAVES 10/0B/2019 | 24 meses.
ML -5isT sieunmq.q
20 MG 5OL IN| €T & SER PRE - ENCHDAS VD 1N ‘: 02 TEILAZCI L SLLUCAD INETAVEL VOB/2019 | 2dmeses
ML + 315 SEGURAGS m
- 20 MG SOL N} €T 10 SER PRE - ENCHIDAS VD INC X SOLUTAS IHETAVEL 0062018 | 24 meses

- bzML + SisT securanca [T

k] 400G, 501, IN] €T 2 SER PRE - ENCHIDAS VD INC 10,4 eazsorIen3s | SOLUTAD INIETAYEL 10/E/2D1S | 24 meses
ML ~s|s‘rseaunmqa m

14 wW,.me Tameses

3IGOTET

aumsoﬂhunwsmvni ENCHIDASVD INCX 183
04 ML ¢ SI5T SEGURANGA m

WDE/2019 | 24 risses

16 20 G SOL IN) CT 2 SER PREENC VD! TRAN:. K 02MmL EBAEN G Somio InfuAvel mwzmg 24meszes

17 20 MG S0L IN] T SER HEENC\"DTW\NS.I 02ML 1632603360178 Schegbo Injetdvel IW&WW 24 meses

18 0 MG 'OL 1K) €T 10 SER PREEMC VD TRAMS X 0.2 FaL 1'1‘.2€mﬁuma | SenkTa injstivel VLDKING | 2dmases

0131

-pu (R avd IWDE NS 2dmeses

£0 MG SOL IN| CT6 SER PREENC VI TRANS X DA T 12,045

TOE/219 24 mases

- - - " - AR L Y R T —— S
n 40 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC YO TRARE X ALY | (G0 0080200 | Lol ajetdesd WHOE21S | 2dmeses

22 &0 MG SOL N CT 2 SER PREENC VD TWSGM& 032605360724 'u'u'inr\,ei\ﬁ 106218 24 mesws
06 ML PSS :

23 60 MG SOLbNiC'I'ESEl! PR&ENCVD !WSGRAD)! | IB3E03IETI2

05 ML ER

I5ulu|.3r-ir<]-.-;vzi . 'IMG?.ZNQ 24 muses

1m19 24 mieses
o0 v EIY

1006208 24 mases

25 SGMGSD{.W](‘I}SERFREENEVD'IMSGHA’)X : .
o L GEI7Y i
% B0 KAG SOL ) CT & SER PREENC VD TRANS GRAD: . | THIRH0TI 32
o2 TS

g gl 10062010 24 meses

T B0 3G SOL IN) €T 10 SER PREENC VD TRANS GRAD X | 1252003300275 Salugho Injusdvel 10/06/2018 24 meses

o.aum i

100 MG S0 IN}C‘I’ZSERFREENCVBM eRADK | 1832603360233

| 1OMOSI2019 | 24 meses

BREENCVDTRANSGRAD K | 1232408

1062019 24 meses

TWDE/2019 24 meses

Vsltar |




ITEM
DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

REGISTRO ANVISA
33 CLEXANE - SANOFI MEDL]
VAL. 10/2027

155N 1677-7042 NE 110, segunda-feira, 10 de ju

10186 SIMILAR - ALTERACAD DE ECQUHPAMENTO COM DIFERENTE DESENHO E PRINCIPIO
DE FUNCIONAMENTO 2634029/16-0

10206 SIMILAR - ALTERAGAC MAIOR DE EXCIPIENTE 2034054/16-1

1980 SIMILAR - INCIUSAQ DE NOVO ACONDICIONAMENTO, 23M036/16-2

100 MG COM CT BL Al PLAS TRANS X 500

LABORATORIO. GROSS 5. A. 33145194000172

METENAMINA + CLORETD DE METILTIONINIO

SEPURIN 25892.006216/36 04/2019

1980 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVD ACONDICIONAMENTO, 0361044/15-6
1.0244.0066.002-6 24 Meses

120 MG+20 MG DRG CT BL AL PLAS TRANS X 20

SEPURIN

MOME DA EMPRESA ChEJ

MEGICAMENTO EXPERIMENTAL

NUMERD GO PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DA PETICAD

INFAN INDUSTREA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 08939 548/0001-03
Cioridrato de 18-metoxicaronariding {18-MC)

25351.208479/3017-25 0647360/17-1

16750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuvéncia sm processo do Dossid de Desenvolvimento
Chnico de Medicamento (DDEM) - Sintético

25351.395794/2017-86 1454329/17-3

10482 - ENSAICS CLINICOS - Anudncla em Processe de Peaguisa Clindea - Medicamentos
Sintdticas

RESOLUCAO-RE NY 1.517, DE & DE JUNHO DE 2018

AG te-Geral de Medic as & Prod Biologicos, substituta, no uso das
atribuigas que lhe confere o art. 130, allade ao art 54, I, § 17 do Regimento Interno
aprovade pels Reselugio da Diretoria Coleglada - ROC n® 255, de 10 de dezambro de 2018,
fesolve

Art. 1% Cancelar o registro sanitdrlo de medicamentos e produtos bioldpicas, ou
de apresentacdes, confarme anexo,
Art. 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ERICA FRANCA COSTA
ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO{S) ATIVO(S)

NOME DG MEDICAMENTG NUMERD DD PROCESSO VENCIMENTD DO REGISTRO
ASSUNTO D8 PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERC DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAD BO PRODUTO

PRINCIPIO[S] ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAC

EMS S/A 57507378000365

HEDERA HELIX {HERA)

BRONDELIX 25353 360702/ 2010-10 09/2017

10837 FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO PARA ADEQUACAD A RDC 3172014
0280747/19-5

1.0235.1077.003-3 24 Weses

7 MG/ML XPE CT FR PLAS AMB ¥ 100ML + COP

1.0235.1027.003-1 24 Meases

T MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 200ML + COP

EARMOCIUIMICA 5/A 33345473000158

METRONIGAZOL + NISTATINA + LISOZIMA + CLORETO DE BENZALCONIO
COLPISTAR 25991.012434/80 07/2022

10080 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGCAD - ANVISA
0474595/15-0 :
1.0350.005%.001-1 18 Mases

62,5+4,380+1,250+2,5 MG/G CR VAG BG AL X 40 G + APLIC

1.6350 0059.003-8 18 Meses

250 MG + 100.000 Ul DRG CT ENV AL X 20

1.0380.0055.006-2 18 Meses

CREM VAG CF BG X 20 G + 5 APLIC

1.0390.0055.008-9 18 Meszes

CREM VAG T TR X 40 G + 10 APLIC

1.0380.0059.009-7 18 Meses

CREM VAG T TB X 20 G + 5 APLIC

SANOFI MEDLEY FARMACEUT!CA 1TDA. 10588565001092

LOSARTANA POTASSICA + MIDROCLORTTIAZIDN 25351.677888/2014-25 0B/2019
1410 GENERICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAD DO MEDICAMENTO
0497965/19-6

1.8376 0109.001-7 15 Meses

50 MG + 125 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

1.8326.0002.002-5 18 Meses

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC % 30

1.8326.0109.003-3 18 Mases

50 MG + 12,5 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60

1.8326.0109,004-1 18 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15

1.8316.0109.005-1 18 Meses

100 MG + 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

1.8326.0109.006-8 18 Meses

100 MG + 35 MG COM REV C7 BL AL PLAS OPC X 60

THERASKIN FARMACEUTICA LTDA, 61517397000188

CARBONATO DE UTIO

ACOLITIUN 25392 01G178/71 10/2006

10087 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO - ANVISA
(485105/18-6

1.03191.0L66.001-8 48 Meses

300 MG COM CL

A Gerente-Geral de Medicamentos @ Produtos Biolégicos, substituta, ne uso
das atribuictes que lhe confere o art. 130, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento
Inteino aprovads pela Resoluglo da ‘Diretoria Coleglada - ADC n? 255, de 10 de
dezembro dea 2018, resolve:

Iacionaday & GesBacis-Geral de Medisamentos,

Art. 22 Ests Resolugdo entra emi vigor 90 (noventa) dias a parlir da data de
sua publicacde.

ERLCn

ANEXO

MOME DA EMPRESA CNPI
PRINCIFID(S) ATIVOIS)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERD DO PROCESSO VENCIMENTE DC REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAC EXPEDIENTE

NUMERD DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAD DO PRODUTC

PRIMCIPIGES) ATIVOLS)

NICERGOLINA

SERMION 25351.190078/2019-76 03/2020

11200 MEDICAMENTD NOVO - SOLICITACAS DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAD COMERCIAL} 0291448/15.4
1.0216.0264.001-4 24 Mesas

30 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0264.002-2 24 Messs

30 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
CITRATO DE SILDENAFILA

REVATIO 25351.190116/2019-91 07,/2020

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAC DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {OPERACAD COMERCIAL) 0291458/19-9
1.0216.0265.001-1 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0216.0265.002-8 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
10216.0265.002-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X &0
1.0216.0265.004-4 24 Meses

20 MG ZOM REV CT BL Al FLAS TRANS X 20
BESILATO DE ANLODIPING

NORVASC 25351.190127/2019-71 08/2022

11200 MEDICAMENTO NOMO - SOLIGTACAD DE TRANSFEHENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTAD (OPERACAD COMERGIAL) 0281496/19-4
1.0216.0266.001-5 35 Meases

5 MG COM €T BL AL PLAS QPC X 10
1.0216.0266.002-3 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0216.0266.003-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1,0216.0266.004-1 36 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
L0216.0266.005-8 36 Mesas

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 21
1.0216.0266.006-6 36 Meses

5 MG COM CT BL AL FLAS OPC X 28
1.0216.0266.007-4 36 Meseas

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0216.0266.008-2 35 Meses

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0216.0266.0059-0 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.0216.0266.010-4 36 Meses )

10 MG COM CT BL AL PLAS OPC % &0
ATORVASTATING CALCICA

LIPITOR. 25351.190130/2019-94 (04/2023

11703 SIMHAR - SOLICITAGAC DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRQ
{OPERACAD COMERCIAL} 0291501/194
1.0216.0267.001-0 36 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0216.0267.002-9 36 Meses

10 MG COM REV CT BL ALJAL X 20
10216.0267.003-7 36 Mestes

10 MG COM REV CT BL ALJAL % 30
1.0216.0267.004-5 36 Meases

20 MG COM REV CT BL AL/AL ¥ 10
10216.0267.005-3 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 20
1.0216.0267.006-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
LOZ16.0267.007-1 36 Meses

40 M COM REV CT BL ALJAL X 10
LO216.0267.008:8 36 Meses

40 MG COM REV CT BL ALJAL X 20
10216.0267.009-6 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0216.0267.010-1 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/AL ¥ 10
1.6216.0267.011-8 24 Meses

B0 MG COM REV CT BL ALAL ¥ 20
1.0216.0267.012-6 24 Meses

B0 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
10216.0267.013-4 36 Meses

10 MG COM REV CT BL ALAL X 60
10216.0267.014-2 36 Meses

10 MG COM REV CT BL ALfAL X 90
1.0216.0267.015-0 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0216.0267.016-9 36 Meses .

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0216.0267,017-7 36 Meses

40 MG COM REV CT BL ALAL X 60
10216.0267.018-5 36 Mases

40 MG COM REV CT BL ALAL X 50
10216.0267.019-3 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL/AL X 6D
LOZEG.0IBT.020-7 24 Mases

80 MG COM REV CT BL ALfAL X 90
1.0216.0267.021-5 36 Mases

40 MG COM REV CT BL ALJAL X 7

SANCF| MEDLEY FARMACEUTICA LYDA, 1058859500100
Imunogiobuling de coslbo ant-timécitas humanos
THYMOGLOBULINE 253_51.135!4354'2019-05‘_044".?021 .
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TiTULARIDADE OE
REGISTRO (INCORPORACAD DE EMPRESA] 02904937194
1.8326.0333.001-5 36 Meses

25 MG PO LUDOF 1N €T FA VD INC

alfatirptroping

THYROGEN . 15351.185441/2019-19 04/2020

10305 PRODUTO HK}LG@CD - SOUCITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORFPORACAQ DE EMPRESA} 0290500/13-1
1.8376.0330.001-5 36 Meses

1,1 MG PO LIOF SOL IN! CT 2'FA VD TRANS
INSULINA GLARGINA

TOUMED 25351 189466/2019-12 06/2020

jo b, e oo

S Ducumsinty ausLs Ggtamenty cond
que bt 4 kfraestruturs de

W MP 92,2007 b MOES00E,
taves Fibheae Bragied g - (0P Grmd




Suplemani;

N
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAD DE TRAMSFERENCIA DE lITUI..I"P. GROL T
REGISTRO [INCORPORACAD DE EMPRESA) 0290532/12-2
1.8326.0334 001-D 26 Meszes )
300 U/ML SOL IMS CT & CAR VD TRANS % L5 8L + 1 CAN APLC
1.8326.0334 002-9 36 Meses
300 LML SOL NI CT 2 CAR VD TRANS ¥ 1,5 ML + 2 CAN APLIC
1:8376.0334 003-7 36 Mesas
300 UAML SOL NI €T 3 CAR VB TRANS X 1,5 ML + 3 CAN ARLIC
18326.0334.004-5 36 Meses
300 U/ML SO0 ING CT 4 CAR WD TRANS X 1,5 ML + 4 CAN APUC
1.8326 0334 005:3 36 Meses
300 LML SOL BN CT 5 CAR VO TRANS X 1,5 ML +
DUPILMABE
Dupixent 25351, 189487/2015-20 12/2022
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOUCITACAQ OF TRANSFERENCIA DE TITULARICADE 2£
REGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA) D290570/18-1
1.8326 0335.001-6 24 Meses
3%% MG SOL IN) CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2,00 ML + SISTEMA DE SEGURANCA
N
1,8325.0335.002-4 74 Meses
3%}0 MG SOL INI CT 2 SER PREENC VD TRANS X 2.0 Mt
N
bets-AGALSIDASE
FARRAZYME 25351.189509/2019-51 04/2020
10205 PRODUTO BIOLGGICO - SOUCITACAD OE TRANSFERENCIA DE TITULARI n\ 3k
REGISTRO [INCORPORACAO DE EMPRESA) D290581/19.7
1.8326.0331.001-4 36 Meses
35 MG PO LIOF SOL 1) CT FA VD TRANS X 20 ML
18326.033L.002-2 36 Mes=s
5 MG PO LIQF SOL IN) CT FA VD TRANS X5 ML
ENOXAPARINA SODICA

5 CAN APLIC

| DE
195

i-415F

WL

HsT

SIET

m:snamms 424
80

LN ET 6 SERPRE L ENCHIDAS VD INC /GRAD X 0,8 ML 857
SEGURANCA
1:8326.0336.006-2 Meses
80 MG SOL 1M} 710 SER PRE-

SEGURANGA
1:8326.0336.007:0 24 Meses
100 MG SOL IN CT 020 SER| BRES

30 MG S0t 11 €1 6 SER PRE* ENCHIONS VD INGTX 62 ML & SIST SEGURANGA
mﬂwmsﬁ CENCHIDAS VB HHE R T2 ML+ SIST SEGURANTY
w EE;M (ENCHIDAS S 4 ML+ SIST SEGURANSY

MG SOL INJ I:'ri SER me (ENCHIDAS VD INC X 5,47 ML+ SIST SEGURANCA

_.—-)ﬁﬁv L caue £ ENCHIDAS VD INC X 04 ML 4 SIST SEGURANCA
US QUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SOROTIPO 1 + viRUs ‘.’.t{.lll\l‘léﬂlr(:?r FEERE
AMARELA DENGUE SOROTIFO 2 + VIRUS QUIMERICO FEBRE AMARELA DINGUE
SOROTIPG 3 + VIRUS GUIMERICO FEBRE AMARELA DENGUE SOROTIPO 4
DENGVAXLA 25351,189593/2019-30 12/2020 .
10305 FRODUTD MIOLOGICO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADS DE
AEGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA) 0290880/19-5
18326.0337.001-7 36 Meses
PO UOF £7 1 FA VD TRANS X | DOSE + 1 SER PREENC VD TRANS X 05 ML
18326.0337.002-5 36 Meses
PG LIOF CT 10 FA VD TRANS X 1 DOSE + 10 SER PREENC VD TRANS X 0.5 Mi
1.8326.0337.083-3 36 Meses
PO LIGF CT 1 FA VO TRANS X 1 DOSE + 1 SER PRIENC VD TRANS X 0.5 ML = 2 AGU
1.8326.0337.004-1 36 Mases
PO LIOF €7 10 FA VD TRANS X 1 DOSE + 10 SER PREENC VO TRANS X 0,5 ML+ 20
AGU
1.8326,0337.005-1 36 Meses
PG LIOF CT 5 FA WD TRANS X 5 DOSES + 5 FA VD TRANS X 2,5 ML
afiiberceple
ZALTRAP 25351 189700/2019-01 0%/2019
10305 PRODUTD BIOLOGICO - SOUICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAD DE EMPRESA) 0290904/19-9
1.8326.0338.001-2 36 Meses
25 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANSP X 4 ML
1.8326.0338.002-0 36 Meses 4
25 MG/ML SOL DIL INFUS CT FA VD TRANSP X 8 ML
FluCusadr] Z5351.189715/2019-61 01/2020
10305 PRODUTO BIOLOGICD - SDLH'ITACACI DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE ©C
HEGISTRO (INCORPORACAD DE EMPRESA) 0290873/19-5
1,8326.0332.001-1 12 Meses
SUS INI CT 5 SER PREENC VD TRANS X 0,25 ML
Cepa influenza tipo A (HINT} + Capa influenza tipo A (H3N2} + Cepa influenza tipo B 4
CERA INFLUENZA TIPC B
1.8326.0322.002-8 12 Meses
SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,25 ML
Cepa influenza tipe A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3NZ) + CEPA INFLUENZA TIPO B
+ CEPA INFLUENZA TiPD B
1.8326.0332.003-6 12 Meses
SUS Il CT 5 SER PREENC VD TRANS X 4.5 ML
Cepa influsnza tips A (HINI) + Cepa influenza tipo & {H3NZ) + Cepa flusnes tipa B +
CEPA INFLUENZA TIPC B
1.8326.0332.004-4 12 Meses
SUS IN} CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML
Cepa influenza tipe A {HIN1) + Cepa influenza tipo A {H3IN2) + Cepa influenzz tine B4
GEPA INFLUENZA TIPO B

\

. ITEM 33

iCah - 1677-7042

N2 110, segunda-feirs, 10 de junho de 2019

20052 172 Mesas
1 FA WD TRANS ¥ 5 ML
o indlupnsa Hpo A [HIN1) + Cepa influenza tips A (H3N2) 4 Cepa influgnza tipo B +
EPE INFLUENZA TIPO B
mahe
NT 25351.189722/2019-63 G8/2021
SRADUTO. BIOLDGICO - SOUCITACEG DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
760 (INCORPORACAD DE EMPRESA} 0290805/15-5
£339.001-8 24 Meses
1AL SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 10 ML
3150026 24 Mesas
AL SOE INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS ¥ 1,0 ML
1.8236.0330.003-4 24 Meses
MG/L SOL INF CT 6 SER PREENC VD TRANS ¥ L0 dL
39.004-2 24 Mesas
1 SOL IMJ CT 1 SER PREENG VD TRANS X 1,0 & X 1 CAN APLIC
0339 0050 24 Mesas
WL SOL NG CT 2 SER PREENC VD TRANS ¥ 1,0 ML X 2 CAN APLIC
90069 22 Mesas
L SOL INJ CT 6 SER PREENC VD TRANS ¥ L0 ML X & CAN APLIC
q0o07-7 24 Mesas
L SOL INF CT 1 SER PREENC VD TRANS X L0 ML
O0E-5 24 Mesas

W

A

e d e e A R e

335.009-3 24 Meses

vafhal SOL IND CT 6 SER PREENC VD TRANS X 50 ML

JFA010-7 24 Mesas

JRAL SOL [N CT 1 SER PREENC VD TRANS ¥ 1,0 ML X 1 GAM APLIC

137G g349.011-5 24 Muses

ME/ML SOL I CT 2 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML X 2 CAN APLIC

N3T3.012:-3 74 Meses

JeAL SOL IN) CF 6 SER PREENC VD TRANS X 1,0 ML-X 6 CAN APLIC

T TETHA 253561.189723/2019-16 il‘},.l'ZU?

RODUTY BIOLOGICO - SOLICITACAD DE TRANSEERENCIA DE TITULARICADE DE

T'Ef'l" 5 {INCARPORACAD DE EMPRESA] 0290007/15-3

L& 024310018 12 Meses

S.J‘- I.H €T 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

Nuarea Gea A HINT) + Cepa influenza tipo A (HINZ) + CEPA INFLUENZA TIPO B

oriza tipo B

MRZ-7 12 Meses

i U7 Lé3Ed PREENC VD TRANS X 0,5 ML

Copa lnileopza tipo A (HENI) + Cepa influenza tipo A (HINZ) + CEPA INFLUENZA TIPO B
CE2A INFLUENIA TIFD B

1.093-5 12 Meses

T 20 SER PREENC VD TRANS X 05 ML

senza tipo A (HINT) + Cepa influenza tipo A (H3NZ) + CEPA INFLUENZA TIPO B

INFLUENZA TIPO B

Q100643 12 Meses

Ml CT 1 SER PREENC VD TRANS €/ AGU ACOPLADA X 0,5 ML

: ifluenza tipo A {(HINT) + Cepa Influenza tipo A (HINZ) + CEPA INFLUENZA TIPO 8

a Infiuenza tipo B

5.0341.005-1 12 Meses

*S) T 10 SER PREENC VD TRAMS Cf AGU ACOPLADA X 05 ML

titenza tipo A (HINT) + Cepa Influsnza tipo A (HINZ) + CEPA INFLUENZA TIPO B

+ CEFA INFLUENZA TIPG B

318306.0391.006.1 12 Meses

St C1 20 SER PREENC WD TRANS O/ ASU ACOPLADA X 0.5 ML

Cepa ixflienia tipo A [HIN1] + Cepa iriflusnza tipo A [H3INZ} + CEPA INFLUENZA TIPO B

4 CERA IMELUENZA TIPO B

Cepa-influendy tipo A (HIMI) + Cepa influenza tipo A (H3N2) + CEPA INFLUENZA g

B.

VALIGRIF 25351.189747/2019-67 08/2019

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLCITACAO DE "R»‘ANSFEREN(_M DE TITULARIDADE DE
O (INCORPORACAD DE EMPRESA] 0290928/12-6
1.8335 0230.001-3 12 Meses

SUS 1K) CT SER PREENC WO TRANS ¥ 05 ML Cf AGU ACOPLADA
18376.0340.002-1 12 Meses

CT 1 SER % 0,25 ML

JAC 0031 12 Meses

AHECT L FS VD THANS ¥ 5 ML

1.83:6.U340004-8 12 Meses

SUS sNI CF 10 FA VD TRANS X 5 ML
1.EIIGLH0005-6 12 Meses

SUS 1HI CT 20 FA VO TRANS % 5 ML

ali+alglinnsidase

MYQZVAIE 25351.189917/201%-11 1172022

10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOUCITACAS DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAD DE EMPRESA} 0291259/1%-7
1H3Z6 03420014 36 Meses

50 MG PO LIOF SOL INJ ©T FA VDL TRANS

dipirors monoisratads

NOVALGINA 25351,183996/2019-75 04/2023

1440 MERICAMENTO NOVO - SOLICITACAD BE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO |NCQRF‘ORA§35 TIE EMPRESA} 02212697194
18326 0351.001-3 36 Mases

500 BAG COA1 CT BL AL PLAS TRANS X 5

183240351 0021 .36 Meses

1 6 COM CT BL AL PLAS TRANS X 200

18325 0351.093:1 36 Meses

SO0 RAGAMIL SOL ML CT EST 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.8326.0351.004-8 36 Meses

50 MGIML SOL OR CT FR VD AME X 100 ML + MED
1.83260331.005-6 36 Meses

300 MG SUP RET €T STR X 5

14326 0351.006-4 36 Meses

S MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
18326.0351.007-2 36 Meses

G0 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.5326.0351.008-0 36 Meses

500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS ¥ 240
1.5326.0251.002-9 24 Mases

500 WG/ML SOL OR CT FR VD AMB GOT X 20 Mu
15346.0351.010-2 14 Mezes

S MG/ML 501 OR CT FR VDb AMB GOT X 10 Mi.
15325 0351.011-0 36 Meases

50 MGIML 501 OR CT £/ VD AMB X 20 ML + MED
18326 0351.012-9 36 Mases

500 Wiz COM CT BL AL PLAS-TRANS X 4

3 EIT60351.016-1 36 Mases
S

L S0L OR-CT FA VB A ML + SER DOS

g Brfauerticdate i, e ot 05212015088
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50 MG/ML SOL OR CT £H ¥D AMB X 100 ML + SER DOS
1.B326.0351 D18-8 24 Meses
1 G COM €T BL AL PLAS INC X 200
1.8326.0351 015-6 36 Mesas
1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.8326.0351 020-1 36 Mesas
1 G COM CT BL AL PLAS THANS X BO
1.8326.0351.021-8 36 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 88
1.8326.0351 022-6 36 Meses
1 G COM CF BL AL PLAS TRANS X 92
1.8326.0351.023-4 36 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANS X 100
1,8326.0351.024-2 38 Meses
1 G EOM CT BL AL PLAS TRANS X 120
1,8326.0351.025-0 36 Meses
1.G COM CT BL AL PLAS TRANS X 140
1.8326,035L025-9 36 Meses
50 MG/ML SOL OR €T FR VX AMB X 50 ML + SER DOS
18326 0351.027-7 36 Meses
S0 ME/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + MED
1.8326.0351028-5 24 Meses
SO0 MG/ML S0L OR CT BG PLAS OPC GOT ¥ 10 ML
1.8326 0351.029-3 74 Meses
500 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.030-7 24 Mesas -
1G COM EFEV CT 5TR AL AL X 6
1.8326.0351.031-5 24 Meses
1G COM EFEV CT 5TR AL AL X 10
1.8326.0351.032-3 24 Meses
16 COM EFEV CT 5TR AL AL X 50
1.8326.0351.033-1 24 Meses
16 COM EFEV ©T S5TR AL AL X 100
1.8326.0351.034-1 24 Meses
500 MG/ML SOL OR ©X 12 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.0358 74 Mesas
500 MG/ML S0L OR CX 16 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.036-6 14 Meses
500 MG/ML SOL OR CX 20 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0350L.037-4 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CX 24 BG PLAS OPC GOT X 10 ML
1.8326.0351.038-2 24 Meses
500 MG/ML SOL GR CX 12 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
18326.0351.039-0 24 Meses i
500 MG/ML SOL OR CX 16 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.040-4 24 Meses
500 MG/ML SOL OR CX 20 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.041-2 24 Meses:
500 MG/ML S0L OR CX 24 BG PLAS OPC GOT X 20 ML
1.8326.0351.042-0 36 Mueses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 4 .
1.8326.0351.043-9 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 10
1B326.0351.044-7 36 Mesey
500 MG COM CT 8L AL PLAS TRANSL X 30
1.#326.0351.045-5 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 50
1.8326.0351.046-3 36 Meses X
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 100
1B326.0351.047-1 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANSL X 240
1.8326.0351.048-1 356 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 4
1.8326.0351.049-8 356 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 10
1.8336.0351.050-1 36 Meses
16 COM CT BL AL PLAS TRANSL X 20
1.8326.0351.051-1 36 Mases
16 COM CT BL AL PLAS TRANSL X 80
1.8326.0351.052-8 36 Meses
1G COM CT BL AL PLAS TRANSL X RS
1.8326.0351.053-6 36 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 92
1.8326.0351.054-0 36 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 100
1.8326.0351.055-2 36 Meses
1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 120
1.8326.0351.056-0 35 Mases
1 G COM CT BL AL PLAS TRANSL X 140
1.8326.0352.057-9 35 Meses )
1 G COM CT 8L AL PLAS TRANSL X 200
1 B326.0351.058-7 356 Meses
500 MG COM 7 BL AL PLAS OPC X 4
1.8326,0351.055-5 36 Meses
500 MG COM €7 BL AL PLAS OPC X 10
1.8326.0351.060-9 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
18326.0351.061-7 36 Mases
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50
1.8326.0351.062-5 36 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100
1.8326.0351.063-3 36 Meses
560 MG COM CT BL AL PLAS OFC X 240
1.8326.0351.064-1 36 Meses
14 COM CT BL AL PLAS OPC X 4
1 8326.0351.065-1 36 Meses
1 G COM T BL AL PLAS OPC X 10
1.8326.0351.066-8 36 Mesas
1 G COoM CT BE AL FLAS OPC X 20
1.8326.0351.067-6 36 Meases
1 & COM CT BL AL PLAS OPC X 80
1.8336.0351.068-4 36 Mesas
1 G COM CT Bl AL PLAS OPC X 88
1.8326,0351.069-2 36 Meses
16 M T BL AL PLAS OFC X 92
1.8326.0351.070-6 36 Mases

G COM {7 BL AL PLAS OPC X 100
1.8326.0351.071-4 36 Meses
1@ COM (T BL AL PLAS OPC X 120
18326.6351.072-2 36 Meses
1 G COM CT BE AL PLAS DPC ¥ 140
1.8376.0351.073-0 36 Meses
1G 0OM CT .BL AL PLAS OPC X 200
insuling glulisina
APIDRA 25351.189999/2019-96 072020
10305 PRODUTO BIOLOGICD - SOLICITAGAD DE TR&NSFERENCM DE TITYLARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA) 0291355/19-1

YN

1,8326.0343.001-1 24 Meses
100 U/ML SOL (M) CT 1 FA VD INC ¥ 10 8L
18376.0343.002-8 24 Mazes
100 U/ME SOL INICT 5 FA WD INC X 10 ML
1.8326.0343.003-6 24 Meses
100 U/ML SOL 1N} CT 1 CARP WD INC X 3 ML
1.8376.0343.000-4 24 Mases
100 U/ML SOL INF CT 5 CARP VD INC X 3 ML
1.8326.0343,005-2 24 Meses
100 U/ML SOL INFCT 1 CARP VI INC X 3 ML + 1 SISTEMA APLIC PLAS
SOLOSTAR
1.8326.0343.006-0 24 Mesas
100 LML SOL INI CT 5 CARP VD INC % 3 ML 9 5§ SISTEMAS APLIC PLAS
SOLOSTAR
LARONIDASE
ALDURAZYME 25351180077/ 2018-21 0872020
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
HEGISTRO UNCORPWD DE EMPRESA) 0291447/19.6
1.8326.0344.001-5 36 Meses
2,9 MG/SML 50L IN] CT FA X 5 ML
IMIGLUCERASE
CEREZYME 25351.190141/2015-74 04/2023
1305 PRODUTO BIOLOGICO - SI‘JLIEITM;}O DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDABE DE
REGISTRO {INCORPORACED DE EMPRESA) 0251479/19-4
LB3Z6.0345.001-0 24 Meses
400 U PG LIOF INICT FA VD TRANS .
Toxdide pertussis + Hemaglutining Filamentasa + FIMBRIAS + Pertactine + Toxdide
diftérice 4+ Toxdide Tetanica
VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANG. E PERTUSIS (ACELULAR) 25351.190156/2019-32
12/2013
10305 FRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO [JNCDR?UNACM DE EMPRESA] 0291539/19-1
L8326.0346.001-6 36 Meses
1 DOSE IMU SUS INF CT FR VD TRANS X 0,5ML
1.8326,0246.002-4 36 Meses
1 DOSE MU 5US INICT & FR WD TRANS X 0,5ML
18326.0346.003-2 36 Mesas.
1 DOSE MU 5US INFCT AMP VD TRANS ¥ 0,581
1.83226.0346.004-0 36 Meses
1 DOSE IMU 5U5 INJI CT 5 AMP VD TRANS ¥ 0,5ML
L.E3IZ6.0346.005-9 36 Meses
10 DOSES MU SUS INI CT FR VD TRANS X SML
Cepa Influenza tipo A (HINL) + Cepa influenza tips A (HAN2) + Cepa influenza tipo B
Fluzone Sénior 25351.190279/2019-73 1042023
10305 PRODUTO BIOLOGICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCORPORACAD DE EMPRESA) 02917047191
18326.0347.001-1 9 Meses
{120+120+£20) MOG/ML SUS IN) IM €T 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML
INSULINA GLARGINA
LANTUS 25351.190462/2019-79 112020
10305 PRODUTO RIOLOGICO - S—OLICIT)\QEO DE TRANSEERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA] 0291910/19-9
1.8326,0348.001-7 36 Meses
100 UfML SOL INJ CT 1 CAR VD TRANS X' 3 ML
18326,0348.002-5 36 Meses
100 U/ML SOL INJ €Y 1 FA VD TRANS X 10 ML
18326.0348.003-3 36 Meses
100 UfML SOL IN) CT 5 FA VD TRANS X 18 ML
18326.0348,004-1 36 Meses _
100 Y/ML SOL INI €T 5 CAR VD TRANS X 3 ML
1.8376.0348.005-1 36 Meses
100 WML SOL INY €T 10 CAR VD TRANS X 3 ML
1.2326.0348.006-8 36 Meses
100 U/ML SOL INJ €T 2 CAR VD TRANS X 3 ML
1.8326.0348.007-6 36 Meses
100 U/ME SOL INJ CT 3 CAR VD TRANS %3 ML
1.8326 0348.008-4 46 Meses
100 U/ML SOL INJ €T 4 CAR VD TRANS X 3 ML
1.8326,0348.009-2 36 Meses
180 U/ML SOL INJCT 1 CAR WD TRANS X 3 ML + 1 CAN APLIC
SOLOSTAR
18326.0348.010-6 36 Meses
100 U/ML SOL INJ €T 5 CAR YD TRANS X 2 ML + 5 CAN APLIC
SOLOSTAR
1.8326.0348.011-4 356 Meses
100 U/ML SOL INF CT 3 CAR VD TRANS X 3ML + 3 CAN APLIC
SOLOSTAR
1B326.0348.012-2 36 Meses
300 U/ML 501 INICT 1 CAR VD TRANS X 1,5 ML + 1 CAN APLIC
1.8526.0348.013-0 36 Meses
300 U/ML SOL INJ CT 2 CAR WD TRANS X 1,5 ML + 2 CAN APLIC
1.8326.0348 014-9 36 Meses
300 UfML 501 INJ €T 3 CAR YD TRANS X 1.5 ML + 3 CAN APUC
1.5326.0348.015-7 36 Meses
300 U/ML SOL ING CT 4 CAR VD TRANS X 1.5 ML + 4 CAN APLIC
1.8326.0348.016-5 36 Meses
300 U/ML SOL INF CT 5 CAR VD TRANS X 1.5 ML + 5 CAN APLIC
alentuzumabe
Lemtrada 25351.190476/2019.92 03/2024
10305 PRODUTD BIOLOGICO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO. {INCORPORACAC LE EMPRESA) 0291944/15.3
1.8326.0345,001-2 36 Meses
10 MG/ME SOL DIL INFUS €T FA YD TRANS
VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADD INATIVADG
AVAXIM 25351.190506/2019-61 05/2023
10305 PRODUTO BIOLOGICO —'SOLICITACﬁCI DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACAC DE EMPRESA) 0291582/18.3
18326.0350.0D01-8 36 Meses
20 U/ML SUS NS €T L 5ER PRE-ENCH Cf AGU ACOPLADA X 0.5 ML
AVAKIM 1600
18326 0350,002-6 36 Meses
320 UfML 5US INI CT 5 SER PRE-ENCH Cf AGU ACOPLADA X 45 ML
AVAXIM 160U
18326.0350.003-4 36 Meases
320 U/ML 5US IN) €T 10 SER PRE-ENCH G/ AGU ACOPLADA X a5 ML
AVAKIM 1601
1.8326.0350.0D4-2 36 Meses
320 U/ML 5US IN) CT 20 SER PRE-ENGH Cf AGU ACOPLADA X 0,5 ML
AVARIM 1604
1.8326.0350.005-0 36 Meses
160 U/ML 5US INI CT SER PRE-ENCH G/ AGL ACDPLADA X 0,5 ML
ANVAKIN BOU
1.8326.(350.006-9 36 Mases
160 UfML 5US INI €T 10 SER PRE-ENCH Cf AGL ACOPLADA X a5 ML
AVAKIM BOL )
1.8326,0350.007-7 36 Meses
160 U/ML SUS INJ CT 20 SER PRE-ENCH Gf AGL ACOPLADA X 05 ML
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AVAKIN BOLE

1.8326 0350.008-5 36 Mesas

160 U/ML SUS INE CT FA VD INE X 5 ML
AVAKIN B8O

1.8326.0350.009-3 36 Meses.

160 U/ML SUS IND €T 10 Fa VB INC X 5 ML
AVARI MU

WYETH INDUSTEM FAi\MAtEUTICA DA 61072383000133

SIRCLIMO

RAPAPAUNE 25351,190262/2019-16 (4/2020

11700 MEDICAMENTO NOWVO - SOLICGITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE NE
REGISTRO (OPERACAD COMERCIAL) 0291640/19-1

1.2110.0453.001-6 24 Messs

1 MG DRG CT BL AL PEAS TRANS X 60

L2110.0453.002-4 24 Meses

2 M5 DRG LT BL AL PLAS TRANS X 30

erizatinibe

NALKORI 25351.190290/2019-33 02/2021

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGRD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE I
REGISTRO [OFERACAD COMERCIAL) 0291686/19-0
1.2110.0454.001-1 24 Meses

200 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X 1D
1.2110.0454.002-1 24 Meses

006 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X B0
1.2110.0454.003-8 24 Meses

200 MG CAP DUR CT FR PLAS ORC X G0
1.2110.0454.004-6 24 Meses

250 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.2110.0454.005-4 24 Meses

250 MG CAP DUR CT BL AL PLAS TRANS X &0 =g “
1.2110.0454.006-2 24 Meses

250 MG CAP DUR CT FR PLAS OPC X 60

IBUPROFENG

ADVIL 25351,190295/2019-66 102012

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA BE TITULARIDADE DE
REGISTRO [OFERACAD COMERCIAL) 0291698/19-3.

1.2110.0455.001-7 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.2110.0455.002-5 36 Meses

00 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200

1.2110.0455.003-3 36 Meses

200 MG COM REV CT 1 BL AL PLAS TRANS X 4

1.2110.0455.004-1 36 Meses

200 MG CON REV CT BL AL PLAS TRANS ¥ 100

1.2110.0455.005-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL Al PLAS TRANS X 180

1.2110.0455.006-8 22 Meses

ADD MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 120

L2110.04855.007-6 24 Meses

40D MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X &0 !
121100455 008-9 294 Meses

400 MG CAP MOLE (T BL AL PLAS TRANS X 160
1.2110.0455009-2 14 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90
1.2110.0455.010-6 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 80
121 10.0455.011-4 24 Meses

400 MG CAP MOLE (7 BL AL PLAS TRANS X 36
1.2110.0455.012-2 24 Meses =

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 20
1,2110.0455.013-0 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 16
1.2110.0455.014-9 34 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PEAS TRANS X 10
1.2110.0455.015-7 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.21310.0455.016-5 24 Mesas

400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X &
1.2110.0455.017-3 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT 8L AL PLAS TRANS X 2
1.2110.0455.018-1 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 20
1.2110.0455.0158-1 24 Mesas

400 MG CAP MOLE C7 FR PLAS OFC X 18 L
1.2110.0455.020-5 24 Meses

400 MG CAP MOLE CT FR PLAS OFC X 10

1.2110.0455.021-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

1:2110.0455.022-1 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8

1.2110,0455.023-8 36 Maeses +
200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 16

1.2110.0455.024-6 36 Muses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 40

1,2110.0455.025-4 36 Meses

‘200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 50

1.2110.0455.026-2 36 Meses

200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.2110.0455 027-0 24 Mesas

20 MG/ML SU5 OR €T FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS {SABOR LARANIAY
1.2110.0455.028-9 24 Meses

20 MG/ML SUS OR €T FR PLAS OPC X 30 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANIA)
1.2110.0455.029-7 24 Meses

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 90 ML + COP + SER DOS [SABOR LARANIA
1.2110.0455.030-0 24 Meses

20 MG/ML SUS OR €T FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANIA)
1.2130.0455.031-9 24 Mases

20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS (SABOR 'ABACAXI}
1.2110.0455.032-7 24 Meses .

20 MG/ML 555 OR €T FR PLAS OPC X 50 ML + COP + SER DOS (SABDR ABACAX|)
1.2110.0455.033-5 24 Meses

20 MG/ML SUS OR €T FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXY
1.2110.0855.034-3 18 Meses

50 MGIML SUS OR CT FR GOT PLAS OFC X 10 ML
ADVIL INFANTIL

1,2110.0455 035-1 1B Meses

50 MG/ML S5 OR CT FR GOT FLAS OPC X 15 ML
ADVEL INFANTIL

1.2110.0455.036-1 18 Meses

50 MGML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
ADVIL INFANTIL :

1.2110.0455,037-8 18 Meses

5¢ MG/ML SUS OR CT FR GOT PLAS OPC X 25 ML
ADVIL INFANTIL

1.2110.0455.038-6 24 Meses

50 MG/MWL 5U5 OR CT FR GOT PLAS CPC X 30 ML
ADVIL INFANTIL

RESOLUCAD-RE NP 1.519, DE 6 DE JUNHO DE 2015

2 Gerepte-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, substituta, no uso
. ,uIc5=s wue [he confere o art, 120, alisde ao art 54, 1, § 1% do Regimento interns
alg pe*e Pesoh.h;.m da Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembio de
2 regiyan
; Art. ¥ Cancelar o registro sanitéric de medicamentos & produtos bioldgicos,
i e apresentandes, conforme nexo,

Art. 27 Esta Resoluc3o entra em viger 90 {noventa) dias a partic da data de

sz guhiicacdo.

. ERICA FRANGA COSTA
. ANEXO

& EMPRESA CNPI

FITIO(S) ATVO(S)

NOMIE. DO MEDICAMENTO NURMERD DD PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTD DA PETICAC EXPEDIENTE

NUMI¥O DE REGISTRO VALIDADE

£P2
ERMICPIONS) ATIVO(S)
EMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAD

uammmmos TBFIZER LTOA 46070868003699

SIRILITE

rARAY u 4E 25351 .087824/2017-02 042000

C3E TAZDICANENTO NOVD - CANCELAMENTG DE REGISTRO DO MEDICAMENTO FOR
TRANSHERENCIA DE THULARIDADE 0290525/19-6

L - !-34.6.02‘14.001 1 24 Meses

ORG CT BL AL PLAS TRANS X A0
$,0254.002-8 24 Mases
1G BHEG €T BL AL PLAS TRANS ¥ 30
IZUPALFEND
ADVIL 25351,099553/2017-21 10/2022
1445 [AEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRU DO MEDICAMENTC POR
?HF\N}FER{NCIA- DE TITULARIADE 0290370/19-9
3102106 C256.001-0 36 Meses
3G COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
£216.0256.002-9 36 Mezes
3 IAG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
0315 0256,003.7 36 Meses
20 MG COM REV CT 1 BL AL PLAS TRANS X 4
1G236.0256.004-5 36 Meses.
304 8AG OOM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
16216 0256.005-3 24 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 180
1.023.0256.006:1 24 Meses:
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 120
071 24 Meses
P MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 69
6.008-8 24 Mesas
a7 POLMOLE T BL AL FLAS TRANS X 160
10916.0255,009-6 29 Meses
JPSOCAP MOLE €7 BL AL PLAS TRANS X 90
1 $3219.0256.010-1 24 Meses
250 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 80
,1 U?_‘;&D"Sﬁ.ul‘l-s 24 Meses:
329 MG CAP MOLE €7 BL AL PLAS TRANS X 36
1621503550136 24 Meses
400 NG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRENS X 20
1.0216.0356 013-4 24 Meses
430 MG CAP MGLE CT BL AL-PLAS TRANS X 16
10216 0256.014-2 24 Muses
ACD IG5 CAP MOLE €T BL AL PLAS TRANS X 10
1L0A60256.0150 24 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X &
1.30226.0255.016-9 24 Meses
460 MG, CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 6
1.02:4.0256.017-7 24 Meses
400 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 2
10216.0256.018-5 24 Meses
200 Mg GAP MOLE CT FR PLAS OPC X 20
1.0236.0256,015-3 24 Meses
AQ0 MG CAP MOLE CT FR PLAS OPC X 16
L0 E.0256.020.7 24 Meses
404 WG CAP MOLE CT FR PLAS OFC X 10
1.0216.0256.021-5 36 Meses
200 MG COM REV ©T BL AL PLAS TRANS X 2
1.0716.0256.022-3 36 Meases
200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 8
1.0216,0256.023-1 16 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 16
1.0216.0256,024-1 36 Mases
200 MG COM REV CT 81 AL PLAS TRANS X 40
1.3216.0256.025-8 36 Meses
200 MG COM REV €T BL AL PLAS TRANS X 50
1.0216.0256.026-b 36 Mases
200 MG COM-REV C7 BL AL PLAS TRANS X 10
10216.0256.027-4 24 Mases
20 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP « SER DOS {SABOR LARANIA)
1.0216.0256.028-2 24 Mases
20 BAG/MIL SUS OR CT FR PLAS OPC X 30 ML + COP + SER DOS [SABOR LARANIA)
1.0216.0256.029:0 24 Meses
20 MG/ML S5 OR CT FR PLAS OPC % 90 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANIA)
10216,0256.030-4 24 Mases
20 MG/ML SUS GR CT FR PLAS OPC X 200 ML + COP + SER DOS (SABOR LARANIAY
10216:0256.031-2 24 Meses
20 MG/ML SUS.OR CT FR PLAS OPC X 20 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
1.0216.0256.032-0 24 Meses
20 MG/MLSUS OR CT FR PU\S OPC X 90 ML + COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
I D21E.0256,033.9 24 Mase
29 MG/ML SUS OR CT FR PLAS OPC X 200 ML 4+ COP + SER DOS (SABOR ABACAXI)
1.02169356,034-7 18 Mases
50 MG/ML SUS DR CT_FR GOT PLAS OPC X 10 ML
ADVIL INFARNTIL
1.0216.0256.035-5 18 Mesas
G/ML 5US OR CT ER GOT PLAS

RoasML

1.021£.0256,036-3 18 Meses
50 TAG/ML 505 OR CT FR GOT PLASYQPC X 20 ML
ADVIL IMFANTIL

1.0216.0256.037-1 18 Meses
50 MG/MLSUS DR CT FR GOT PLAS OPC X
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segso 1

I55N 1677-70427 M 238, segunda-fefra, 20 de dezembro 2021

RESOLUCAD RE MY 4,696, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A GergnteGetal de Inspegdo e FiscalizagEo Sanitdria, no uso das atribuigdes que e
conferea art, B, aliado a0 art. 54, |, 517 do R Interng ap pels Resaluche de
Biretoia Colegiada - RDC n? 255, de 10 de derembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Bops Pritices de Fabricagio
precoenizados e leglslagio vigente, pasa o area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art, 19 Conceder 3(s) empresals) constante(s) no apean, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacinticos Ativos,

Art. 3% A presente Cenificagdo tem validade de 02 [dois) snos a paftic da sua

publicagia.
Art. 3¢ Ecta Resoluglio entra e vigor na dats de sua publicagdo.

ANA CARDLUNA MOREIRA MARING ARAUID
ANEXC

Fabricante: Changzheau Clianhong Bio-Pharma Co., Lad,

Enderego: 192, Huangha West Road, Xinbel District - Changzhou, langsu
Pais: Repiblica Fopular da China Codigo Unlco: A000151

Solicitante: Mylan Laboratérion itda,  CHP); 11.643.096/0001-22
Experchionie: 2583424210

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Insumos Farmaciuticas Ativos:
rmack Ativas Bioldgicos: heparina sédien (purificach

RESOLUCAD RE N2 4.697, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

Insumos

I de Inspegdo e F 6 i, no uso das atyibuipdes que

Ihe confere o art. 171, aliado ao art, 54, |, § 1% do Regimento Interna aprovade peis
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC 0 255, de 10 de d bro de 2018, 4
o cumprimantn dos requisitos dispostos no oft. 39, da Resolugdo ROC 0@ 497, de 20 de
maio de 2021, resube:

Art. 12 Conceder a(s) emgresals) constantels] no ANEXD, a Certificacdo de Boas
Priticas do Fabricacdo por meio de sua renovagio automatica,

Art, 2% A presente Certificacio tem validade de 2 {dois) anos 2 partir da sus
publicagho,

Art. 3% Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
AMA CARDLINA MOREIRA MARING ARALIIO
ANEXD

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH RCO. KG. ;.

ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAlS: ALEMANHA - CODIGO UNICO;
ADD062Y .

EMPRESA SCLICITANTE: ASTRAZENECA DD BRASIL LTDA - CNPY B0.318.797,0001-00
AUTORIZMS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 19‘958(&3{21-0

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Granel): SolugGes Parenterals de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FABRICA
ENDERECO. V.LE ADDETTA 2A/12-3/5 - 20067 TRIBIANG (Mi} - PAIS: ITAUA -
UNICO: A.00D0T2 ) )
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARTMACEUTICA LTDA - CNPE 61.072.393/0001-

COMGO

33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s). 2209795/214

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
{Cefalosporinices| (Grapwll: Pos com Preparacio Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicas) (Granel): Pds com Preparagio Asséptica

RESOLUCAD RE M2 4.698, DE 16 DE DEZEMBAO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizaglio Sanitiria, no uso das atribuicBes
que lhe canfere o art. 171, aflado an art. 54, |, & 12 do Regimento interno aprovade
pela Resolucdo de Diretorls Coleglada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerande. o cumprmento dos requisitbs de Boas Pritices de Fabeagio
preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1% Coi 35!3 resals) ne ANEXO, a Certificaglio de
Boas. Priticas de gio de Meditamen k

Are 29 A presente Cortificagin tera validade de 2 (dois) anos @ partic da sua
publicagdo.

Art. 30 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagso.

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARAULIO
ANERD

- GANOF) MEDLEY FARMACEUTICA LTDA,
T i 1083367

EMDEAELO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
FiD: SUZAND. SP - EXPEDIENTE: 1250853/31-1

CERTIFICADE DE DE FASRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguides ndo
B ol e es: Nampiis; Karoges

CNPIL 103B8595/00T097 -

EMPRESA: SANOF- MEDLEY FAHMACEUTICA LTDA. - NPl 10:588.595/0010-9 -

AUTORIZ/MS: 10832567 . N

ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

MUNICIPIO: SUZANG - UF; 5P - EXPEDIENTE: 1250436/21-4 )

CERTIFICADO DE BOAS Pwﬂ:gs DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semisadiidos ndin
Crem s '

EMPRESA” SANDFT MEDEEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10588:595/0016-53
ALITORZMS: 1

ENDERECD: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIL %13
MUNICIPIO: SUZAND - UF: SP - EXPEDIENTE: 1206387/21-1 .
CEATIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICA DE  MEDICAMENTOS: Pradutas
estereis (Embalagem SECuina) : :

F stérgis; Solugles Paren  de Pequenc Yolume com Esterilizagio Terminal;
SplugBes Parenterais de Pequena Volume com Preparagio Asséptica

SANGF MEDLEY FARMACEUTICA (TDA, - CNPJ 10.568.595/0010-92. -

AUTO ;1083267

AR USSP S

UNICIPID: SUTANG « UF: 5P - EXPEDIENTE! 1250244/21-8

:fgnﬁegg ntgmmmms DE mﬁaﬂb:mcja DE MEDICAMENTOS: Sdlidas ndo
reis. primiria) Cagsulss Moles

Saildos | ".Mupamfr midns; Comprimidos Efarvi Comp

Rewvastidos; Granulsdos

EMPRESA FABRIGANTE: INSTRUTG. BIOLOGICO CORTEMPORANEQ SA,
ENDERECO: GENERAL MARTIN RODRIGUEZ ABBS/93, ESQUINA ACONGULA, ITUZAINGO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO (INICO: A0O0782

ENSPRESA  SOLICITANTE:
£4_869.054/0001-31
AUTORIZ/MS: 1000691 + EXPEDIENTE(s): 42722104303
CERTIFICADD DE B0AS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTDS: Produtos
estéreis {Granel): Pés Lalilizades

LABORATORIDS  LIBRA 00 BRASIL  |TDA

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA S0,

ENDERECO: POLIGONG INDUSTRIAL NAVATEIERS, £/ LA VALLINA 5/N, VILLAGUILAMBHE
-LEON - PAIS; ESPANHA - CODIGO UNICO: A.B00370

EMPRESA  SOLICITANTE: EXELTIS  LABORATORIO FARMACEUTICO  (TDA
19.136 432 /000152

AUTOREZ/MS: 1135644 - EXPEDIENTE(s): 1198798/21-1

CEATIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD OF MEDICAMENTDS: Salidos ndo
estéreis. Aneis; Cdpsulas Moles; Comprimidos Revestidos

CNPI:

WHITE MARTING GASES INDUSTRIAIS LTOA - CNPLE 35.820.448/0103-60 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECOD: rodovia dom gabriel pauling bueno couto, 500

MUNICIPIO: TUNDIAL - UF: 5P - EXPEDIENTE. 0562415/17:4

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Linuides.
Cringénlcos Medicinals: Liquidos Cringenicos Medicinms

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DAWE - ROCKFORD, ILLINGHS (14 61309 - PAIS: ESTAROS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO GRICO: A.0G0033

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTDS ROCHE QUINICOS F FARMACEUTICOS 5.4, - CNPI:
33.009.945/0003-23

AUTORR/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2653171/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nlio
estéreis (Embalagem primaria, Embalagem secundirial: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT €T, LLC

ENDERECO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURE (MO) 54137 - pals:
ESTADOS UNIDDS DA AMERICA - CODIGS UNICS: A.001009

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNP): 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 3910641/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Salldes nfn
estarei

Comprimidos Revestidos

RESOLUCAD RE Ne 4,738, DE 17 DE DEZEMBRD DE 2021

P 1

A Ger I de Inspecio ¢ Fi So Samitarla, no uso das atriboigbes que
the confere o art. 171, alisdo a0 an. 54, |, § 1% do Regimento intemo aprovado psfa
Redolughio de Diratora Colegiada - RDC ¥ 255, de 10 de dezembre de 2018,

Considerando o d das i de Hoas Prilwas de
Fabricagho preconizados em legislaglio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 18 Cancelar a Centificagdo de Boas Priticas de  Fabricacio d=
Medicarmentos da empress no: FEx bificadn pola Resolugdo RE ne 1 938, de
ll: de junha de 2020, no Disflo Oficiai da UniSo n® 112, de 15 de junko de 2070, Segdo 1,
pag 158

Art, 22 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicagha.
ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARALIC
ANEXD

EMPRESA: LABORATORID FARMACEUTICO DO ESTADD DE PERNAMBLUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10,807 926/0003-13 - AUTORIMS: 1001831
EMDERECE: LARGO DE DOIS IRMADS, N8 1117 )

MUNICIPIO: RECIFE « UF: PE - EXPEDIENTE: 72701392/21-3

ASSUNTC: 70230 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACEUTICOS - Cancelaments de
CBPF/CBEDA de INDUSTRIA/BISTRIBUIDORA - PROCESSD ADMINISTRATIVO - use exclusive
ANVISA

LINHA(S) DE CERTIFICACAD  CANCELADAIS]:
Camprimidos Revestidaos;

MOTIVO DE CANCELAMENTS: Em atendimento so Art. 10 da RDC n? 497/2021 & em
desacordo com a RDC n® 3012019,

RESOLUCAD RE Ne 4,739, DE 17 DE DEZEMBERQ DE 2021

A Gerente-Garal de Inspegio 2 Fiscalizacin Sanitdein, no uso das atribulcBes que
the confeee o are 171, aliado 3o art. 54, 1, & 1¢ do Regimento interns apsovado pela
Resolugio de Diretoria Coleglyds - RDC af 255, de 10 de derembro de 20185,

Lonsideranto o dest dog isitos. de Boas Praticas de Fabricacan
da Medic ou o o i dos procedi de petigies submetidas 3
andlise, preronizados em legistagia vigente, resclve:

Art. 12 Indeferir ofs} Pedido(s) de Certificagdo de Boas Priticas de Fabrizagdo de
Medicamentos dals) empresais) constantels) no ANEND,

Art. 22 Eata Resolugdo entra em viger na data de sua publicacfo.

Sdlidos nEo  astérels:  Comprimides;

AMA CARDLINA MORERA MARINDG ARALIO
ANHEXC

EMPRESA: LABDRATORID FARMACEUTICD DD ESTADD DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES. S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDERECO: LARGQ DE DOIS IRMADS, NY 1817

MUNICIPIC: RECIFE - UF; PE - EXPEDIENTE: 4871711215

ASSUNTO: 70505 - MEDICAMENTOS - RENCVACAD (Certificaclio de BPF) de INDUSTRIA
MACIONAL de SOLDOS NAD ESTERELS

MOTIVEY BE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art 42, § 12, ineio | da R0 ne
457/2021 & em desacardo com a RUC n? 303/2019: ndo cumpre as Boas Praticas de
Medicamentos em relagio so arigo 4¢ da RDC 301/2019,

RESOLUCAD RE Nt 4,740, DE 17 DE DEZEMBRD DE 2021

A Gerents-Geral de Inspetdo e Fiscalizagho Sanitdrla, no uso das atribuicfies
que The confere o art 171, sBiado a0 art, 54, |, § 10 do Regimente Interns aprovado
peisl Resoluciio de Diretoria Coleglade - RDC n¥ 255, de 10 de derermbre de 2018,
resgive:;

Art.- 1% Revogara Medida Preventiva 12 1do Anexo da Resblupdo-RE ne
2,366, de 15 de junho de 2021, publicada no Didria Oficial da tnifo o 111, de 16 de
[unho de 2021, Seclo 1, pég. 246, referenta & empresa constants o Anexo da presente
Resalugdo.

Art, 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALIO
ANEXO

1. Emp 1] hecida - CHPL:
Produto - Apresemtagio fLote): MODERACAD (TODOS);
Tipe de Prodato: Medicamenio

Expedwnte a%: GI6EEG1/21-3
Assunto: 70358 - Revogagho de Agdes de Fiscalizagdo em Vigilineia Samiticls

o vrents pade s varilicade e endeagn wtiini | 303
7 e i g it fuiiclande il peien codign nmmmm.\mﬂ
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ITEM 33

~ SANOFI\J

CLEXANE®
(enoxaparina sodica)

Sanofi Medley Farinacé_ﬁtica Ltda.
Solucdo Injetavel
20 mg/0,2 mL
40 mg/0,4 mL
60 mg/0,6 mL
80 mg/0,8 mL
100 mg/1,0 mL




ITEM 33

SANOFI .7

CLEXANEY
enoxaparina sodica

APRESENTACOES

- Solugdo injetavel 20 mg/0,2 mL.: embalagem com 2 e 10 seringas preenchidas com sistema de seguranga.

- Solugdo injetdvel 40 mg/0.4 mL: embalagem com 2, 6 ¢ 10 seringas preenchidas com sistema de seguranga,

- Solugdo injetavel 60 mg/0,6 mL: embalagem com 2 seringas preenchidas graduadas com sistema de seguranca.
- Solugdo injetavel 80 mg/0,8 mL: embalagem com 2 seringas preenchidas graduadas com sistema de seguranga.
- Solug@o injetavel 100 mg/1,0 mL: embalagem com 2 seringas preenchidas graduadas com sistema de
seguranca.

USO SUBCUTANEO OU INTRAVENOSO (a via de administra¢do varia de acordo com a indicacdo do

produto).

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de CLEXANE contém:

Apresentagiio 20 mg 40 mg 60 mg 80 mg 100 mg
enoxaparina sédica 20.0 mg 40,0 mg 60.0 mg 80.0 mg 100.0 mg
dgua para injetdveis q.s.p. 0.2 mL 0.4 mL 0.6 mL 0.8 mL 1.0 mL.

1. INDICACOES
- Tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar;

- Tratamento da angina instdvel e infarto do miocardio sem elevagio do segmento ST, administrado
concomitantemente ao acido acetilsalicilico;

- Tratamento de infarto agudo do miocardio com elevagdo do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados
clinicamente ou com subsequente intervengio coronariana percutinea;

- Profilaxia do tromboembolismo venoso. em particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou a cirurgia
geral;

- Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doengas agudas incluindo
insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratéria. infecdes severas e doengas reumaticas:

- Prevencgéo da formagio de trombo na circulagdo extracorpdrea durante a hemodialise.
2. RESULTADOS DE EFICACIA

Cirurgia abdominal

Em um estudo duplo-cego em pacientes submetidos  cirurgia eletiva de tumores gastrointestinais, urolégicos.
ou do trato ginecol6gico, um total de 1116 pacientes foram incluidos e 1115 receberam profilaxia de TEV.
CLEXANE 40 mg SC, uma vez ao dia, comegando 2h antes da cirurgia e continuado por um periodo de no
maximo 12 dias apos a cirurgia. teve sua eficacia comparada a da heparina ndo fracionada (HNF) 5000 U SC a
cada 8h na redugio do risco de trombose venosa profunda (TVP). Os dados de eficdcia sdo apresentados abaixo
[ver tabela 1] (Bergqvist et al, 1997).

Tabela 1 - Eficicia de CLEXANE na profilaxia de TVP apés cirurgia abdominal

Regime
CLEXANE

40 mg SC cada 24h
In (%)

Todos os pacientes submetidos a cirurgiaabdpminal I_SSS (100)

Indicacio




Tabela 1 - Eficdcia de CLEXANE ng

profilaxia de TV apds cirurgia abdominal

ITEM 33

SANOFI .z

Rezime.

Indica¢iio ' CLEX»\-NE Heparina
40 rag SC ¢ada 24h 5000 U SC cada 8h
n (%) n (%)

que receberam profilaxia ' -

56110, 63 (11.3)
I fo, 2
LY o0 (95% 1% 8 a 13) (95% IC: 9 a 14)
. [54.(5.7) 61 (10.9)
0, .
Soments TVE (%) (95% 1C: 74 12) (95% IC: 8 a 13)

I TEV = tromboembolismo venoso incluiram TVP. £EP e _ébit_os considerados de causa tromboembolica.

2IC = Intervalo de Confianga

Em outro estudo duplo-cego. CLEXANE 40 mg SC umg vez ao dia foi comparado com HNF 5000 U SC a cada
8h, em pacientes submetidos & cirurgia colorretal (um tergo deles com céncer). Um total de 1347 pacientes foi
incluido no estudo e todos receberam tratamento. A profilaxia foi iniciada aproximadamente 2h antes da cirurgia
e continuada por aproximadamente 7 a 10 dias apds a cirurgia. Os dados de eficécia sdo apresentados abaixo [ver

tabela 2] (MacLeod RS et al, 2001).

Tabela 2 - Eficicia de CLEXANE na profilaxia de TVP aill')s cirurgia de ciincer colorretal

Somente TVP (%)

€95% IC: 529)

Regime
A CLEXANE Heparina
Ind B ——
naieagao 10 mg SC cada24h 5000 U SC cada 8h
o n (%) n (%)
Todos os pamc?tes.submetldos a cirurgia colorretal que - 673 (100) 674 (100)
receberam profilaxia
I 7o 48 (7.1) 45 (6.7)
TEV total’ (%) (5% 1C% 52.9) (95% IC: 5 a9)
147 (7.0) 144 (6.5)

(95% IC: 52 8)

' TEV = tromboembolismo venoso incluiram T'VP, EP e obitos considerados de causa tromboembdlica.

2 |C = Intervalo de Confianga

Cirurgia geral oncolégica

Em estudo duplo cego randomizado multicéntrico conduzide com pacientes submetidos a cirurgia abdominal ou
pélvica oncolégica curativa. 332 pacientes receberam CLEXANE 40 mg uma vez ao dia. por 6 a 10 dias ¢ apos
este periodo. foram randomizados para receber placebo ou manter a profilaxia com CLEXANE 40 mg uma vez
ao dia por 19 a 21 dias adicionais. totalizando um periodo de tratamento de 25 a 31 dias. O desfecho primario
de eficacia analisado foi a incidéncia de de tromboembalismo venoso diagnosticada 4 venografia entre os dias 25
e 31. Os resultados de eficicia sdo apresentados na tabela -abaixo [ver tabela 3]. Todos os pacientes foram
acompanhados por 3 meses. (Berggvist. 2002).

Tabela 3 - Incidéncia de eventos tromboembélicos (\NI.F\
Evento Placebo Enoxaparina - Redugdo do risco P
n= 167 n='165 (95% 1C)!
N°(%)

Durante o periodo duplo cego
TEV Total

TVP Proximal
TVP Distal

Embolia pulmonar

20(12.0)
3(1.8)
17(10.2)

0.6y |

8(3.8)
1(0.6)
7(4.2)
0
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No 3" més
TEV Total 23(13,8) . 9(5.5) 60(17-81) 0.01**
TVP Proximal 4(2.4) 2(1,2)
TVP Distal 17(10,2) 7(4.2)
Embolia pulmonar 2(1.2) 0

'= Intervalo de confianca

*0 paciente com embolia pulmonar também apresentou TVP distal

** Um caso de TVP em membro superior distal no grupo placebo foi incluido, se este caso fosse excluido,
P=0,02

Artroplastia de quadril

Em um estudo duplo-cego, randomizado, CLEXANE 40 mg SC uma vez ao dia foi comparado com HNF 5000
U SC a cada 8h, ap6s artroplastia total de quadril. A profilaxia foi iniciada 12h antes da cirurgia, no caso da
enoxaparina, e 2h antes da cirurgia, no caso da heparina. Um total de 237 pacientes foram randomizados no
estudo e receberam profilaxia. Os resultados de eficicia sdo mostrados na tabela abaixo [ver tabela 3] (Planes et

al 1988).

Tabela 4 - Eficicia de CLEXANE na profilaxia de TVP apés artroplastia total de quadril

Regime
Indicaciio CLEXANE |Hegarina

40 mg SC cada 24h 5000 U SC cada 8h
TVP total 12.5%! 25%
TVP proximal (%) 7.5%" 18.5%

" valor de p versus heparina = 0,03; redugdo de risco relativo de 50%
% valor de p versus heparina = 0.014; redugfio de risco relativo de 59%

Um estudo duplo-cego, multicéntrico, comparou trés regimes de dose de CLEXANE em pacientes submetidos &
artroplastia de quadril. Um total de 572 pacientes foram randomizados ¢ 568 receberam a profilaxia proposta.
Profilaxia com CLEXANE foi iniciada 2 dias apés a cirurgia e continuou por 7 a 11 dias apds a cirurgia. Os
dados de eficédcia sdo fornecidos abaixo [ver tabela 4] (Spiro et al. 1994).

Tabela 5 - Eficicia de Clexane na profilaxia de TVP apés cirurgia de artroplastia de quadril

;Rwe_gime

Indicagio 10 mg SC cada 24h Izo mg SC cada 12h 40 mg SC cada 24h
n (%) n (%) n (%)

Todos os pacientes 161 (100) 208 (100) 199 (100)

TVP total (%) 40 (25) 22 (11)' 27 (14)

g;zlp Byl 17(11) 8 (4)° 9 (5)

" valor de p versus CLEXANE 10 mg cada 24h = 0,0008
2 valor de p versus CLEXANE 10 mg cada 24h = 0,0168
Niao houve diferenca significativa entre os regimes de 30 mg cada 12h e 40 mg cada 24h.

Em um estudo de profilaxia estendida para pacientes submetidos & artroplastia de quadril. os pacientes
receberam duranie a mlernag,d,o LLEXANE 40 mg SC |mclado l"h antes da mrurgta pala prevenir TVP pos-
operatdria.
Seguindo um dcsenho duplo-cego, todos os pacientes sem evidéncia de doenca,
rdndomizados para um regime pos-alta de CLFXANE 40 mg (n = 90) por via SC, u

estendida foi signifi catwamcntc mais baixa no grupo que recebeu CLEXANE co
de eﬁcécia"sﬁn—ap:s;%entados na tabela abaixo [ver tabela 5] (Planes et al 1996).
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Tabela 6 - Eficac E na profilaxia cstend-ida de TVP apés artroplastia de quadril

N 3 . I:ﬂ.egir:ne pos-alta
Indicacgio - CLEXANE Placebo
(Pos-alta) 5 40 mg SC cada 24h SC cada 24h
e (%) n (%)
Todos os pacientes com profilaxia estendida B0 89 (100)
o K 'i'.'o_lf?")4 : 18 (20)
TVP total (%) (3% !(;_3: jald) {95% 1C: 122 30)
n b 3
TVP proximal (%) oy 0 24O 748

' 195%1C: 2 13) (95%1C: 3 a16)

! valor de p versus placebo = 0.008

2 [C= Intervalo de confianga

3 valor de p versus placebo = 0,537 .

Em um segundo estudo. pacientes submetidos a artroplastia de quadril receberam durante a hospitalizagio
CLEXANE 40 mg SC. iniciado 12h antes da cirurgia. Todos os pacientes foram examinados em busca de sinais
e sintomas de doenga tromboembolica. Pacientes sem qualquer sinal de TEV foram randomizados para um
regime pos-alta com CLEXANE 40 mg SC uma vez ao dia (n = 131) ou placebo (n = 131) por 3 semanas. Um
total de 262 pacientes foram randomizados nessa fase duplo-cega. De modo semelhante ao primeiro estudo, a
incidéncia de TVP durante a profilaxia estendida foi significativamente menor com CLEXANE quando
comparado ao placebo, com diferenga estatisticamente significativa tanto na incidéncia TVP total (CLEXANE
[16%] versus placebo 45 [34%]: p = 0.001) quanto na de TVP proximal (CLEXANE 8§ [6%)] versus placebo 28
[21%]: p = <0.001) (Bergqvist et al, 1996).

Artroplastia de joelho

Um total de 132 pacientes foram randomizados no estudo e 131 receberam profilaxia. Apds hemostasia,
profilaxia foi iniciada 12 a 24h ap6s a cirurgia e continuada por até 15 dias. A incidéncia de TVP total e
proximal apds cirurgia foi significativamente mais baita no grupo que recebeu CLEXANE comparado ao
placebo. Os dados de eficdcia sdo mostrados abaixo [ver tabela 6] (Leclerc et al, 1992).

Tabela 7 - Eficicia de CLEXANE na profilaxia de trombaose venosa profunda apés artroplastia total de
joelho

Regime
N CLEXANE 30 mg Placebo
Ind .
o cadai2h SC >q12h SC
n (%) n (%)
Todos os pacientes submetidos a artroplastia de joelho |47 {100) 52 (100)
5(11y! 32 (62)
TXE-TanL (%) (95% IC2: 1 a21) (95% IC: 47 2 76)
. 0 (0) 7 (13)
o,
TWR proximal (%) (95% LC superior: 5) (95% 1C: 3 a 24)

! valor de p versus placebo = 0.0001
21C = Intervalo de Confianga 3
* valor de p versus placebo = 0,013 -

4 LC = Limite de Confianca P&\L
Ainda em artroplastia eletiva de joelho, outro estudo clinicoaberto. de grupos paralelos, randomizado. comparou
CLEXANE 30 mg SC a cada 12h com heparina 5000 U SC a cada 8h. Um total de 453 pacientes foram
randomizados e todos receberam profilaxia conforme o grupo designado. A profilaxia iniciou-se apos a cirurgia
e continuou até 14 dias. A incidéncia de trombose venosa profunda foi significativamigntc menor com
CLEXANE. comparada com heparina (Cowell et al. 1995).

Profilaxia de tromboembolismo em pacientes clinicos com mobilidade reduzida durante doenigig
Em um estudo multicéntrico. duplo- e erupos paralelos. CLEXANE 20 mg ou-40&mid :



respiratéria crénica complicada (sem necessidade de suporte ventilatério): infecgiio aguda (exceto cho
séptico) ou doenga reumatologica aguda. Um total de 1102 pacientes foi incluido no estudo. e 1073 pacientes
receberam profilaxia. A terapia foi continuada por até 14 dias (média de duragdo de 7 dias). Quando
administrado numa dose de 40 mg SC 1x/dia. CLEXANE reduziu significativamente a incidéncia de TVP
comparado ao placebo, Dados de eficicia sio mostrados abaixo [ver tabela 7] (Samama et al, 1999).

Tabela 8 - Eficdcia do CLEXANE em pacientes clinicos com mobilidade reduzida durante doenca aguda

Regime
Indicacio CLEXANE CLEXANE Placebo
¥ 20 mg SC 1x/dia 40 mg SC 1x/dia
n (%) n (%) n (%)
Todos os pacientes clinicos que '
receberam profilaxia durante 351 (100) 360 (100) 362 (100)
doenga aguda
Falha terapéutica’
TEV Total® (%) 43 (12.3) 16 (4.4) 43 (11.9)
43 (12,3) 16 (4.4) 41 (11,3)
0,
LVE Total (9) (95%IC7 8810 15.7)  |95%IC2.3106.6)  [(95% IC3 8.1 to 14.6)
TVP proximal (%) 13(3,7) 5(1.4) 14 (3.9)

! Falha terapéutica durante os dias 1 e 14.

*TEV = Eventos tromboembblicos, os quais incluem TVP, EP e 6bito considerado de origem embdlica.

*IC = Intervalo de Confianca

O tratamento profilitico com CLEXANE 40 mg SC ao dia reduziu em 63% o risco de TEV. Em
aproximadamente 3 meses apds a inclusdo, a incidéncia de tromboembolismo permaneceu significativamente
mais baixa no grupo que recebeu CLEXANE 40 mg versus o grupo placebo.

Tratamento de trombose venosa profunda (TVP) com ou sem embolia pulmonar (EP)

Em um estudo multicéntrico, de grupos paralelos, 900 pacientes com TVP aguda de membro inferior associada
ou ndo & embolia pulmonar foram randomizados para tratamento hospitalar com CLEXANE 1.5 mg/kg SC
Ix/dia, CLEXANE 1 mg/kg SC cada 12h ou heparina em bolus (5000 UI) seguido de infusdo continua
(administrada até atingir um TTPa de 55 a 85 segundos). Todos os pacientes receberam tratamento. Todos os
pacientes também receberam varfarina sédica (dose ajustada de acordo com o TP para atingir um RNI (relagio
normatizada internacional) entre 2 e 3), a partir de 72h do inicio da terapia com CLEXANE ou HNF, CLEXANE
ou HNF foram administrados por no minimo 5 dias e até que o RNI desejado fosse atingido. Ambos os regimes
de CLEXANE foram equivalentes & terapia com HNF em reduzir o risco de TEV recorrente. Os dados de
eficdcia sdo mostrados abaixo [ver tabela 8] (Merli et al, 2001).

Tabela 9 - Eficicia de CLEXANE no tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolia
pulmonar

)_Re_gime'
CLEXANE Heparina
Indicacio 1,5 mg/kg SC %’%ﬁ- cada 12h Terapia IV ajustada por
1x/dia a TTPa
n (%) n (%) n (%) ‘
Todos os pacientes com TVP tratados
(com ou sem EP) 298 (100) 312 (100) 290 (100)
TEV Total* (%) 13 (4.4)° 9 (2,9)° 12 (4.1)
Somente TVP (%) 11(3.7) 7(2.2) 8 (2.8)
TVP Proximal (%) 9 (3,0) 6(1.9) 7(2.4) /
EP (%) 2 (0,7) 2 (0,6) 4 (1,4)
! B DE NOTAS
o ; - : o FAZENDA KI0 GRANDE
' Todos os pacientes também foram tratados com varfarina sédica a partir de 72h do inicio flo (00D B3 - Fons (41) 3627-1364
CLEXANE ou heparina padrao. A le fofgCdpia é reprodugio fiel do
2 TEV = evento tromboembéll%(trombosc venosa profunda [TVP] ¢fou embolia pulmonar [EP])] %menlo shesentado neste Tabelignato, ’
. vYY f 02 Miio 202
FALENDA RIO GRANDE - pR :
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Os intervalos de confianga ae 95% park a diferenga de traraiento no TEV total foram: CLEXANE 1x/dia versus
heparina (-3.0 to 3.5) CLEXANE cada 12h versus haparina (-4.2 to 1.7).

Hemodiilise

Em um estudo. pacientes com insuficiéncia renzl terminal (n=36) fazendo hemodidlise 3 vezes por semana.
receberam CLEXANE ou HNF e depois foram trocedes para o outro tratamento. a cada 12 semanas.
Enoxaparina 1 mg/kg foi administrada na forma de bolus. dentro da linha arterial antes da dialise. Doses
subsequentes de enoxaparina eram reduzidas para 0,2 nig/kg caso ocorresse sangramento. HNF 50 Ul/kg foi
administrada na forma de bolus dentro da linha arterial, seguida por uma dose de manutengdo de 1000 Ul/hora.
As linhas e filtros de didlise ficaram Significativamente mais limpas (sem coagulos) com CLEXANE em
comparagdo com HNF (p<0.001) (Saltissi ¢t al. i599). T

Tratamento de angina instavel e infarts do miocaidit (IM).sem elevagio do segmento ST (Cohen et al,
1997) %
Em um grande estudo multicéntrico, 317! pacientes incluidos na fase aguda de angina instavel ou IM sem
elevacao do segmento ST foram randomizados parn receber. em associagdo com dcido acetilsalicilico (100 a 325
mg. uma vez ao dia): | mg/kg de enoxaparina sédica em injegdo subcutdnea a cada 12 horas. ou HNF por
administragdo V. ajustada com base no tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa). Os pacientes foram
tratados em ambiente hospitalar por um periodo minimo de 2 e maximo de 8 dias. até estabilizagdo clinica.
procedimentos de revascularizagdo ou alta hospitalar. Os pacientes foram acompanhados por 30 dias. A
enoxaparina sodica, em comparagdo a HNF. diminuiu significativamente a incidéncia de angina recorrente, IMe
bito, com redugdo do risco relativo de 16.2% no 14° dia. sustentado durante o periodo de 30 dias. Além disto,
um namero menor de pacientes do grupo tratado com enoxaparina sédica foi submetido a revascularizagao por
angioplastia coronariana transluminal percutanea (ACTP) ou por enxerto de ponte arterial coronariana (15.8% dc
redugdio do risco relativo no 30° dia).

Tratamento do IM com elevaciio do segmento ST (Antman et al, 2006)

Em um grande estudo multicéntrico, 20479 pacientes diagnosticados com IM com elevagio do segmento ST.
elegiveis para receber terapia fibrinolitica. foramn randomizados para receber: 1) enoxaparina sédica em bolus v
Gnico de 30 mg acompanhado de 1 mg/kg por via SC. seguido de doses SC de | mg/kg a cada 12 horas: ou. 2)
HNF por administragiio IV, ajustada com base no tempo de TTPa por 48 horas. Todos os pacientes também
foram tratados com é4cido acetilsalicilico por um periodo minimo de 30 dias. A estratégia posoldgica de
enoxaparina foi ajustada para pacientes acometidos por insuficiéncia renal severa e para pacientes idosos com
idade maior ou igual a 75 anos. As inje¢des SC de enoxaparina foram administradas por um periodo méximo de
8 dias ou até que o paciente recebesse alta do hospital (considerando o que ocorresse primeiro).

Em um subgrupo deste mesmo estudo, 4716 pacientes foram submetidos 2 intervengdo coronariana percutinea
(ICP) recebendo suporte antitrombético com férmaco do eswdo de modo cego. Portanto. para pacientes que
utilizaram a enoxaparina, a [CP foi realizada com enoxaparina (sem troca) utilizando-se o regime estabelecido
em estudos prévios, ou seja. caso a tiltima dose SC ténha sido administrada ha menos de 8 horas antes de o balao
ser inflado, ndo se administra dose adicional ¢ caso a tlfima dose subcutinea tenha sido administrada ha mais de
8 horas antes de o baldo ser inflado. administra-se uma dose adicional de 0.3 mg/kg através de bolus intravenoso.

A enoxaparina sodica quando comparada com a HNF reduziu significativamente a incidéncia do destecho
primério, uma combinagio de morte por qualquer causa.ou reinfarto do miocérdio nos primeiros 30 dias apos a
randomizagdo [9.9% no grupo tratado com enoxaparina, comparado a 12,0% no grupo tratado com heparina ndo-
fracionada] com uma redugzo relativa do risco igual a 17% (P<0,001).

Os beneficios do tratamento com enoxaparina, evidenciados por uma série de resultados de eficicia, surgiram em
48 horas. tempo no qual houve uma redugdo de 35% do risco relativo de reinfarto do miocardio, quando
comparado com o tratamento com HNF (P<0,001).

O efeito benéfico da enoxaparina no desfecho primério foi consistente entre 0s subgrupos princip
incluindo idade. sexo, local do infarto, histérico de diabetes. histérico de infarto do miocérdio a
fibrinolitico administrado e tempo para tratamento com o farmaco em estudo.

ais do estudo,
ior. tipo do

Houve um beneficio significativo do tratamento com g¢noxaparina. quando comparadg.e
HNF, em pacientes submetidos & ICP dentro de 30 diaga hs d randomizacao (23% de
ou em pacientes tratados com terapia medicamentosa ;[5‘!'? de reducio do risco ok
interagdo). : -
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A incidéncia do desfecho composto de morte, reinfarto do miocérdio ou hemorragia intracraniana (uma medida
do beneficio clinico liquido), considerando-se os 30 primeiros dias. foi significativamente menor (p<0.0001) no
grupo tratado com enoxaparina (10,1%) quando comparado com o grupo tratado com HNF (12.2%),
representando uma redugdo de 17% do risco relativo em favor do tratamento com CLEXANE,

O efeito benéfico da enoxaparina no desfecho primario. observado durante os primeiros 30 dias, foi mantido por
um periodo de acompanhamento de 12 meses.
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Clinical Overview “Enoxaparin And History Of Ilcparm Indaced Thrombocytopenia™ M. Berthon, PharmD (09-
Feb-2017 / GPE-CL-2017-00111) i
3. CARACTERISTICAS FARMACOL{%)GICAS .

Propriedades farmacodinimicas
O principio ativo de CLEXANE ¢ a enoxaparina sodica. Trata-se de uma heparina de baixo peso molecular com
peso médio de 4.500 déltons. A enoxaparina sédica ¢ um sal de sodio. A distribuigéo do peso molecular é:

< 2000 daltons <20%
2000 a 8000 daltons > 68%
> 8000 daltons < 18%

A enoxaparina sodica é obtida pela despoiirerizagao alcalina do éster benzil heparina derivado da mucosa
intestinal suina. Sua estrutura & caracterizada par ym prune Acido 2-O-sulfo-4-enepiranosurénico no final ndo
redutor da cadeia e um 2-N, 6-O-dissulfo-D-glicosamina no final redutor da cadeia. Aproximadamente 20%
(variando entre 15% e 25%) da estrutura da enoxaparina contém um derivado 1.6 anidro no final redutor da
cadeia polissacaridica. ’

Em um sistema purificado in vitro, a enoxaparina sodica apresenta alta atividade anti-Xa (aproximadamente 100
Ul/mg) e baixa atividade anti-lla ou antitrombina (aproximadamente 28 Ul/mg). Estas atividades anticoagulantes
sdo mediadas por antitrombina 11 (ATIII) resultando em atividade antitrombética em humanos.

Além da sua atividade anti-Xa/lla, as propriedades antitrombética e anti-inflamatéria da enoxaparina foram
identificadas em individuos saudéveis ¢ em pacierites, bem como em modelos ndo clinicos.

Estes incluem inibigfio ATIII-dependente de ouitros tatores de coagulag@o, como fator VIla, indugéo da liberagio
do inibidor da Via do Fator Tecidual enddgeno, assim como uma liberagdo reduzida de fator de von Willebrand
do endotélio vascular para a circulagdo sanguinea. Estes fatores sdo conhecidos por contribuir para o efeito
antitrombdtico global da enoxaparina.

Propriedades farmacocinéticas

Caracteristicas gerais

Os pardmetros farmacocinéticos da enoxaparina sodica foram estudados principalmente com relagao ao tempo da
atividade plasmatica anti-Xa ¢ também com relagdio A atividade anti-lla. nos intervalos de dose recomendados
apos administragdes subcutineas tnicas e repetidas ¢ apos adniinigiragio intravenosa tmica.

A determinagiio quantitativa das atividades farmacocinéticas anti-Xa e anti-Ila foi realizada por métodos
amidoliticos validados com substratos especificos e com a enoxaparina padrdo calibrada contra o padrio
internacional para heparinas de baixo peso molecular (NIBSC).

Biodisponibilidade e Absor¢io

A biodisponibilidade absoluta da enoxaparina sédica apés administragdo subcuténea, baseada na atividade anti-
Xa. & proxima de 100%. Os volumes de inje¢do e concentragio de doses no intervalo de 100-200 mg/mL. nao
afetam os pardmetros farmacocinéticos em voluntdrios saudéveis.

A maxima atividade anti-Xa plasmdtica média é observada 3 a 5 horas apés administragdo subcutinea
alcancando, aproximadamente, 0.2; 0,4; 1,0 e 1,3 Ul anti-Xa/mL apés administragéo subcutdnea de doses (inicas
de 20 mg, 40 mg. 1 mg e 1.5 mg/kg, respectivamente.

Um bolus intravenoso de 30 mg seguido imediatamente por uma dose subcutdnea de 1 mg/kg a cada 12 horas
forneceu um pico inicial de niveis de fator anti-Xa igual a 1.16 Ul/mL (n = 16) ¢ uma exposigdo média
correspondente a 88% dos niveis do estado de equilibrio. O estado de equilibrio ¢ alcangado no segundo dia de
tratamento. ; -




da enoxaparina no estado de equilibrio é bem previsivel pela farmacocinética de dose (nica. A
administragbes subcutdneas repetidas de 1 mg/kg, num regime de 2 vezes ao dia, o estado de equilibrio é
alcangado entre 0 3° ¢ o 4° dia, com uma exposi¢gio média aproximadamente 65% maior do que apds
administragdo de dose Gnica. e as concentragdes méxima e minima médias de aproximadamente 1,2 ¢ 0,52
Ul/mL, respectivamente. Baseada na farmacocinética da enoxaparina sédica, esta diferenga no estado de
equilibrio ¢ esperada e esta dentro do intervalo terapéutico.

A atividade plasmatica anti-Ila ap6s a administragdo subcutdnea ¢ aproximadamente 10 vezes menor do que a
atividade anti-Xa. A méxima atividade anti-lla média ¢ observada aproximadamente 3-4 horas apos
administragdo subcutdnea e alcanga 0.13 Ul/mL e 0,19 Ul/mL apés administragio repetida de 1 mg/kg, duas
vezes ao dia e de 1.5 mg/kg, uma vez ao dia, respectivamente.

Distribuicio
O volume de distribuicio da atividade anti-Xa da enoxaparina sédica € de aproximadamente 5 L e é préximo do
volume sanguineo.

Metabolismo
A enoxaparina ¢ metabolizada principalmente no figado por dessulfatagio e/ou despolimerizagio formando
moléculas de peso menor. que apresentam poténcia bioldgica muito reduzida,

Eliminacio
A enoxaparina sodica é um firmaco de baixa depuragdo, com média de clearance plasmatico anti-Xa de (.74 L/h
apos infusdo intravenosa de 1.5 mg/kg em 6 horas.

A eliminagio parece ser monofésica, com meia-vida de aproximadamente 4 horas apés uma dose subcutdnea
tnica, e até aproximadamente 7 horas apos doses repetidas.

O clearance renal dos fragmentos ativos representa aproximadamente 10% da dose administrada e a excregio
renal total dos fragmentos ativos e ndo-ativos é de 40% da dose.

Caracteristicas em Populacies Especiais

Idosos: com base nos resultados da analise farmacocinética populacional, o perfil cinético da enoxaparina sodica
ndo ¢ diferente em voluntérios idosos comparados a voluntdrios jovens quando a fungfio renal é normal.
Entretanto, como € conhecido que a fungéio renal diminui com o aumento da idade, pacientes idosos podem
apresentar retardo na eliminagio da enoxaparina sédica (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes — Populagdes
Especiais”, “8. Posologia e modo de usar - Populagdes Especiais” e o item a seguir “Insuficiéncia renal™).

Insuficiéncia renal: observou-se uma relagdo linear entre o clearance plasmatico de anti-Xa ¢ o clearance de
creatinina no estado de equilibrio, o que indica um decréscimo do clearance da enoxaparina sédica em pacientes
com fungdo renal reduzida. A exposigio anti-Xa representada pela AUC (4rea sob a curva), no estado de
equilibrio, ¢ levemente aumentada na insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina 50 — 80 ml/min) e
moderada (clearance de creatinina 30 — 50 mL/min) apés repetidas doses subcutineas de 40 mg, uma vez ao dia.
Em pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min), a AUC no estado de
equilibrio ¢ significativamente aumentada em média em 65% apos repetidas doses tinicas diarias subcuténeas de
40 mg (vide itens “5. Adverténcias ¢ Precaugdes - Populagdes especiais™ e “8. Posologia ¢ modo de usar-
Populagdes especiais™).

Peso: apos repetidas doses subcutdneas de 1.5 mg/kg, uma vez ao dia, a AUC média de atividade anti-Xa &
levemente maior no estado de equilibrio em voluntérios sauddveis obesos (IMC 30 — 48 kg/m?) em comparagio
aos voluntdrios controle ndo-obesos. embora a atividade méxima observada ndo tenha aumentado. Hd menor
clearance ajustado ao peso em voluntérios obesos tratados com doses subcutéineas.

Quando se administram doses ndo ajustadas ao peso, a exposi¢io da atividade anti-Xa ¢ 52% maior em mulheres
de peso baixo (< 45 kg) ¢ 27% maior em homens de peso baixo (< 57 kg), apés uma dose subcutdne
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Interacdes farmacocinéticas
Nio foram observadas interagdes farmacocinéti¢as entre a enoxaparina e tromboliticos quando administrados
concomitantemente. '

Dados de Seguran¢a Pré-Clinicos

Nio foram realizados estudos de longa duragio em animais para avaliar o potencial carcinogénico da
enoxaparina. '

A enoxaparina ndo se mostrou mutagénica em lestes in vitro, incluindo o teste Ames, o teste de mutagéo de
células de linfoma em camundongos. o teste de gberragdo cromossémica linfocitica em humanos ¢ os testes in
vivo de aberragdio cromossomica na medula Gssea de ratos,

Demonstrou-se que a enoxaparina ndo tem ngnhum ¢leito na fertilidade ou no desempenho reprodutivo de ratos
machos ¢ fémeas em doses subcuténeas de aié 20 mg/kg/din. Estudos teratolégicos foram conduzidos em ratas ¢
coelhas prenhes em doses subcutdneas de c.nm.r-.arlnu A até 30, ing/kg/dia. Nao houve nenhuma evidéncia de
efeitos teratogénicos ou fetotoxicidade devido 3 cnoxaparina.

Além dos efeitos anticoagulantes da enoxaparina. ndo houve evidéncia de efeitos adversos em doses de 15
mg/kg/dia em 13 semanas de estudos de toxicidade subcutinea, ambos em ratos e cées € em doses de 10
mg/kg/dia em 26 semanas de estudos de toxicidade subcutdnea e intravenosa ambos em ratos e macacos.

4. CONTRAINDICACOES
- Hipersensibilidade 4 enoxaparina sédica, 4 heparina e seps derivados. inclusive outras heparinas de baixo peso
molecular;

- Historia de trombocitopenia induzida por heparina mediada por imunidade (HIT) nos dltimos 100 dias ou na
presenga de anticorpos circulantes;

- Hemorragias ativas de grande porte e condigdes com alto risco de desenvolvimento de hemorragia
incontrolavel, incluindo acidente vascular cercbral hemorrigico recente.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nio administrar CLEXANE por via intramuscular.

Hemorragia
Assim como com outros anticoagulantes, podt. ocorrer sangramento em qualquer local (vide item *9. Reagbes
Adversas™). Se ocorrer sangramento, a origem da hemorrama deve ser investigada e tratamento apropriado deve
ser instituido.

CLEXANE, assim como qualquer outra terapia anticcagulante, deve ser utilizado com cautela em
condicdes com alto risco de hemorragia, tais como:

- alteragdes na hemostasia;

- hist6rico de Ulcera péptica;

- acidente vascular cerebral isquémico recente:

- hipertensao arterial severa ndo controlada: r\(\i\

- retinopatia diabética;

- neurocirurgia ou cirurgia oftdlmica recente;

- uso concomitante de medicamentos que afetem a hemostasia (vide item 6. Interagdes Medicamentosas™).

Monitoramento da contagem plaquetiria
O risco de trombocitopenia induzida por heparina (reagdo mediada por anticorpos) tam b%m existe com heparinas
de baixo peso molecular. Pode ocorrer trombocitopenia, geralmente entre o 5° e 21°\dia apos o iniciu do
tratamento com CLEXANE. Portanto. recomenda-se a realizagdao de contagem plaquetaia i
regularm-..mc durante o tratamenlo Na pratica. em caso de confirmagéo de dlmmmgﬁo igni

subsl mndo por outra terapia.

Adverténcias Gerais



As diferentes classes de heparinas de baixo peso molecular (HBPM), por exemplo, enoxaparina, dalteparina,
bemiparina e nadroparina ndo devem ser intercambidveis (unidade por unidade), pois existem diferengas entre
elas quanto ao processo de fabricagio, peso molecular, atividade anti-Xa especifica, unidade ¢ dosagem. Isto
ocasiona diferencas em suas atividades farmacocinéticas e biologicas associadas (por exemplo, a atividade
antitrombina e a interagdo plaquetdria). Portanto, é necessdrio obedecer @s instrugdes de uso de cada
medicamento.

Anestesia espinhal/peridural

Foram relatados casos de hematoma intraespinhal com o uso concomitante de CLEXANE e anestesia
espinhal/peridural. resultando em paralisia prolongada ou permanente. Estes eventos sdo raros com a
administragio de doses iguais ou inferiores a 40 mg/dia de CLEXANE. O risco destes eventos pode ser
aumentado com administragdo de doses maiores de CLEXANE, uso de cateter epidural no pés-operatorio ou em
caso de administragio concomitante de medicamentos que alteram a hemostasia. tais como anti-inflamatérios
ndo esteroidais (vide item “6. Interagbes Medicamentosas™). O risco parece também ser aumentado por
traumatismo ou pungdes espinhais repetidas ou em pacientes com histérico de cirurgia ou deformidade espinhal.

Para reduzir o risco potencial de sangramento associado ao uso concomitante de CLEXANE e
anestesia/analgesia peridural ou espinhal, deve-se considerar o perfil farmacocinético do firmaco (vide item *3.
Caracteristicas Farmacol6gicas - Propriedades Farmacocinéticas™). A introdugfio e remogio do cateter devem ser
realizadas quando o efeito anticoagulante de CLEXANE estiver baixo. no entanto, 0 momento exato para chegar
a um efeito anticoagulante suficientemente baixo em cada paciente nio é conhecido.

A introdugdo ou remogéio do cateter deve ser postergada por pelo menos 12 horas apds a administragio de doses
baixas de CLEXANE (20 mg uma vez ao dia, 30 mg uma ou duas vezes ao dia, ou 40 mg uma vez ao dia) e, pelo
menos, 24 horas apds a administragdo de doses mais elevadas de CLEXANE (0,75 mg/kg, duas vezes ao dia, 1
mg/kg duas vezes ao dia, ou 1,5 mg/kg uma vez ao dia). Niveis de anti-Xa ainda sdo detectdveis neste momento,
e esles atrasos ndo sdo uma garantia de que um hematoma neuroaxial (espinhal) serd evitado. Pacientes
recebendo a dose de 0,75 mg/kg duas vezes ao dia, ou a dose de 1 mg/kg duas vezes ao dia nio devem receber a
segunda dose de enoxaparina no regime de duas vezes ao dia para permitir um atraso maior antes da colocagio
ou remogdo do cateter. Da mesma forma, apesar de uma recomendagdo especifica para o intervalo da dose
subsequente de enoxaparina apds a remogéo do cateter ndo poder ser feita, considerar adiar esta dose seguinte
por pelo menos quatro horas, com base numa avaliagio do risco-beneficio considerando tanto o risco de
trombose como o risco de sangramento no contexto do procedimento e fatores de risco do paciente. Para
pacientes com clearance de creatinina < 30mL/minuto, s#io necessarias consideragdes adicionais porque a
eliminagdo de enoxaparina € mais prolongada; considerar a duplicagdo do tempo de remogdo de um cateter, pelo
menos, 24 horas para a menor dose prescrita de enoxaparina (30 mg uma vez ao dia) e. pelo menos, 48 horas
para a dose mais elevada (1 mg/kg/dia).

Caso o médico decida administrar anticoagulantes durante o uso de anestesia peridural/espinhal ou pungio
lombar, deve-se empregar o monitoramento frequente para detectar qualquer sinal ou sintoma de lesdo
neurolégica, tais como, dor na linha média da regido dorsal, deficiéncias sensoriais e motoras (entorpecimento
ou fraqueza dos membros inferiores), alteragdes intestinais e/ou urindrias, Os pacientes devem ser instruidos a
informar imediatamente a seu médico caso apresentem qualquer sintoma ou sinal descrito acima. Em caso de
suspeita de sinais ou sintomas de hematoma intraespinhal, devem ser efetuados o diagndstico e tratamento,
incluindo descompressdo da medula espinhal. com urgéncia.

Trombocitopenia induzida pela heparina

A utilizagdo de enoxaparina sodica em pacientes com histéria de HIT mediada por imunidade nos altimos 100
dias ou na presenga de anticorpos circulantes esta contraindicada. Os anticorpos circulantes podem persistir
virios anos.

A enoxaparina sodica deve ser usada com extrema cautela em pacientes com histéria (mais de 100 dias) de
trombocitopenia induzida por heparina sem anticorpos circulantes. A decisdo de utilizar enoxaparina sodica
neste caso, deve ser feita apenas ap6s uma cuidadosa avaliago do risco beneficio e apés terem sido considerados
tratamentos alternativos sem heparina. /

Procedimentos de revascularizacio coronariana percutinea

Para minimizar o risco de sangramento apés a instrumentagio vascular durante o t

infarto do miocérdio sem elevagio do segmento ST e infarto agudo do miocardio co

devem-se respeitar precisamente oml‘g'\falos entre as doses recomendadas dd
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estabelecer a hemostasia no local da pungdo apés @ jntervengdo coronariana percutanea. Caso tenha sido
utilizado um dispositivo de fechamento. a bairha de acesso vasenlar pode ser removida imediatamente. Caso
tenha sido utilizado um método de compressdo manual, a bainha deve ser removida 6 horas apos a dltima
administragio intravenosa ou subcutinea de CLEXANE. Se o tratamento com CLEXANE continuar. a proxima
dose programada ndio deve ser administrada antes de 6 a 8 horas apds a remocéo da bainha. Deve-se ter atengao
especial ao local do procedimento para detecgiio e sinais de sangramento ou formagdo de hematoma.

Gravidez e lactacio

Estudos em animais ndo demonstraram auaslguer evidéncia de fetotoxicidade ou teratogenicidade. Em ratas
5e ety # 2

prenhes, a passagem de ~ S-enoxaparina sodiga através da placenta para o feto € minima.

Em humanos, néo existe evidéncia da passaget da encxgparina sddica através da placenta durante o segundo
trimestre da gravidez. Ainda ndo existem informagdes disponiveis a este respeito durante o primeiro ¢ terceiro
trimestres da gravidez.

Como ndo foram realizados estudos adequados ¢ bem ecntrolados em gestantes, ¢ uma vez que os estudos
realizados em animais nem sempre sdo bons indicativos dg resposta humana, deve-se utilizar CLEXANE durante
a gravidez somente se o0 médico considerar como estritamente necessdrio.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nide deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientagio médica.

35 . . iy Y- z
Em ratas lactantes, a concentragio de ~ S-enoxaparina s0dica ou de seus metabolitos marcados no leite € muito
baixa. Nfo se sabe se a enoxaparina sodica inaiterada ¢ excretada no leite humano. A absor¢do oral da
enoxaparina sodica ¢ improvavel, porém. como precaugio, niio se deve amamentar durante o tratamento com
CLEXANE. i '

Gestantes com priteses mecinicas valvulares cardiacas

Nio foram realizados estudos adequados para avaliar a utilizagdo de CLEXANE na tromboprofilaxia em
gestantes com proteses mecénicas valvulares cardiacas. Em um estudo clinico em gestantes com proteses
mecdnicas valvulares cardiacas, administrou-se enoxaparina (1 mg/kg duas vezes ao dia) para redugéo do risco
de tromboembolismo, 2 de 8 gestantes desenvolveram codgulos resultando em bloqueio da valvula, levando a
obitos materno e fetal. Houve relatos isoladps pés-camercializagio de trombose da valva em gestantes com
préteses mecdnicas valvulares cardiacas enquanto eram medicadas com enoxaparina para tromboprofilaxia.
Gestantes com proteses mecénicas valvulares cardiacas podem apresentar maior risco de tromboembolismo (vide
item 5. Adverténcias e Precaucdes - Proteses mecdnicas valvulares cardiacas™).

Populagdes especiais

Pacientes idoses: nio foi observado aumento na tendéncia de hemorragia em idosos com doses profildticas.
Porém, pacientes idosos (especialmente pacientes com idade igual ou maior a 80 anos) podem ter um aumento
no risco de complicagdes hemorrdgicas com doses terapéuticas. Portanto, aconselha-se um monitoramento
clinico cuidadoso (vide itens “3. Caracteristicas Farmacol6gicas - Propriedades Farmacocinéticas™ e 8. Posologia
e modo de usar™).

Pacientes idosos podem apresentar retardo na eliminagio da enoxaparina sédica. (vide item 8. Posologia ¢
meodo de usar™).

Criancas: a seguranga e eficicia de CLEXANE em criangas ainda ndo foram estabelecidas.
Proteses mecanicas valvulares cardiacas: o uso de CLEXANE n#lo foi adequadamente estudado para casos de

tromboprofilaxia em pacientes com préteses mecénicas valvulares cardiacas. Foram relatados casos isolados de
trombose com préteses valvulares cardiacas em pacientes com préteses mecdnicas valvulares cardiacas que

cardiacas podem apresentar maior risco boembolismo (vide item 5.
Gestantes com proteses mecdnicas valvulares cardiacas”™
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Insuficiéncia renal: em pacientes com insuficiéncia renal, existe aumento da exposi¢io ao CLEXANE,
aumentando também o risco de hemorragia. Como a exposigdo ao CLEXANE aumenta significativamente em
pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min), o ajuste posologico ¢
recomendado para dosagens terapéuticas e profilaticas. Embora ndo seja recomendado ajuste posolégico em
pacientes com insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina 30-50 mlL/min) e leve (clearance de
creatinina 50-80 mL/min), ¢ aconselhdvel realizar um monitoramento clinico cuidadoso (vide itens *3.
Caracteristicas Farmacoldgicas- Propriedades Farmacocinéticas” e “8. Posologia e modo de usar™).

Peso baixo: um aumento na exposi¢do ao CLEXANE em doses profilaticas (nfio ajustadas ao peso) tem sido
observado em mulheres ¢ homens com baixo peso (< 45 kg e < 57 kg, respectivamente), que pode resultar em
maior risco de hemorragia. Portanto, é aconselhdvel realizar um monitoramento clinico cuidadoso nestes
pacientes (vide item “3. Caracteristicas Farmacoldgicas- Propriedades Farmacocinéticas™).

Pacientes obesos: pacientes obesos apresentam risco aumentado de tromboembolismo. A seguranca ¢ a eficicia
de doses profilaticas em pacientes obesos (IMC > 30 kg/m?) ndo foram totalmente determinadas ¢ ndo ha
consenso para ajuste de dose. Estes pacientes devem ser observados cuidadosamente quanto aos sinais e
sintomas de tromboembolismo.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas
A utilizagdo de CLEXANE ndo afeta a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento
Recomenda-se a interrupgdo do uso de medicamentos que afetam a hemostasia antes do inicio do tratamento
com CLEXANE, a menos que seu uso seja estritamente indicado. Tais medicamentos incluem:
e salicilatos sistémicos, dcido acetilsalicilico e outros AINEs, incluindo o cetorolaco:
dextrana 40, ticlopidina e clopidogrel;
glicocorticoides sistémicos;
agentes tromboliticos e anticoagulantes;
outros agentes antiplaquetarios, incluindo os antagonistas de glicoproteina IIb/TITa.

Em caso de indicag@io do uso de qualquer uma destas associagdes, deve-se utilizar CLEXANE sob cuidadoso
monitoramento clinico e laboratorial quando apropriado.

-medicamento-exame laboratorial

Nas doses utilizadas na profilaxia do tromboembolismo venoso, CLEXANE nio influencia significativamente o
tempo de sangramento ¢ os testes de coagulagdo sanguinea global, nem afeta a agregacio plaquetdria ou a
ligagao do fibrinogénio as plaquetas.

Pode ocorrer aumento do tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) e do tempo de coagulacio ativada
(TCA) com a administragdo de doses mais altas. Aumentos no TTPa ¢ TCA nfio estdo linearmente
correlacionados ao aumento da atividade antitrombética de CLEXANE, sendo, portanto, inadequados e
inseguros para monitoramento da atividade de CLEXANE.,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CLEXANE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). protegido da luz,

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Nimero de lote e datas de fabricagfio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apds abertas, as seringas de CLEXANE devem ser utilizadas imediatamepte. Se houver solugiio
remanescente apos o uso, esta devera ser descartada. ‘ /

Caracteristicas fisicas e organolépticas : -EAS
Solugdio limpida. incolor a amarelo palido. oYY g * / 136271364
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Antes de usar, observe o aspectowicamento. ] / ésie Tabelionato.

& ROPRIGO MART,
Tabelise " SILVERIO

O SELO DE AUTENTICID
] AD
FOI AFIXADO NA ULTIMA Foris




.

ITEM 33

' SANOFI .z

Todo medicamento deve ser mantido fora do zicasce das ciriangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
MODO DE USAR

A via de administra¢do de CLEXANE varia def)f.ndcnd(_) da indicagdo do produto. Abaixo estdo descritas as
técnicas de injegdo subcutinea e bolus intravencso. ,
Técnica de injeciio subcutinea de seringas preerichidas com sistema de seguranga:

A inje¢dio subcutdnea aplicada corretamente £ c-'s_.‘étmcial_ para reduzir a dor e ferimento no local da injegéo.

Para evitar ferimentos acidentais com a agulha apods a |r}eﬁ;clo as seringas preenchidas sdo providas de um
dispositivo de segurancga automatico.

e Preparo do local para injecio: kR
O local recomendado para injegio ¢ na gordura da parte inferior do abdémen, pelo menos 5 centimetros de
distdncia do umbigo para fora e em ambos os lados.

Antes da injecdo, lavar as mios. Limpar (ndo esfregar) com #lcool o local selecionado para injegdo. Selecionar
um local diferente do abdémen inferior a cada aplicac@o.

e Preparo da seringa antes da injecio:
Verifique se a seringa ndo estd danificada e se o medicamento dentro estd como uma solugo limpida, sem
particulas. Se a seringa estiver danificada ou 0 medicamento ndp for limpido. utilizar outra seringa.

- Para as doses de 20 mg ¢ 40 mg:

- Retire a capa protetora da agulha (figura 1).

Uma gota pode aparecer na ponta da agulha. Caso isto bcorra, remova-a antes de injetar o medicamento através
de batidas suaves no corpo da seringa com a agutha apontada para baixo. Néo expelir qualquer bolha de ar da
seringa antes de administrar a inje¢fo.

- Para as doses de 60 mg. 80 mg e 100 mg: .

- Retire a capa protetora da agulha (figura 1).

- Ajuste a dose a ser injetada (se necessdrio): . §

A quantidade do medicamento a ser injetada deve ser ajustada dependendo do peso corpéreo do paciente;
consequentemente qualquer excesso do medicameifto deve ser expelido antes da injedo. Segure a seringa
apontando para baixo (para manter a bolha de ar na seringa) e expelindo o excesso do medicamento em um
recipiente adequado.

Nota: Caso o excesso de medicamento niio seja expelida antes da aplicagdio, o dispositivo de seguranga nio seri
ativado ao final da injegfo.

Quando nfio houver a necessidade de ajuste da dose, a seringa preenchida esta pronta para o uso. Nio expelir
qualquer bolha de ar da seringa antes de administrar a inje@o.

Uma gota pode aparecer na ponta da agulha. Se isso ocarrer, remova a gota antes da administragio através de
batidas no corpo da seringa com a agulha—apuTrtaﬁa-p%ra baixo.

figura 1

Administracgio da injecdo:



1. A seringa preenchida (20mg/0.2mL e 40mg/0.4mL) j4 estd pronta para uso. Para evitar a perda da
medicagdo, ndo pressione o émbolo para expelir qualquer bolha de ar antes de administrar a injegao.

2. A injegdo deve ser administrada por injegdo subcutdnea profunda, no tecido subcutineo da parede

abdominal, com o paciente deitado ou sentado em posicio confortavel, alternando entre
direito a cada aplicagdo.

3. A agulha deve ser introduzida perpendicularmente na espessura de uma prega cutdnea

os lados esquerdo e

feita entre os dedos

polegar ¢ indicador. A prega deve ser mantida durante todo o periodo da injegdo (figura 2). Ndo esfregue o

local da injegdo apés a administragdo

i

.ﬁgura}!

4. O dispositivo de seguranga ¢ automaticamente ativado, quando o émbolo € pressionado até o final, deste modo
protegendo completamente a agulha usada ¢ sem causar desconforto ao paciente. A ativagio do dispositivo de

seguranga s6 € possivel se o émbolo for completamente abaixado.
Nota: o dispositivo de seguranga somente poderd ser ativado com a seringa co
(figura 3)

figura 3

mpletamente vazia.

Técnica de injecdo intravenosa (bolus) — Apenas para a indicaciio de tratamento de infarto agudo do

miocdrdio com elevagiio do segmento ST:

CLEXANE deve ser administrado através de uma linha intravenosa e nfio deve ser misturado ou coadministrado
com outros medicamentos. Para evitar a possibilidade de mistura de CLEXANE com outros medicamentos, o
acesso intravenoso escolhido deve ser lavado com quantidade suficiente de solugdo salina ou solugdo dextrose
antes ¢ imediatamente ap6s a administragdo do bolus intravenoso de CLEXANE para limpar o dispositivo de
acesso do medicamento. CLEXANE pode ser utilizado com seguranga com solugdo salina normal 0,9% ou

dextrose a 5% em dgua.

Bolus intravenoso inicial de 30 mg: utiliza-se uma seringa preenchida graduada de CLEXANE e
despreza-se o excesso do volume, obtendo apenas 30 mg (0,3 mL) na seringa. Injeta-se, entdo, a.d

diretamente na linha intravenosa.

Bolus adicional para pacientes submetidos 2 intervengiio coronariana perc
dose subcutinea de CLEXANE foi administrada hd mais de 8 horas antes de ¢
pacientes submetidos a intervengiio coronariana percutinea, um bolus intravenoso adicional

ser administrado se amﬁﬁ?e subcutdnea de CLEXANE foi administrada ha mai¢ de 8 ho
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ser inflado (vide item * e mods ¢z oz - Tralamento do infarto agudo do miocardio com elevagio

do segmento ST™).
Para assegurar a precisdo do pcquu:o voluts o sir injetado, recomenda-se a diluigdo do medicamento
para uma solug¢do de 3 mg/mL.

Para obter uma solugdo a 3 mg/mt. utitizando uma seringa preenchida de 60 mg de CLEXANE.
recomenda-se usar uma bolsa de infusdo de 50 ml. (contendo, por exemplo, solugdo salina normal 0,9% ou
dextrose a 5% em agua). Com o auxilio de uma seringa. retira-se 30 mL da solugéio contida na bolsa e despreza-
se este volume. Aos 20 mL restantes na bolsa de infusio. injeta-se o contefido total de uma seringa preenchida
graduada de 60 mg. Mistura-se gentilmente’ a solugfo final. Retira-se com uma seringa o volume requerido da
solugdo para administragdo na linha intravenpsa, Rccomcnda -se que esta solugdo seja preparada imediatamente
antes de sua utilizagdo. ‘

Apos finalizada a diluigdo, o volume a ser injetado na linha intravenosa deve ser calculado utilizando-se
a seguinte formula: [volume da solugdo diluida (mi.) = pgso do paciente (kg) x 0.1] ou utilizando a tabela abaixo.

Volume de solucio a 3 mg/mL a ser injetado na linha intravenosa
Peso do paciente Dose requerida = 0.3 mg/kg Volume a ser injetado (mL) apos
(kg) (mg) - ser diluido para a concentragio
| final de 3 mg/mL
45 13,5 : ' 4.5
50 15 : 5
55 16.5 ' 5.5
60 18 6
65 19.5 ] 6.5
70 21 ‘ 7
75 22,5 ) : 7.3
80 24 ‘ 8
85 25.5 8.5
90 27 ' v 9
95 28.5 ‘ 9.5
100 30 . 10
POSOLOGIA

A posologia de CLEXANE ¢ determinada pela prcdlsp{)b;cﬁo individual de ocorrer o tromboembolismo venoso
em situagdes desencadeantes como cirurgia, imobilizagao prolongada e trauma, entre outras. Dessa maneira, sdo
considerados com risco moderado os individuos que apresentem os seguintes fatores predisponentes: idade
superior a 40 anos. obesidade, varizes dos membros inferiores. neoplasia, doenga pulmonar ou cardiaca cronica,
estrogenioterapia, puerpério, infecgdes sistémicas, entre outros. Sdo considerados com alto risco os individuos
com histdrico de tromboembolismo venoso prévio. necplasia abdominal ou pélvica, cirurgia ortopédica de
grande porte dos membros inferiores, entre outros.

1. Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes cirirgicos
A duragiio e a dose do tratamento com CLEXANE baseiam-se no risco do paciente. O risco de o paciente sofrer
o evento tromboembaélico pode ser estimado através de modelos de estratificacio de risco validados.

Em pacientes que apresentam risco moderado de tromboembolismo, a dose recomendada de CLEXANE ¢ de 20
mg ou 40 mg uma vez ao dia por via subcutinea. Na Cirurgia geral, a primeira injecdodeve ser administrada 2
horas antes da intervengdo cirtrgica. '

O tratamento com CLE}(’AﬂE ¢ geralmente prescrito por usy periodo médio de 7 a 10 dias\ lm tratamento mais
prolongado pode ser™ apropnado em alguns pacientes ¢ teye ser continuado enquandp’\houver risco de

tromboembolismo venoso e afé que-o-paciente seja ambulatorial.

Em pacientes com alto risco de tromboembolismo. a dose tecomendadad
subcutanea ¢ de 40 mg uma vez ao dia, iniciada 12 horas antes da cirurgia,
iniciada 12 a 24 horas apos a cirurgia.

LY
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e Para os pacientes que se submetem & cirurgia ortopédica de grande porte com um risco elevado de
tromboembolismo venoso, uma tromboprofilaxia de até 5 semanas ¢ recomendada.

* Para pacientes submetidos a cirurgia oncologica com risco elevado de tromboembolismo venoso,
recomenda-se uma tromboprofilaxia de até 4 semanas.

Para recomendagdes especiais sobre o intervalo entre as dosagens para anestesia espinhal/peridural e
procedimentos de revascularizagdo corondria percutdnea: vide item “5. Adverténcias e Precaugoes”.

2. Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes clinicos

A dose recomendada para pacientes clinicos ¢ de 40 mg de CLEXANE, uma vez ao dia, administrada por via
subcutdnea. A duragéo do tratamento deve ser de no minimo, 6 dias, devendo ser continuado até que o paciente
recupere a capacidade plena de se locomover, por um perfodo méaximo de 14 dias.

3. Tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar

A posologia de CLEXANE recomendada para o tratamento da trombose venosa profunda ¢ de 1,5 mg/kg, uma
vez ao dia ou 1 mg/kg, duas vezes ao dia, administrado por via subcutdnea. Em pacientes com distrirbios
tromboembdlicos complicados, recomenda-se a administragdo da dose de 1 mg/kg, duas vezes ao dia.

O tratamento com CLEXANE ¢ geralmente prescrito por um periodo médio de 10 dias. A terapia anticoagulante
oral deve ser iniciada quando apropriada ¢ o tratamento com CLEXANE deve ser mantido até que o efeito
terapéutico do anticoagulante tenha sido atingido (International Normalisation Ratio 2 a 3),

4. Prevengiio da formacio de trombo no circuito de circulacgiio extracorpirea durante a hemodialise
A dose recomendada ¢ de | mg/kg de CLEXANE.,

Em pacientes com alto risco hemorragico, a dose deve ser reduzida para 0,5 mg/kg quando o acesso vascular for
duplo ou 0.75 mg/kg quando o acesso vascular for simples.

Durante a hemodialise, CLEXANE deve ser introduzido na linha arterial do circuito. no inicio da sessdo de
hemodidlise. O efeito desta dose geralmente ¢ suficiente para uma sessdo com duragdo de 4 horas; entretanto,
caso haja o aparecimento de anéis de fibrina, por exemplo, apés uma sessdo mais longa que o normal, pode ser
administrada dose complementar de 0.5 a 1.0 mg/kg de CLEXANE.

5. Tratamento de angina instivel e infarto do miocardio sem elevagio do segmento ST
A dose de CLEXANE recomendada ¢ de 1 mg/kg a cada 12 horas, por via subcutdnea, administrada
concomitantemente com dcido acetilsalicilico oral (100 a 325 mg, uma vez ao dia).

Nestes pacientes, o tratamento com CLEXANE deve ser prescrito por no minimo 2 dias e mantido até
estabilizagdo clinica. A duragdo normal do tratamento € de 2 a 8 dias.

6. Tratamento do infarto agudo do miocirdio com elevacio do segmento ST

A dose recomendada de CLEXANE ¢ de um bolus intravenoso tnico de 30 mg acompanhado de uma dose de 1
mg/kg por via subcutéinea. seguido por 1 mg/kg por via subcutdnea a cada 12 horas (as duas primeiras doses
subcuténeas devem ser de no maximo 100 mg cada dose e as demais doses 1 mg/kg por via subcutédnea). Para
pacientes com 735 anos de idade ou mais, verifique mstrug:ocs especificas descritas abaixo em “Populagdes
Especiais — Idosos™.

Quando administrado em conjunto com um trombolitico (especifico para fibrina ou nio), CLEXANE deve ser
administrado entre 15 minutos antes e 30 minutos depois do inicio da terapia fibrinolitica. Todos os pacientes
devem receber dcido acetilsalicilico tao logo seja diagnosticado o infarto agudo do miocérdio com elevagio do
segmento ST. Esta medicagao deve ser mantida com dosagem de 75 a 325 mg uma vez ao dia, a menos que haja
contraindicagfo para o seu uso,

A duragdo recomendada do tratamento com CLEXANE ¢ de 8 dias ou até que o paciente receba alta do hospital.
considerando-se o que ocorrer primeiro.

Para pacientes submetidos a intervengdo coronariana percutdnea: se a tiltima dose subcutdnea de C[Z[N} foi
administrada ha menos de 8 horas antes de o baldo ser inflado, ndo ¢ necessaria --«.n.-.. o
medicamento. Entretanto. caso a tltima dose subcutinea tenha sido administrada ha mais '
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baldo ser inflado, un nal de 6.3 mg/ke Jc CLEXANE deve ser administrada através de bolus

intravenoso.

Risco de uso por via de administraciio nde recamendndy

Nio ha estudos dos efeitos de CLEXANE . #dminigtrade por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficicia deste medicamento. @ administra¢iio deve ser somente por via intravenosa ou subcutdnca
(dependendo da indicagio terapéutica).

Populagdes Especiais

Idosos: para o tratamento do infarto agudo do miocardio com elevagdo do segmento ST em pacientes idosos
(com idade igual ou maior a 75 anos). ndo deve zer administrado o bolus intravenoso inicial. A dose inicial ¢ de
0.75 mg/kg por via subcutdnea a cada 12 horas {as duas primeiras doses subcutdneas devem ser de no maximo
75 mg cada dose e as demais 0,75 mg/kg por via subcuténea). *

Para as demais indicagdes do produto, ndo- é necessario realizar ajuste posologico em idosos. a menos que a
fungdo renal esteja prejudicada (vide itens “3. Caracteristicas Farmacologicas - Propriedades farmacocinéticas”,
“5. Adverténcias e Precaugdes” e “8. Posologia ¢ modo dz usar - Insuficiéncia renal™).

Insuficiéncia renal: (vide itens *3. Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriedades farmacocinéticas™ e 5.

Adverténcias e Precaucdes™) J ; -
e Insuficiéncia renal severa: ¢ necessdrio realizar ajuste posologico em pacientes com insuficiéncia
renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min). de acordo com as tabelas a seguir, uma vez que a

exposi¢do ao CLEXANE ¢ significativamente aumentada nesta populagio de pacientes.

Para uso terapéutico, os seguintes ajustes posolégicos sio recomendados:

Dose padrio Insuficiéncia renal severa
1 mg/ke por via subcutdnea, duas vezes ao dia 1 mg/kg por via subcutfinea. uma vez ao dia
1.5 mg/kg por via subcutined. uma vez ao dia 1 mgrkg por via subcutéinea, uma vez ao dia

Tratamento do infarto agudo do miocirdio com elevaciio do segmento ST em pacientes com idade inferior a
75 anos :

30 mg em bolus intravenoso tinico acompanhado de | 30 mg em bolus intravenoso tnico acompanhado de uma
uma dose de 1 mg/kg por via subcutinea, seguido de 1 | dosg de 1 mg/kg por via subcutdnea, seguido de 1 mg/kg
mg/kg por via subcuténea duas vezes ao dia (as duas | pdr via subcutinea uma vez ao dia (a primeira dose
primeiras doses subcutdneas devem ser de no maximo subcutfinea deve ser de no méximo 100 mg)

100 mg cada) i1

Tratamento do infarto agudo do miocirdio com elevagiio do segmento ST em pacientes idosos com idade
maior ou ignal a 75 anos

0,75 mg/kg por via subcutinea duas vezes ao dia 1 mg/kg por via subcutinea uma vez ao dia SEM bolus
SEM bolus intravenoso inicial (as duas primeiras intravenoso inicial (a primeira dose subcutinea deve ser de
doses subcutineas devem ser de no maximo 75 mg no maximo 100 mg)

cada) —Smeauas

Para uso profilitico, os seguintes ajustes posolégicos siio rw \ —SS e

Dose padrio [nsuﬁqi?hcj.a renal severa \

40 mg por via subcutinea. uma vez ao dia 20 mg por viaWia M
20 mg por via subcutdnea, uma vez ao dia 20 mg por via subcuténea, uni dia

Estes ajustes posol6gicos ndo se aplicam a indicagdo em hemodialise.

insuficiéncia hepatica.

O




Anestesia espinhal/peridural: para pacientes que recebendo anestesia espinhal/peridural vide item °
Adverténcias e Precaugdes - Anestesia espinhal/peridural”,

9. REACOES ADVERSAS

A enoxaparina foi avaliada em mais de 15000 pacientes que receberam enoxaparina em estudos clinicos. Estes
estudos incluiram 1776 pacientes para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) seguida de cirurgia
ortopédica ou abdominal em pacientes com risco de complicagdes tromboembélicas, 1169 para profilaxia de
TVP em pacientes intensamente doentes com mobilidade severamente restrita, 559 para tratamento de TVP com
ou sem embolismo pulmonar, 1578 para tratamento de angina instivel e infarto do miocérdio sem elevagao do
segmento ST e 10176 para tratamento de infarto agudo do miocardio com elevagdo do segmento ST,

O regime de enoxaparina sédica administrada durante estes estudos clinicos varia dependendo da indicagdo. A
dose de enoxaparina sodica foi de 40 mg por via subcutinea uma vez ao dia para profilaxia de TVP seguida de
cirurgia ou em pacientes intensamente doentes com mobilidade severamente restrita. No tratamento da TVP com
ou sem embolismo pulmonar, pacientes recebendo enoxaparina foram tratados também com uma dose de |
mg/kg por via subcutdnea a cada 12 horas ou uma dose de 1,5 mg/kg por via subcutinea uma vez ao dia. Nos
estudos clinicos para o tratamento de angina instavel e infarto do miocardio sem elevagdo do segmento ST, as
doses foram de 1 mg/kg por via subcuténea a cada 12 horas ¢ no estudo clinico para tratamento de infarto agudo
do miocdrdio com elevagdo do segmento ST, o regime de enoxaparina sédica foi de 30 mg por via intravenosa
em bolus seguida de 1 mg/kg por via subcuténea a cada 12 horas.

As reagdes adversas observadas nestes estudos clinicos e reportadas na experiéncia pos-comercializagio estio
detalhadas abaixo:

As frequéncias estdo definidas como: muito comum (= 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a
< 1/100); rara (= 1/10.000 a < 1/1.000). muito raro (< 1/10.000) ou desconhecido (que ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis). As reagdes adversas observadas ap6s comercializaciio sdo classificadas como de
“frequéncia desconhecida™.

e Hemorragias

Em estudos clinicos, hemorragias foram as reagdes mais comumente relatadas. Estas incluem hemorragias de
grande porte, reportadas no méximo em 4.2% dos pacientes (pacientes cirirgicos**), Alguns destes casos foram
fatais.

Assim como com outros anticoagulantes, pode ocorrer hemorragia na presenca de fatores de risco associados,
tais como: lesdes orginicas suscetiveis a sangramento, procedimentos invasivos ou uso concomitante de
medicamentos que afetam a hemostasia (vide itens “5. Adverténcias e Precaugdes - Populagdes especiais™ e “6.
Interagdes Medicamentosas™).

Distiirbios vasculares

Profilaxia em pacientes cirtirgicos:
- Muito comum: hemorragia*

- Rara: hemorragia retroperitoneal

Profilaxia em pacientes sob tratamento médico:
- Comum: hemorragia*

Tratamento em pacientes com trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar:
- Muito comum: hemorragia* =
- Incomum: hemorragia intracraniana, hemorragia retroperitoneal

Tratamento em pacientes com angina instdvel e infarto do miocardio sem elevagdo do segmento ST
- Comum: hemorragia*
- Rara: hemorragia retroperitoneal

Tratamento em pacientes com infarto agudo do miocédrdio com elevagio do segmento ST:
- Comum: hemorragia*
- Incomum: hemorragia intracraniana, hemorragia retroperitoneal

* como hematoma, outras.equimoses além do local da inje¢do, ferimento com hema
hemorragia gaslrinlcstir:;i.ﬂ\,
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¥* em pacientes cirurgicos\as complicagdes hemorrdgicas foram consideradas de grande porte: (1) se a
hemorragia causou um eventajclinico significativo, ou (2) se acompanhado por uma diminui¢io da hemoglobina
> 2 g/dL ou transfusdo de 2 ou mais unidades de pioduto sanguineo. As hemorragias retroperitoneal ¢
intracraniana foram sempre consideradas de grands porte.

e Trombocitopenia e trombocitose

Distirbios do sangue e sistema linfitico

Profilaxia em pacientes cirtirgicos

- Muito comum: trombocitose (aumento de plaguetas ~ 460000/ mm?)
- Comum: trombocitopenia '

Profilaxia em pacientes sob tratamento médico
- Incomum: trombocitopenia

Tratamento em pacientes com trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar

- Muito comum: trombocitose

- Comum: trombocitopenia

Tratamento em pacientes com angina instavel e infarto do miocardio sem elevagao do segmento ST
- Incomum: trombocitopenia

Tratamento em pacientes com infarto agudo do miocdrdio com elevagdo do segmento ST
- Comum: trombocitose, trombocitopenia
- Muito rara: trombocitopenia imunoalérgica

e Outras reacdes adversas clinicamente relevantes
Estas reagdes estdio apresentadas abaixo, qualquer que sejam as indicagdes. por sistema 6rgdo classe, trequéncia
¢ ordem decrescente de gravidade.

Distiirbios do sistema imune:
- Comum: reacdo alérgica :
- Rara: reagiio anafildtica/anafilactoide (ver também experiéneia pos-comercializagao)

Distiirbios hepatobiliares: .
- Muito comum: aumento das enzimas hepéticas, principalmente transaminases (niveis de transaminases > 3
vezes o limite superior de normalidade)

Distiirbios da pele e tecido subcutineo:
- Comum: urticdria, prurido, eritema
- Incomum: dermatite bolhosa

Distiirbios gerais e condi¢des no local da administragiio:

- Comum: hematoma, dor e outras reagdes no local da injegdo (como edema. hemorragia, hipersensibilidade.
inflamacdo. tumoragio, dor ou reagio nio especificada) )

- Incomum: irritagio no local. necrose na pele do local de inje¢do

Investigacio:
- Rara: hiperpotassemia

Experiéncia pés-comercializaciio

As reagdes adversas a seguir foram identificadas durante.o periodo aps a aproXagao do uso de CLEXANE. As
reacdes adversas sdo derivadas de relatos espontaneos e, portanto, a frequéncia’q
estimada a partir dos dados).

Distiirbios do sistema imunolégico ﬂ\
- Reagdo anafilatica/anafilactoide incluindo choque

Distiirbios do sistema nervoso 'ﬁ




- Dor de cabega

Distiirbios vasculares
- Foram relatados casos de hematoma espinhal (ou hematoma neuroaxial) com o uso concomitante de
enoxaparina sddica ¢ anestesia espinhal/peridural ou pungdo espinhal. Estas reagdes resultaram em graus
variados de lesdo neurologica, incluindo paralisia por tempo prolongado ou permanente (vide item “3.
Adverténcias ¢ Precaugoes™).

Distiirbios do sangue e linfaticos:

- Anemia hemorragica

- Casos de trombocitopenia imunoalérgica com trombose:em alguns casos. a trombose foi complicada por infarto
orgénico ou isquemia de extremidade (vide item “5. Adverténcias e Precaugdes™).

- Eosinofilia

Distiirbios da pele e tecidos subcutineos:

- Vasculite cutdinea, necrose cutdnea geralmente ocorrendo no local da administragdo (estes fenémenos sdo
geralmente precedidos por pirpura ou placas eritematosas, infiltradas ¢ dolorosas), devendo-se interromper o
tratamento com CLEXANE. - Nédulos no local de injegdo (nédulos inflamatérios que ndo sdo inclusdes cisticas
de enoxaparina) que desaparecem apos alguns dias e ndo devem ser motivo para interrupgio do tratamento.

- Alopecia

Distirbios hepatobiliares:
- Lesdo hepatocelular
- Leséo colestdtica

Distiirbios musculoesqueléticos e de tecido conjuntivo
- Osteoporose em terapia prolongada (acima de 3 meses)

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sintomas e severidade: a superdose acidental ap6s administragio intravenosa, extracorporal ou subcuténea de
CLEXANE pode causar complicagoes hemorragicas. A absor¢do de CLEXANE apés a administragdo oral,
mesmo em altas doses, é pouco provavel.

Tratamento e antidoto: os efeitos anticoagulantes podem ser, em grande parte, neutralizados pela
administragdo intravenosa lenta de protamina. A dose de protamina depende da dose de CLEXANE
administrada, ou seja, 1 mg de protamina neutraliza o efeito anticoagulante de 1 mg de CLEXANE, se
CLEXANE foi administrado nas primeiras 8 horas. Uma infusdo de 0,5 mg de protamina para 1 mg de
CLEXANE pode ser administrada se CLEXANE foi administrado hd mais de 8 horas a administragio da
protamina, ou se tiver sido determinado que uma segunda dose de protamina seja necesséria. Ap6s 12 horas da
injegio de CLEXANE, a administragdo da protamina pode niio ser necesséria. Entretanto, mesmo com doses
elevadas de protamina, a atividade anti-Xa de CLEXANE nunca é completamente neutralizada (méaximo de
aproximadamente 60%).

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

T
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Industria Brasileira
® Marca registrada

Solugdes injetdveis 20 mg/0.2 mL, 40 mg/0.4 mL. 60 mg;’()ﬁ mL. 80 mg/0,8 mL, 100 mg/1.0 mL
Fabricado por :

Sanofi Winthrop Industrie

180 Rue Jean Jaures — 94702 Maisonﬂ-Alfmt - Fr..-ng.a

Ou

Solugdo injetavel 40 mg/0.4 mL

Fabricado por :

Sanofi Winthrop Industrie

1051 Boulevard Industriel Zone Industrielle, 76580 Le Trail -—Frang.a

IB041018B

Atendimento ao consumidor
sac.brasil@sanofi.com
0800-703-0014

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/11/20Z0.
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Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Solu¢éo Injetavel
Sistema de seguranga ativado pelo usudrio
40 mg/0,4 mL
60 mg/0,6 mL
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CLEXANE®
enoxaparina sodica

APRESENTACOES ,

- Solugio injetavel 40 mg (4.000 UI)/0.4 mL: embalagem com 2 seringas preenchidas com sistema de seguranga
ativado pelo usudrio. ) a

- Solugdo injetavel 60 mg (6.000 UI)/0.6 mL: embalagem com 2 seringas preenchidas graduadas com sistema de
seguranga ativado pelo usudrio. ’

USO SUBCUTANEO OU INTRAVENOSO (a via de administragdo varia de acordo com a indicaciio do

produto).

USO ADULTO.

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida de CLEXANE contém:
Apresentaciio 40 mg 60 mg
enoxaparina sodica 40,0 mg 60.0 mg (
Agua para injetaveis ¢.s.p. 1 0.4 mL 0,6 mL

1. INDICACOES
- Tratamento da trombose venosa profunda com ou ser embolismo pulmonar;

- Tratamento da angina instavel e infarto do miocdrdio sem elevagdo do segmento ST. administrado
concomitantemente ao écido acetilsalicilico;

- Tratamento de infarto agudo do miocardio com clevagio do segmento ST, incluindo pacientes a serem tratados
clinicamente ou com subsequente intervengdo coronariana percutdnea;

- Profilaxia do tromboembolismo venoso, em particular aqueles associados a cirurgia ortopédica ou 4 cirurgia
geral;

- Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes acamados devido a doengas agudas incluindo
insuficiéncia cardiaca, faléncia respiratoria, infecgdes severas e doengas reumdticas;

- Prevencao da formagiio de trombo na circulagdo extracorpdrea durante a hemodialise.
2. RESULTADOS DE EFICACIA ' (

Cirurgia abdominal

Em um estudo duplo-cego em pacientes submetidos a cirurgia eletiva de tumores gastrointestinais, urologicos.
ou do trato ginecolégico. um total de 1116 pacientes foram incluidos e 1115 receberam profilaxia de TEV.
CLEXANE 40 mg SC, uma vez ao dia, comegando 2h antes da cirurgia e continuado por um periodo de no
méximo 12 dias apos a cirurgia, teve sua eficdcia comparada a da heparina néo fracionada (HNF) 5000 U SCa
cada 8h na redugdo do risco de trombose venosa profunda (TVP). Os dados de eficécia sdo apresentados abaixo
[ver tabela 1] (Berggvist et al. 1997). .

Tabela 1 - Eficicia de CLEXAMNETa profilaxia de TVP'i‘Q{)s cirurgia aleominal (\é\

Rezime\, \

Indicagio CLEXAN Heparina
40 mg SC cada 5000 U SC e:
(%) [n (%)
Todos os pacientes submetidos & cirurgia abdominal s e BELIO!
que receberam profilaxia = PA0) 560 mﬁfﬂﬁ‘ .8
TEV total' (% 56 (10.1) 63 (1113 e o
0) ( Cf plﬁﬁa "



Tabela 1 - Eficiicia de CLEXANE na profilaxia de TVP apés cirurgia abdominal

[Regime
f [CLEXANE Heparina

Indicaciio 40 mg SC cada 24h 5000 U SC cada 8h
n (%) n (%)
(95% IC* 8a 13) (95%1C: 9 a 14)
54 (9.7) 61 (10.9)

o,
Somente TVP (%) (95% 1C: 7 a 12) 95% 1C: 8a 13)

"'TEV = tromboembolismo venoso incluiram TVP, EP ¢ ébitos considerados de causa tromboembolica.

?IC = Intervalo de Confianga

Em outro estudo duplo-cego, CLEXANE 40 mg SC uma vez ao dia foi comparado com HNF 5000 U SC a cada
8h, em pacientes submetidos a cirurgia colorretal (um tergo deles com cancer). Um total de 1347 pacientes foi
incluido no estudo ¢ todos receberam tratamento. A profilaxia foi iniciada aproximadamente 2h antes da cirurgia
e continuada por aproximadamente 7 a 10 dias apos a cirurgia. Os dados de eficacia sdo apresentados abaixo [ver
tabela 2] (MacLeod RS et al. 2001).

Tabela 2 - Eficicia de CLEXANE na profilaxia de TVP apés cirurgia de cincer colorretal

[Regime
: CLEXANE Heparina

Indicagao 40 mg SC cada 24h 5000 U SC cada 8h
n (%) n (%)

Todos os pamentes‘suhmelldos a cirurgia colorretal que 673 (100) 674 (100)

receberam profilaxia
48 (7.1) 45 (6.7)

140

TEV total' (%) (95% 1C%: 5 9) (95% 1C: 5a9)

47 (7.0) 44 (6,5)
0,
Somente TVP (%) (95%1C:5a9) (95%IC: 5a8)

"TEV = romboembolismo venoso incluiram TVP, EP ¢ 6bitos considerados de causa tromboembalica.
21C = Intervalo de Confianca

Cirurgia geral oncoligica

Em estudo duplo cego randomizado multicéntrico conduzido com pacientes submetidos a cirurgia abdominal ou
pélvica oncolégica curativa, 332 pacientes receberam CLEXANE 40 mg uma vez ao dia, por 6 a 10 dias e apés
este periodo, foram randomizados para receber placebo ou manter a profilaxia com CLEXANE 40 mg uma vez
ao dia por 19 a 21 dias adicionais, totalizando um periodo de tratamento de 25 a 31 dias. O desfecho primario
de eficécia analisado foi a incidéncia de de tromboembolismo venoso diagnosticada 4 venografia entre os dias 253
e 31. Os resultados de eficicia sdo apresentados na tabela abaixo [ver tabela 3]. Todos os pacientes foram
acompanhados por 3 meses. (Berqgvist, 2002).

Tabela 3 - Incidéncia de eventos tromboembélicos

Evento Placebo Enoxaparina Redugdo do risco . P
n= 167 = 165 (95% 1C)'
N°(%) Yo

Durante o periodo duplo cego

TEV Total 20(12.0) 8(4.8) 60(10-82) 0.02

TVP Proximal 3(1.8) 1(0,6)
TVP Distal 17(10,2) 7(4.2)
Embolia pulmonar 1(0.6)* F_\\ 0
No 3" més /
——

TEV Total 23(13.8) (5.5) [ ——60(17-81)

LY
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2(1.2)

TVP Proximal 4(2.4) |l
TVP Distal 17(10.2) 4 7(4.2)
Embolia pulmonar 2(1.2) J___ g

'

= Intervalo de confianga
*() paciente com embolia pulmonar também prasantoy TV7 distal

#* Um caso de TVP em membro superior distal no grupn placebo foi incluido. se este caso fosse excluido,
P=0.02

Artroplastia de quadril

Em um estudo duplo-cego, randomizado, CLEXANE 40 mg SC uma vez ao dia foi comparado com HNF 5000
U SC a cada 8h, apds artroplastia total de quadril. A profilaxia foi iniciada 12h antes da cirurgia, no caso da
enoxaparina, e 2h antes da cirurgia, no caso da heparina. Um total de 237 pacientes foram randomizados no
estudo e receberam profilaxia. Os resultados de eficdcia s3o mostrados na tabela abaixo [ver tabela 3] (Planes et
al 1988).

Tabela 4 - Eficacia de CLEXANE na profilaxia de TVP apés artroplastia total de quadril

Regime
— CLEXANE Heparina
Ind PR
o e 40 mg SC cada 24h 5000 U SC cada 8h
TVP total 12,5%! 25%
TVP proximal (%) 7.5%* 18.5%

I valor de p versus heparina = 0,03; redugéo de ris¢o relativo de 50%
2 valor de p versus heparina = 0,014: redugfic de risco relative de 59%

Um estudo duplo-cego, multicéntrico, comparou trés regimes de dose de CLEXANE em pacientes submetidos a
artroplastia de quadril. Um total de 572 pacientes foram randomizados e 568 receberam a profilaxia proposta.
Profilaxia com CLEXANE foi iniciada 2 dias apés a cirurgia e continuou por 7 a 11 dias apos a cirurgia. Os
dados de eficicia sdo fornecidos abaixo [ver tabela 4] (Spiro et al, 1994).

Tabela 5 - Eficdcia de Clexane na profilaxia de TVP apds cirurgia de artroplastia de quadril

Regime

Indicacio 10 mg SC cada 24h 30 mg SC cada 12h 40 mg SC cada 24h
n (%) n (%) n (%)

Todos os pacientes 161 (100) = 208 (100) 199 (100)

TVP total (%) 40 (25) 22 {11)’ 27 (14)

;X]P proxiuial 17 (11) 8 (4)* 0(5)

! valor de p versus CLEXANE 10 mg cada 24h = 0,0008

* valor de p versus CLEXANE 10 mg cada 24h = 0.0168

Nao houve diferenca significativa entre os regimes de 30 mg cada 12h e 40 mg cada 24h.

Em um estudo de profilaxia estendida para pacientes submetidos & artroplastia de quadril, os pacientes
receberam durante a internagdio, CLEXANE 40 mg SC iniciado 12h antes da cirurgia para prevenir TVP pos-
operatéria. Ao final do periodo perioperatério. todos os pacientes foram submetidos a venografia bilateral.
Seguindo um desenho duplo-cego, todos os pacicntes sem evidéncia de doengg tromboembolica foram
randomizados para um regime pos-alta de’ CLEXANE Ne
(n = 89) por ? semanas. Nessa populaq,&o de




Regime pos-alta

Indicacdo CLEXANE Placebo

(Pés-alta) 40 mg SC cada 24h SC cada 24h
n (%) n (%)

odos os pacientes com profilaxia estendida 90 (100) 89 (100)
6 (7)! 18 (20)
0,
TYERELCY (95% IC2: 3 2 14) (95% IC: 12 2 30)
, 5 (6)° 7(8)
0,
TVP proximal (%) (95% 1C: 2 13) (95% 1C: 3 a 16)

Uvalor de p versus placebo = 0,008

?1C= Intervalo de confianca

3 valor de p versus placebo = 0,537

Em um segundo estudo. pacientes submetidos a artroplastia de quadril receberam durante a hospitalizagio
CLEXANE 40 mg SC, iniciado 12h antes da cirurgia. Todos os pacientes foram examinados em busca de sinais
¢ sinfomas de doenga tromboembdlica. Pacientes sem qualquer sinal de TEV foram randomizados para um
regime pos-alta com CLEXANE 40 mg SC uma vez ao dia (n = 131) ou placebo (n = 131) por 3 semanas, Um
total de 262 pacientes foram randomizados nessa fase duplo-cega. De modo semelhante ao primeiro estudo, a
incidéncia de TVP durante a profilaxia estendida foi significativamente menor com CLEXANE quando
comparado ao placebo. com diferenga estatisticamente significativa tanto na incidéncia TVP total (CLEXANE
[16%] versus placebo 45 [34%]; p = 0.001) quanto na de TVP proximal (CLEXANE 8 [6%)] versus placebo 28
[21%]; p = <0,001) (Bergqvist et al, 1996).

Artroplastia de joelho

Um total de 132 pacientes foram randomizados no estudo e 131 receberam profilaxia. Apds hemostasia,
profilaxia foi iniciada 12 a 24h apds a cirurgia e continuada por até 15 dias. A incidéncia de TVP total e
proximal apés cirurgia foi significativamente mais baixa no grupo que recebeu CLEXANE comparado ao
placebo. Os dados de eficdcia sdo mostrados abaixo [ver tabela 6] (Leclerc et al, 1992).

Tabela 7 - Eficicia de CLEXANE na profilaxia de trombose venosa profunda apés artroplastia total de
joelho

Regime
4 CLEXANE 30 mg Placebo
Inglicashe cadal2h SC ‘qm SC
n (%) n (%)
Todos os pacientes submetidos a artroplastia de joelho [47 (100) 52 (100)
_ 5 (11)! 32 (62)
0,
IVETamlim (95% IC2: 1a21) (95% IC: 47 a 76)
: 0 (0)° 7(13)
a
TYEpetxiid Uo) (95% LC superior: 5)  [(95% IC: 3 a 24)

! valor de p versus placebo = 0,0001

21C = Intervalo de Confianca

3 valor de p versus placebo = 0,013

4 LC = Limite de Confianca

Ainda em artroplastia eletiva de joelho. outro estudo clinico aberto, de grupos paralelos, randomizado, comparou
CLEXANE 30 mg SC a cada 12h com heparina 5000 U SC a cada 8h. Um total de 453 pacientes foram
randomizados e todos receberam profilaxia conforme o grupo designado. A profilaxia iniciou-se apds a cirurgia
€ continuou até 14 dias. A incidéncia de trombose venosa profunda foi significativamente menor com
CLEXANE, comparada com heparina (Cowell et al, 1995).

Profilaxia de tromboembolismo em pacientes clinicos com mobilidade reduzida durante doenca aguda
Em um estudo muItlwntnco duplo- ccgo de grupos para]eios. CLEXANE 20 mg ou 40 mg o UMz a0 dia

com insuficiéncia cardlaca (NYHA Classe funcional 111 ou IV), msuhucnma rcspzraton
respiratéria cronica complicada (sem necessidade de suporte ventilatério): infecgdo] gg)
séptico) ou doenga reumatologica aguda. Um total de 1102 pacientes foi incluido no e
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receberam pre e\ lerapia foi continuade por alé 14 dias (média de duragdo de 7 dias). Quando
administrado numa dosk de 40 mg SC Ix/dia, CLEXAME redtziu significativamente a incidéncia de TVP
comparado ao placebo. Dados de eficicia s mostrados abalxo [ver tabela 7] (Samama et al. 1999).

Tabela 8 - Eficacia do CLEXANE em paeientes elinicos cpm mobilidade reduzida durante doenga aguda

Regime 5 .
Giiads CLEXANE . CLEXANE Placebo
§ 20 mg SC 1x/dia 40 mg SC 1x/dia
n (%) " (%) n (%)
Todos os pacientes clinicos que T
receberam profilaxia durante
o agiida 351 (100) - . 360 (100) 362 (100)
Falha terapéutica' :
TEV Total® (%) 43 (12.3) 16 (4.4) 43 (11.9)
_ 43 (12.3) 16 4.9) 41 (11.3)
0
i (95% 1C? 8.8 to 13,7) (95% IC? 2.3 to 6.6) (95% IC? 8.1 10 14.6)
TVP proximal (%) 13 (3,7) 5(1.4) 14 (3.9)

! Falha terapéutica durante os dias 1 e 14,

2 TEV = Eventos tromboembdlicos, os quais incluem TVP, EP & 6bito considerado de origem embolica.

3 IC = Intervalo de Confianga

O tratamento profilatico com CLEXANE 40 mg SC ao dia reduziu em 63% o risco de TEV. Em
aproximadamente 3 meses apos a inclusdo. a incidéncia de tromboembolismo permaneceu significativamente
mais baixa no grupo que recebeu CLEXANE 40 mg versus e grupo placebo.

Tratamento de trombose venosa profunda (TVP) com ou sem embolia pulmonar (EP)

Em um estudo multicéntrico, de grupos paralelos, 200 pacientes com TVP aguda de membro inferior associada
ou ndo @ embolia pulmonar foram randomizados para tratamenic hospitalar com CLEXANE 1.5 mg/kg SC
Ix/dia, CLEXANE 1 mg/kg SC cada 12h cu heparina em bolus (5000 UI) seguido de infusdo continua
(administrada até atingir um TTPa de 55 a 85 segundes) Todes os pacientes receberam tratamento. Todos os
pacientes também receberam varfarina sodica (dose ajustada de dcordo com o TP para atingir um RNI (relagéo
normatizada internacional) entre 2 e 3), a partir de 72h do inicio da terapia com CLEXANE ou HNF. CLEXANE
ou HNF foram administrados por no minimo 5 dias e até que 0 RNI desejado fosse atingido. Ambos os regimes
de CLEXANE foram equivalentes a terapia com HNF em reduzir o risco de TEV recorrente. Os dados de
eficacia sdo mostrados abaixo [ver tabela 8] (Merli et al, 2001).

Tabela 9 - Eficicia de CLEXANE no tratamento da trombose venosa profunda com ou sem embolia
pulmonar

Regime!

CLEXANE Heparina
Indicacio 1,5 mg/kg SC %%%ES% cada 12h Terapia IV ajustada por

1x/dia TTPa

n (%) n (%) n (%)
Todos os pacientes com TVP tratados .
(com Gu'sem EP) 298 (100) 312 (100) 290 (100)
TEV Total? (%) 13 (4.4)° 9 (2.9 12 (4.1)
Somente TVP (%) 8(2.8)
TVP Proximal (%) 1, 7(2.4)
EP (%)




Hemodidlise
Em um estudo. pacientes com insuficiéncia renal terminal (n=36) fazendo hemodialise 3 vezes por semana,
receberam CLEXANE ou HNF e depois foram trocados para o outro tratamento, a cada 12 semanas.
Enoxaparina 1 mg/kg foi administrada na forma de bolus dentro da linha arterial antes da diglise. Doses
subsequentes de enoxaparina eram reduzidas para 0.2 mg/kg caso ocorresse sangramento. HNF 50 Ul/kg foi
administrada na forma de bolus dentro da linha arterial, seguida por uma dose de manutengdo de 1000 Ul/hora.
As linhas e filtros de dialise ficaram significativamente mais limpas (sem coagulos) com CLEXANE em
comparagdo com HNF (p<0.001) (Saltissi et al, 1999),

Tratamento de angina instavel e infarto do miocirdio (IM) sem clevagio do segmento ST (Cohen et al.
1997) ;

Em um grande estudo multicéntrico, 3171 pacientes incluidos na fase aguda de angina instavel ou IM sem
elevagdo do segmento ST foram randomizados para receber, em associagdo com édcido acetilsalicilico (100 a 325
mg, uma vez ao dia). 1 mg/kg de enoxaparina sédica em injegdo subcuténea a cada 12 horas, ou HNF por
administragéo IV, ajustada com base no tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa). Os pacientes foram
tratados em ambiente hospitalar por um periodo minimo de 2 ¢ maximo de 8 dias, até estabilizagdo clinica,
procedimentos de revascularizagiio ou alta hospitalar. Os pacientes foram acompanhados por 30 dias. A
enoxaparina sodica, em comparagdo 4 HNF, diminuiu significativamente a incidéncia de angina recorrente. IM e
6bito, com redugdo do risco relativo de 16,2% no 14° dia, sustentado durante o periodo de 30 dias. Além disto,
um nimero menor de pacientes do grupo tratado com enoxaparina s6dica foi submetido a revascularizagio por
angioplastia coronariana transluminal percutdnea (ACTP) ou por enxerto de ponte arterial coronariana (15,8% de
redugio do risco relativo no 30° dia).

Tratamento do IM com elevagiio do segmento ST (Antman et al, 2006)

Em um grande estudo multicéntrico, 20479 pacientes diagnosticados com IM com elevagio do segmento ST,
elegiveis para receber terapia fibrinolitica, foram randomizados para receber: 1) enoxaparina sédica em bolus IV
tnico de 30 mg acompanhado de 1 mg/kg por via SC. seguido de doses SC de 1 mg/kg a cada 12 horas: ou, 2)
HNF por administragéio TV, ajustada com base no tempo de TTPa por 48 horas. Todos os pacientes também
foram tratados com 4cido acetilsalicilico por um periodo minimo de 30 dias. A estratégia posolégica de
enoxaparina foi ajustada para pacientes acometidos por insuficiéncia renal severa ¢ para pacientes idosos com
idade maior ou igual a 75 anos. As injegdes SC de enoxaparina foram administradas por um periodo méximo de
8 dias ou até que o paciente recebesse alta do hospital (considerando o que ocorresse primeiro).

Em um subgrupo deste mesmo estudo, 4716 pacientes foram submetidos 4 intervengdo coronariana percutinea
(ICP) recebendo suporte antitrombotico com firmaco do estudo de modo cego. Portanto, para pacientes que
utilizaram a enoxaparina, a ICP foi realizada com enoxaparina (sem troca) utilizando-se o regime estabelecido
em estudos prévios, ou seja, ¢aso a Gltima dose SC tenha sido administrada ha menos de 8 horas antes de o baldo
ser inflado, ndo se administra dose adicional e caso a tiltima dose subcuténea tenha sido administrada ha mais de
8 horas antes de o baldo ser inflado, administra-se uma dose adicional de 0,3 mg/kg através de bolus intravenoso.

A enoxaparina sédica quando comparada com a HNF reduziu significativamente a incidéncia do desfecho
primario, uma combinagdo de morte por qualquer causa ou reinfarto do miocardio nos primeiros 30 dias ap6s a
randomizago [9.9% no grupo tratado com enoxaparina. comparado a 12,0% no grupo tratado com heparina ndo-
fracionada] com uma redugio relativa do risco igual a 17% (P<0,001).

Os beneficios do tratamento com enoxaparina, evidenciados por uma série de resultados de eficacia, surgiram em
48 horas, tempo no qual houve uma redugio de 35% do risco relativo de reinfarto do miocardio, quando
comparado com o tratamento com HNF (P<0.001).

O efeito benéfico da enoxaparina no desfecho primério foi consistente entre os subgrupos principais do estudo,
incluindo idade, sexo, local do infarto, histérico de diabetes, historico de infarto do miocardio anterior, tipo do
fibrinolitico administrado e tempo para tratamento com o firmaco em estudo.

Houve um beneficio significativo do tratamento com enoxaparina, quando comparado com o tratamento com
HNF, em pacientes submetidos a ICP dentro de 30 dias apés a randomizagio (23%
ou em pacientes tratados com terapia medicamentosa (15% de redugdo do ri % »
interagdo). |
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A incidéncia do desfecho composto de morte., reifarto do miocdrdio ou hemorragia intracraniana (uma medida
do beneficio clinico liquido). considerando-se os 30 primeiros dias, foi significativamente menor (p<0.0001) no
grupo tratado com enoxaparina (10,1%) quando comparado com o grupo tratado com HNF (12.2%),
representando uma redugéo de 17% do risco relativo-em favor do tratamento com CLEXANE.

O efeito benéfico da enoxaparina no desfecti primisio. sbarvado durante os primeiros 30 dias. foi mantido por
um periodo de acompanhamento de 12 mesgs, '

Kl
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades farmacodinimicas
O principio ativo de CLEXANE ¢ a enoxaparina sodica. Trata-se de uma heparina de baixo peso molecular com
peso médio de 4.500 déltons. A enoxaparina sodica é um sal de sédio. A distribuicio do peso molecular &:

< 2000 daltons <20%
2000 a 8000 daltons > 68%
> 8000 déltons <18%

A enoxaparina sidica ¢ obtida pela despolimerizagio alcalina do éster benzil heparina derivado da mucosa
intestinal suina. Sua estrutura € caracterizada por um grupo acido 2-0-sulfo-4-enepiranosurdnico no final nao
redutor da cadeia e um 2-N, 6-O-dissulfo-D-glicosamina no final redutor da cadeia. Aproximadamente 20%
(variando entre 15% e 25%) da estrutura da enoxaparina contém um derivado 1.6 anidro no final redutor da
cadeia polissacaridica.

Em um sistema purificado in vitro, a enoxaparina sédica apresenta alta atividade anti-Xa (aproximadamente 100
Ul/mg) e baixa atividade anti-Ila ou antitrombina (aproximadamente 28 Ul/mg). Estas atividades anticoagulantes
sdio mediadas por antitrombina III (ATIII) resultando em atividade antitrombética em humanos.

Além da sua atividade anti-Xa/lla, as propriedades antitrombética e anti-inflamatéria da enoxaparina foram
identificadas em individuos sauddveis e em pacientes, bem como em modelos néo clinicos.

Estes incluem inibigdo ATII-dependente de outros fatores de coagulagdo. como fator Vlla, indugio da liberagdo
do inibidor da Via do Fator Tecidual endégeno, assim como uma liberagio reduzida de fator de von Willebrand
do endotélio vascular para a circulagdo sanguinea. Estes fatores sdo conhecidos por contribuir para o efeito
antitrombético global da enoxaparina.

Propriedades farmacocinéticas

Caracteristicas gerais

Os pardmetros farmacocinéticos da enoxaparina sédica foram estudados principalmente com relagdo ao tempo da
atividade plasmitica anti-Xa e também com relagéo a atividade anti-Ila, nos intervalos de dose recomendados
apos administragdes subcutineas (inicas e repetidas e ap6s administragao intravenosa tinica.

A determinagdo quantitativa das atividades farmacocinéticas anti-Xa e anti-Ila foi realizada por métodos
amidoliticos validados com substratos especificos e com a enoxaparina padrdo calibrada contra o padrdo
internacional para heparinas de baixo peso molecular (NIBSC).

Biodisponibilidade e Absor¢io

A biodisponibilidade absoluta da enoxaparina sddica ap6s administragio subcutdnea, baseada na atividade anti-
Xa, ¢ proxima de 100%. Os volumes de injegdo e concentragdo de doses no intervalo de 100-200 mg/mL ndo
afetam os pardmetros farmacocinéticos em voluntirios saudaveis.

A maxima atividade anti-Xa plasmdtica média é observada 3 a 5 horas apés administragdo subcutinea
alcangando, aproximadamente, 0.2; 0.4; 1,0 ¢ 1,3 Ul anti-Xa/mL apos administragdo subcutinea de doses tinicas
de 20 mg, 40 mg, 1 mg e 1,5 mg/kg, respectivamente,

Um bolus intravenoso de 30 mg seguide imediatamente por uma dose subcutdnea de | mg/kg a cada 12 horas
forneceu um pico inicial de niveis de fator anti-Xa igual a 1,16 Ul/mL (n = 16) e uma exposi¢io média
correspondente a 88% dos niveis do estado de equilibrip. O estado de equilibrio ¢ alcangado no segundo dia de
tratamento.

A farmacocinética da ehaxaparina parece ser linear nos
inlerpacientes € baixa. Apos tidas administragdes subCwidneas de 40 mg. uma vez ao dia, e de ].5 mg/kg
uma vez ao dia, em voluntdrios sau i estado de equilibijo ¢ alcangado no 2° dia. compimh taxa de
exposigiio média aproximadamente 15% maior do qlie-apé AT
da enoxaparina no estado de equilibrio é bem previsivel pela farmacocinética
administragdes subcuténeas repetidas de 1 mg/kg, num regime de 2 vezes ao dia, o
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jal com uma upumgao média aproximadamente 65% maior do que apos
administra¢do de dose uni concentragdes maxima e minima médias de aproximadamente 1.2 e (.52
Ul/mL, respectivamente. Baseada\na farmacocinética de enoxaparina sodica, esta diferenga no estado de
equilibrio € esperada e esta dentro do intervalo terapéuticd.

A atividade plasmatica anti-Ila ap6s a adn"lmstrarﬁo subcutdnea € aproximadamente 10 vezes menor do que a
atividade anti-Xa. A méxima atividade anti-ita média € observada aproximadamente 3-4 horas apds
administragdo subcutinea e alcanga 0,13 Ul/mL e 0,i% TJi/mL ap6s administragdo repetida de 1 mg/kg, duas
vezes ao dia e de 1.5 mg/kg, uma vez ao dia. resboetivanfenze,

Distribuicdo

O volume de distribui¢do da atividade anti- Xa ¢a Ol’l(‘)\apdi’" na sodica ¢ de aproximadamente 5 L e € proximo do
volume sanguineo. .
Metabolismo ’ *

A enoxaparina ¢ metabolizada principalmente no figado por dessulfatagdo efou despolimerizagdo formando
moléculas de peso menor, que apresentam poiéngia ‘biologi n..a muito reduzida.

Eliminacio
A enoxaparina sodica é um farmaco de baixa depurago, com média de clearance plasmatico anti-Xa de 0.74 L/h
ap6s infusdo intravenosa de 1.5 mg/kg em 6 horas.

A eliminagdo parece ser monofasica, com meig-vida de aproximadamente 4 horas apés uma dose subcutinea
tinica, ¢ até aproximadamente 7 horas apos doses repetidas.

O clearance renal dos fragmentos ativos representa aproximadamente 10% da dose administrada e a excregio
renal total dos fragmentos ativos e ndo-ativos ¢ de 40% da dose.

Caracteristicas em Populacdes Especiais

Idosos: com base nos resultados da analise farmacocinética populacional. o perfil cinético da enoxaparina sodica
ndo ¢ diferente em voluntirios idosos coraparadgs a.voluntirios jovens quando a fungéio renal ¢ normal.
Entretanto. como ¢ conhecido que a fungdo reral dimirui com o aumento da idade, pacientes idosos podem
apresentar retardo na eliminag@io da enoxaparina sédica (vide item *35. Adverténcias e Precaugoes — Populagoes
Especiais™, *8. Posologia e modo de usar - Populagdes Especiais™ e o item a seguir “Insuficiéncia renal™).

Insuficiéneia renal: observou-se uma relacdo linear entre o clearance plasmatico de anti-Xa ¢ o clearance de
creatinina no estado de equilibrio. o que indica um deeréscimo do clearance da enoxaparina sodica em pacientes
com funciio renal reduzida. A exposi¢do anti-Xa repyesentada pela AUC (drea sob a curva), no estado de
equilibrio. ¢ levemente aumentada na insuficiéncia renal leve (clearance de creatinina 50 — 80 mlL/min) ¢
moderada (clearance de creatinina 30 — 50 mL/min) apés repetidas doses subcutdneas de 40 mg., uma vez ao dia.
Em pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina < 30 mlL/min), a AUC no estado de
equilibrio ¢ significativamente aumentada em média em 65% apos repetldas doses tinicas diarias subcutdneas de
40 mg (vide itens “5. Adverténcias e Precaugdes - Populagdes especiais™ e “8. Posologia ¢ modo de usar-
Populagdes especiais™).

Peso: apds rependas doses subcuténeas de 1.5 mg/kg. uma vez ao dia, a AUC média de atividade anti-Xa ¢
levemente maior no estado de equilibrio em voluntarios saudaveis obesos (IMC 30 — 48 kg/m?) em comparagdo
aos voluntarios controle ndo-obesos. embora a atividade maxima observada ndo tenha aumentado. Hd menor
clearance ajustado ao peso em voluntérios obesos tratados com doses subcutaneas.

Quando se administram doses n@o ajustadas ao peso, a exposi¢do da atividade an§i-Xa € 52% maior em mulheres
de peso baixo (< 45 kg) e 27% maior em homens de peso baixo (< 57 kg). ap6s urja dose subcutinea tnica de 40
mg. quando comparada aos voluntérios controle com peso normal (vide item “5 \dverténcias e Precaugdes -
Populagdes especiais™).
Hemodidlise: em um tnico estido, a taxa de eliminagiio apresentou-se semelhante, pokém a AUC foi duas vezes
maior que na populagio controle, apés uma dose-iptravenosa tinica de 0. 25.61-6-50
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Interacdes farmacocinéticas
Nao foram observadas interagdes farmacocinéticas entre a enoxaparina e tromboliticos quando administrados

concomitantemente.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos
Néo foram realizados estudos de longa duragio em animais para avaliar o potencial carcinogénico da
enoxaparina,

A enoxaparina ndo se mostrou mutagénica em testes in vitro, incluindo o teste Ames, o teste de mutagdo de
células de linfoma em camundongos, o teste de aberragio cromossomica linfocitica em humanos e os testes in
vivo de aberragdo cromossdmica na medula Gssea de ratos.

Demonstrou-se que a enoxaparina ndo tem nenhum efeito na fertilidade ou no desempenho reprodutivo de ratos
machos e fémeas em doses subcutineas de até 20 mg/kg/dia. Estudos teratologicos foram conduzidos em ratas e
coelhas prenhes em doses subcutdneas de enoxaparina de até 30 mg/kg/dia. Nao houve nenhuma evidéncia de
efeitos teratogénicos ou fetotoxicidade devido a enoxaparina.

Além dos efeitos anticoagulantes da enoxaparina, niio houve evidéncia de efeitos adversos em doses de 15
mg/kg/dia em 13 semanas de estudos de toxicidade subcutinea, ambos em ratos e cdes e em doses de 10
mg/kg/dia em 26 semanas de estudos de toxicidade subcuténea e intravenosa ambos em ratos e macacos.

4. CONTRAINDICACOES -
- Hipersensibilidade a enoxaparina sodica, & heparina e seus derivados, inclusive outras heparinas de baixo peso
molecular;

- Histéria de trombocitopenia induzida por heparina mediada por imunidade (HIT) nos tltimos 100 dias ou na
presenca de anticorpos circulantes;

- Hemorragias ativas de grande porte e condigdes com alto risco de desenvolvimento de hemorragia
incontroldvel, incluindo acidente vascular cerebral hemorragico recente,

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Nio administrar CLEXANE por via intramuscular.

Hemorragia

Assim como com outros anticoagulantes, pode ocorrer sangramento em qualquer local (vide item “9. Reagdes
Adversas”). Se ocorrer sangramento, a origem da hemorragia deve ser investigada e tratamento apropriado deve
ser instituido.

CLEXANE, assim como qualquer outra terapia anticoagulante, deve ser utilizado com cautela em
condi¢des com alto risco de hemorragia, tais como:

- alteragbes na hemostasia;

- histérico de tlcera péptica;

- acidente vascular cerebral isquémico recente;

- hipertensdo arterial severa ndo controlada;

- retinopatia diabética;

- neurocirurgia ou cirurgia oftdlmica recente;

- uso concomitante de medicamentos que afetem a hemostasia (vide item “6. Interagoes Medicamentosas™).
Monitoramento da contagem plaquetiria '

O risco de trombocitopenia induzida por heparina (reagdo mediada por anticorpos) também existe com heparinas
de baixo peso molecular. Pode ocorrer trombocitopenia, geralmente entre o 5° e 21° dia apés o inicio do
tratamento com CLEXANE. Portanto, recomenda-se a realizagdo de contagem plaquetaria antes do inicio e
regularmente durante o tratamento. Na prética, em caso de confirmagio de diminuigio significativa da contagem

laquetaria (30 a 50% do valor inicial), o tralamento com CLEXANE deve Fsum:d.laramxe-aw e
T : . TABELIONATO D mrgq

substituido por outra terapia. BELIONAES BE NOTH
v, Parand, 1486 - sala 63 - Fone (41) 3627-1364

vesentyfolocopie f reprodugdo fiel do g
documento o neste Tabefongl/

Adverténcias Gerais




ITEM 33

SANOFI g

As diferentes classes de heplrinas de baixo peso molecular (HBPM), por exemplo. enoxaparina, dalteparina,
bemiparina e nadroparina nag| devem ser intercambiéveis (unidade por unidade). pois existem diferengas entre
elas quanto ao processo de fabricagdo. pess molecular,. atividade anti-Xa especifica, unidade e dosagem. Isto
ocasiona diferengas em suas atividades farmacaeinéticas ¢ bioldgicas associadas (por exemplo, a atividade

antitrombina ¢ a interagdo plaquetédria). Portanto, € nscessdrio obedecer as instrugdes de uso de cada
medicamento.

Anestesia espinhal/peridural :

Foram relatados casos de hematoma l]‘lll‘c.é.‘i")l{uhd] com o uso concomitante de CLEXANE e anestesia
espinhal/peridural. resultando em paralisia prélongada ou permanente. Estes eventos sdo raros com a
administragiio de doses iguais ou inferiorgs a 44):mg/dia-de CLEXANE. O risco destes eventos pode ser
aumentado com administragio de doses mainies Fe CLEXANE. uso de cateter epidural no pés-operatério ou em
caso de administragdo concomitante de m=dicamenios que elteram a hemostasia, tais como anti-inflamatorios
nio esteroidais (vide item “6. Interagdoes Medicameniosas™). O risco parece também ser aumentado por
traumatismo ou pungdes espinhais repetidas ou e pacientes com histérico de cirurgia ou deformidade espinhal.
Para reduzir o risco potencial de sangrumento associado ao uso concomitante de CLEXANE e
anestesia/analgesia peridural ou espinhal, devesse considerar o perfil farmacocinético do farmaco (vide item “3.
Caracteristicas Farmacologicas - Propriedades Farmacocinéticas™). A introdugdo e remogio do cateter devem ser
realizadas quando o efeito anticoagulante de CLEXANE estiver baixo. no entanto, 0 momento exato para chegar
a um efeito anticoagulante suficientemente baixo =m cada paciente ndo ¢ conhecido.

A introdugio ou remogdo do cateter deve ser postergada por pelo menos 12 horas apos a administragdo de doses
baixas de CLEXANE (20 mg uma vez ao dia, 30 mg uma ou duas vezes ao dia, ou 40 mg uma vez ao dia) e, pelo
menos, 24 horas ap6s a administragdo de doses mais elevadas de CLEXANE (0,75 mg/kg, duas vezes ao dia, 1
mg/kg duas vezes ao dia, ou 1,5 mg/kg uma vez ao dia). Niveis.de anti-Xa ainda sdo detectaveis neste momento,
e estes atrasos ndo sdo uma garantia de que um hematoma neuroaxial (espinhal) serd evitado. Pacientes
recebendo a dose de 0,75 mg/kg duas vezes ao dia. ou a dose de 1 mg/kg duas vezes ao dia ndo devem receber a
segunda dose de enoxaparina no regime de:duas ‘vezes ao dia para permitir um atraso maior antes da colocagao
ou remogdo do cateter. Da mesma forma, apesar de uma recomendagdo especifica para o intervalo da dose
subsequente de enoxaparina ap6s a remogdo do gatcter ndo poder ser feita, considerar adiar esta dose seguinte
por pelo menos quatro horas. com base numa avaliacdo do risco-beneficio considerando tanto o risco de
trombose como o risco de sangramento no contexto do procedlmemo e fatores de risco do paciente. Para
pacientes com clearance de creatinina < BOmUmmum sfio necessarias consideracdes adicionais porque a
eliminacdo de enoxaparina é mais prolongada; considerar 2 duplicagdo do tempo de remogao de um cateter, pelo
menos. 24 horas para a menor dose prescrita de enoxapanna (30 mg uma vez ao dia) e, pelo menos, 48 horas
para a dose mais elevada (1mg/kg/dia).

Caso o médico decida administrar anticoagulantes; durante o uso de anestesia peridural/espinhal ou pungdo
lombar, deve-se empregar o monitoramento frequente para detectar qualquer sinal ou sintoma de lesdo
neuroldgica, tais como, dor na linha média da regi do dorsal, deficiéncias sensoriais e motoras (entorpecimento
ou fraqueza dos membros inferiores). alteragdes intestinais e/ou urindrias. Os pacientes devem ser instruidos a
informar imediatamente a seu médico caso apresentem qualquer sintoma ou sinal descrito acima. Em caso de
suspeita de sinais ou sintomas de hematoma intraespinhal, devem ser efetuados o diagnostico e tratamento,
incluindo descompressdo da medula espinhal. com urgéncia,

Trombocitopenia induzida pela heparina

A utilizagdo de enoxaparina sodica em pacientes com histéria de HIT mediada por imunidade nos dltimos 100
dias ou na presenca de anticorpos circulantes gstd contraindicada. Os anticorpos circulantes podem persistir
varios anos. '

A enoxaparina sodica deve ser usada com extrema cautela em pacientes com his oria (mais de 100 dias) de
trombocitopenia induzida por heparina sem anticorpos circulantes. A decisdo de tilizar enoxaparina sodica
neste caso, deve ser feita apenas ap6s uma cuidadosa avaliagdo do risco beneficio e apdg terem sido considerados
tratamentos alternativos sem heparina:

o .
iana-percutinea
5s a instrumentagdo vascula




utilizado um dispositivo de fechamento, a bainha de acesso vascular pode ser removida imediatamente. CaSe
tenha sido utilizado um método de compressdo manual, a bainha deve ser removida 6 horas apés a Gltima
administracao intravenosa ou subcutinea de CLEXANE. Se o tratamento com CLEXANE continuar, a proxima
dose programada néo deve ser administrada antes de 6 a 8 horas ap6s a remogdo da bainha. Deve-se ter atengdo
especial ao local do procedimento para detecgdo de sinais de sangramento ou formag@o de hematoma.

Gravidez e lactacio
Estudos em animais ndo demonstraram qualquer evidéncia de fetotoxicidade ou teratogenicidade. Em ratas

35 . ] 2 P £
prenhes, a passagem de "~ S-enoxaparina sédica através da placenta para o feto é minima.

Em humanos, ndo existe evidéncia da passagem da enoxaparina sédica através da placenta durante o segundo
trimestre da gravidez. Ainda ndo existem informagdes disponiveis a este respeito durante o primeiro e terceiro
trimestres da gravidez.

Como ndo foram realizados estudos adequados ¢ bem controlados em gestantes, e uma vez que os estudos
realizados em animais nem sempre sdo bons indicativos da resposta humana, deve-se utilizar CLEXANE durante
a gravidez somente se o médico considerar como estritamente necessario.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem
orientacio médica.

35 5 iy ¥ & ¥ .
Em ratas lactantes, a concentragdo de = S-enoxaparina sodica ou de seus metabdlitos marcados no leite é muito
baixa. Ndo se sabe se a enoxaparina sodica inalterada é excretada no leite humano. A absor¢io oral da
enoxaparina sodica ¢ improvéavel, porém, como precaugio. niio se deve amamentar durante o tratamento com
CLEXANE.

Gestantes com préteses mecfinicas valvulares cardiacas

Nao foram realizados estudos adequados para avaliar a utilizacio de CLEXANE na tromboprofilaxia em
gestantes com proteses mecdnicas valvulares cardiacas. Em um estudo clinico em gestantes com proteses
mecanicas valvulares cardiacas, administrou-se enoxaparina (1 mg/kg duas vezes ao dia) para redugdo do risco
de tromboembolismo. 2 de 8 gestantes desenvolveram codgulos resultando em bloqueio da vdlvula, levando a
¢bitos materno e fetal. Houve relatos isolados pés-comercializagdo de trombose da valva em gestantes com
proteses mecénicas valvulares cardiacas enquanto eram medicadas com enoxaparina para tromboprofilaxia.
Gestantes com préteses mecénicas valvulares cardiacas podem apresentar maior risco de tromboembolismo (vide
item “5. Adverténcias ¢ Precaugdes - Proteses mecénicas valvulares cardiacas™).

Populacdes especiais

Pacientes idosos: ndo foi observado aumento na tendéncia de hemorragia em idosos com doses profilticas.
Porém, pacientes idosos (especialmente pacientes com idade igual ou maior a 80 anos) podem ter um aumento
no risco de complicagdes hemorrdgicas com doses terapéuticas. Portanto, aconselha-se um monitoramento
clinico cuidadoso (vide itens 3. Caracteristicas Farmacoldgicas - Propriedades Farmacocinéticas” ¢ 8. Posologia
e modo de usar™).

Pacientes idosos podem apresentar retardo na climinagio da enoxaparina sédica. (vide item “8. Posologia ¢
modo de usar™).

Criangas: a seguranca ¢ eficicia de CLEXANE em criangas ainda ndo foram estabelecidas.

Préteses mecinicas valvulares cardiacas: o uso de CLEXANE nio foi adequadamente estudado para casos de
tromboprofilaxia em pacientes com préteses mecanicas valvulares cardiacas. Foram relatados casos isolados de
trombose com préteses valvulares cardiacas em pacientes com préteses mecdnicas valvulares cardiacas que
receberam enoxaparina para tromboprofilaxia. A avaliagio destes casos ¢ limitada devido aos fatores causais
serem confusos, incluindo doengas anteriores e dados clinicos insuficientes. Alguns destes casos ocorreram em
gestantes nas quais a trombose resultou em 6bitos materno e fetal. Gestantes com préteses mecnicas valvulares
cardiacas podem apresentar maior risco para tromboembolismo (vide item *3. A}yeﬁé}cias e Prccay{ﬁes -
Gestantes com préteses mecinicas valvulares cardiacas™). -
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aumentando também o ris¢g de hemorragia. Como a exposi¢io ao CLEXANE aumenta significativamente em
pacientes com insuficiéncia renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min). o ajuste posologico €
recomendado para dosagens terapéuticas e ‘profilaticas. Embora ndio seja recomendado ajuste posologico em
pacientes com insuficiéncia renal moderada (LI;arancé de creatinina 30-50 mL/min) e leve (clearance de
creatinina 50-80 mL/min). é aconselhdvei realizar um monitoramento clinico cuidadoso (vide itens 3.
Caracteristicas Farmacologicas- Propriedades l'armauocmetrcas e “8. Posologia e modo de usar”™).

Peso baixo: um aumento na exposi¢io ao CLEXANE em doses profilaticas (ndo ajustadas ao peso) tem sido
observado em mulheres ¢ homens com baixo peso (< 45 kg ¢ < 57 kg, respectivamente), que pode resultar em
maior risco de hemorragia. Portanto. & aconselhdvel realizar um monitoramento clinico cuidadoso nestes
pacientes (vide item *3. Caracteristicas Farm'«'wl."ulégicas.- Prapriedades Farmacocinéticas™).

Pacientes obesos: pacientes obesos aprescmam lmo aumentado de tromboembolismo. A seguranca e a eficicia
de doses profildticas em pacientes obeso§ (IMC* > 30 kg/m?) ndo foram totalmente determinadas e ndo ha
consenso para ajuste de dose. Estes pacicaics devem ser obse¢ivados cuidadosamente quanto aos sinais e
sintomas de tromboembolismo.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar maduinas
A utilizagdo de CLEXANE ndio afeta a habilidade de dirigir,ou operar maquinas.

%

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

- medicamento-medicamento
Recomenda-se a interrupgio do uso de medicamentos que afetam a hemostasia antes do infcio do tratamento
com CLEXANE, a menos que seu uso seja estritamente indicado. Tais medicamentos incluem:

e salicilatos sistémicos. acido acetilsalicilico e outros AINEs. incluindo o cetorolaco:

e dextrana 40. ticlopidina e clopidogrel;

e glicocorticoides sistémicos;

e agentes tromboliticos e anticoagulantes;

e outros agentes antiplaquetdrios, incluindo os antagenistas de glicoproteina [1b/111a.

Em caso de indicagio do uso de qualqucr'um_a destas associagdes. deve-se utilizar CLEXANE sob cuidadoso
monitoramento clinico e laboratorial quando apropriado.

-medicamento-exame laboratorial
Nas doses utilizadas na profilaxia do tromboembolismo venoso. CLEXANE ndo influencia significativamente o
tempo de sangramento e os testes de coagulagdo sanguinea global, nem afeta a agregagio plaquetéria ou a
ligagdo do fibrinogénio as plaquetas.

Pode ocorrer aumento do tempo de tromboplastina parcial ativada (TTPa) e do tempo de coagulagéo ativada
(TCA) com a administragio de doses mais altas. Aumentos no TTPa e TCA ndo estdo lincarmente
correlacionados ao aumento da atividade antitrombdtica de CLEXANE, sendo. portanto, inadequados e
inseguros para monitoramento da atividade de CLEXANE. ‘

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
CLEXANE deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido da luz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Niimero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem.
Néo use medicamento cum o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalag
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Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
MODO DE USAR

A via de administragdo de CLEXANE varia dependendo da indicagdo do produto. Abaixo estio descritas as
técnicas de injegéo subcutdnea e bolus intravenoso.

Técnica de injegiio subcutinea de seringas preenchidas com sistema de seguranca:
A injegdo subcutanea aplicada corretamente ¢ essencial para reduzir a dor e ferimento no local da inje¢do.

Para evitar ferimentos acidentais com a agulha apds a injegdo, as seringas preenchidas sdo providas de um
dispositivo de seguranga automatico.

*  Preparo do local para injecio:
O local recomendado para inje¢dio ¢ na gordura da parte inferior do abdémen, pelo menos 5 centimetros de
distancia do umbigo para fora e em ambos os lados.

Antes da injecdo, lavar as maos. Limpar (nfio esfregar) com alcool o local selecionado para injecdo. Selecionar
um local diferente do abdémen inferior a cada aplicagio.

e Preparo da seringa antes da injecio:
Verifique se a seringa ndo estd danificada e se o medicamento dentro estd como uma solugdo limpida, sem
particulas. Se a seringa estiver danificada ou o medicamento ndo for limpido, utilizar outra seringa.

- Para as doses de 20 mg ¢ 40 mg:

- Retire a capa protetora da agutha (figura 1).

Uma gota pode aparecer na ponta da agulha. Caso isto ocorra. remova-a antes de injetar o medicamento através
de batidas suaves no corpo da seringa com a agulha apontada para baixo. Nao expelir qualquer bolha de ar da
seringa antes de administrar a injecdo,

- Para as doses de 60 mg, 80 mg e 100 mg:
- Retire a capa protetora da agulha (figura 1).

- Ajuste a dose a ser injetada (se necessario):

A quantidade do medicamento a ser injetada deve ser ajustada dependendo do peso corpéreo do paciente:
consequentemente qualquer excesso do medicamento deve ser expelido antes da inje¢do. Segure a seringa
apontando para baixo (para manter a bolha de ar na seringa) e expelindo o excesso do medicamento em um
recipiente adequado.

Nota: Caso o excesso de medicamento ndo seja expelido antes da aplicagfio, o dispositivo de seguranga ndo sera
ativado ao final da injeg#o.

Quando ndo houver a necessidade de ajuste da dose. a seringa preenchida estd pronta para o uso. Nao expelir
qualquer bolha de ar da seringa antes de administrar a injecéo.

Uma gota pode aparecer na ponta da agulha. Se isso ocorrer, remova a gota antes da administracio através de
batidas no corpo da seringa com a agulha apontada para baixo.
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1. A medicagiio deve ser fdministrada poi inje¢@o Subcutinea profunda, no tecido subcuténeo da parede
abdominal, com o paciknte deitado gu sentado em posi¢do confortével, alternando entre os lados
esquerdo e direito a cada aplicagéo.

2. A agulha deve ser introduzida perpendicularmente na espessura de uma prega cutdnea feita entre os
dedos polegar e indicador. A prega deve ser mantida durante todo o periodo da injecdo (figura 2).

: figura 2

3. Remova a seringa do local da iniegdo. mantendo o dedo no émbolo.

4. Oriente a agulha para longe de vocé e de outras pessoas e ative o sistema de seguranga empurrando
firmemente o émbolo. A capa protetora cobrird autematicamente a agulha e um “clique™ audivel serd
ouvido para confirmar a ativagdo da prategdo.

5. Descarte imediatamente a seringa no recipiente para pbjetos cortantes mais proximo.

Para mais informacdes, consulte seu médico.

Téenica de injecio intravenosa (bolus) — Apenas para a indicacio de tratamento de infarto agudo do
miocdrdio com elevacgio do segmento ST:

CLEXANE deve ser administrado através de uma Jinha intravenosa e néo deve ser misturado ou coadministrado
com outros medicamentos. Para evitar a possibilidade de mistura de CLEXANE com outros medicamentos, o
acesso intravenoso escolhido deve ser lavado com quantidade suficiente de solugdo salina ou solugdo dextrose
antes e imediatamente apos a administragio do bolus intravenoso de CLEXANE para limpar o dispositivo de
acesso do medicamento. CLEXANE pode ser utilizado com seguranga com solugdo salina normal 0.9% ou
dextrose a 5% em dgua.

Bolus intravenoso inicial de 30 mg: ytiliza-se uma seringa preenchida graduada de CLEXANE ¢
despreza-se o excesso do volume, obtendo apenas 30 mg (0,3 mL) na seringa. Injeta-se, entdo, a dose de 30 mg
diretamente na linha intravenosa.

Bolus adicional para pacientes submetidos 2 intervengio coronariana percutinea quando a iltima
dose subcutinea de CLEXANE foi administrada hd mais de 8 horas antes de o balio ser inflado: para
pacientes submetidos @ intervengdo coronariana percutinea. um bolus intravenoso adicional de 0.3 mg/kg deve
ser administrado se a tltima dose subcutdnea de CLEXANE foi administrada hd mais de 8 horas antes de o baldo
ser inflado (vide item “8. Posologia e modo de usar - Tratamento do infarto agudo do miocardio com elevagio
do segmento ST™). :

Para assegurar a precisdo do pequeno volume a ser injetado, recomenda-se a diluigio do medicamento
para uma solugao de 3 mg/mL.

Para obter uma solugdo a 3 mg/mL utilizando uma seringa enchida de 60 mg de CLEXANLE,
recomenda-se usar uma bolsa de infusﬁo de 50 mL (contendo. por exemyplo, so}uqﬁo salina normal 0.9% ou

graduada de 60 mg. Mistura-se gentilmente a solucéo ﬁnal Retirfatds
solucdo para administrag@o na linhasintravenosa. Recamenda-se d
antes de sua utilizagdo.
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Apos finalizada a diluigdo, o volume a ser injetado na linha intravenosa deve ser calculado utilizando-se
a seguinte formula: [volume da solugdo diluida (mL) = peso do paciente (kg) x 0.1] ou utilizando a tabela abaixo.

Volume de solugiio a 3 mg/mL a ser injetado na linha intravenosa
Peso do paciente Dose requerida = 0,3 mg/kg Volume a ser injetado (mL) apds
(kg) (mg) ser diluido para a concentragio
final de 3 mg/mL
45 13.5 4.5
50 15 5
55 16.5 55
60 18 6
65 19.5 ' 6.5
70 21 7
75 22,5 fie)
80 24 8
85 25.5 8.5
90 27 9
95 28.5 9.5
100 30 10
POSOLOGIA

A posologia de CLEXANE ¢é determinada pela predisposi¢ao individual de ocorrer o tromboembolismo venoso
em situagdes desencadeantes como cirurgia. imobilizagio prolongada e trauma, entre outras. Dessa maneira, sio
considerados com risco moderado os individuos que apresentem os seguintes fatores predisponentes: idade
superior a 40 anos. obesidade, varizes dos membros inferiores, neoplasia, doenca pulmonar ou cardiaca crénica,
estrogenioterapia, puerpério, infecgdes sistémicas, entre outros. Sio considerados com alto risco os individuos
com histérico de tromboembolismo venoso prévio, neoplasia abdominal ou pélvica, cirurgia ortopédica de
grande porte dos membros inferiores, entre outros.

1. Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes ciriirgicos
A duragdo e a dose do tratamento com CLEXANE baseiam-se no risco do paciente. O risco de o paciente sofrer
o0 evento tromboembdlico pode ser estimado através de modelos de estratificaciio de risco validados.

Em pacientes que apresentam risco moderado de tromboembolismo, a dose recomendada de CLEXANE é de 20
mg ou 40 mg uma vez ao dia por via subcuténea. Na cirurgia geral, a primeira injecdo deve ser administrada 2
horas antes da interveng#o cirtirgica,

O tratamento com CLEXANE ¢é geralmente prescrito por um periodo médio de 7 a 10 dias. Um tratamento mais
prolongado pode ser apropriado em alguns pacientes e deve ser continuado enquanto houver risco de
tromboembolismo venoso e até que o paciente seja ambulatorial.

Em pacientes com alto risco de tromboembolismo. a dose recomendada de CLEXANE administrada por via
subcuténea ¢ de 40 mg uma vez ao dia, iniciada 12 horas antes da cirurgia, ou de 30 mg, duas vezes ao dia,
iniciada 12 a 24 horas ap6s a cirurgia.
e Para os pacientes que se submetem & cirurgia ortopédica de grande porte com um risco elevado de
tromboembolismo venoso, uma tromboprofilaxia de até 5 semanas € recomendada.
e Para pacientes submetidos a cirurgia oncolégica com risco elevado de tromboembolismo venoso,
recomenda-se uma tromboprofilaxia de até 4 semanas.

Para recomendagdes especiais sobre o intervalo entre as dosagens para anestesia espinhal/peridural e
procedimentos de revascularizagdo coronria percutdnea: vide item “5, Adverténcias e Precaugdes”.

2. Profilaxia do tromboembolismo venoso em pacientes clinicos
A dose recomendada para pacientes clinicos é de 40 mg de CLEXANE, uma vez ao dia/8
subcutdnea. A duragdo do tratamento deve ser de no minimo, 6 dias, devendo ser contigf{F)
recupere a capacidade plena de se Iocomovcp._por-um.imriodo miéximo de 14 dias.

3. Tratamento da tromb rotfunda com ¢u sem em monar,
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A posologia de CLEXANE récomendada para o traamento da trambose venosa profunda € de 1.5 mg/kg, uma
vez ao dia ou 1 mg/kg, duasd vezes ao din, adininistrade por via subcutdnea. Em pacientes com distarbios
tromboembolicos complicados, recomenda-s:: @ ai'ministrasio da dose de 1 mg/kg, duas vezes ao dia.

O tratamento com CLEXANE ¢ geralmente prescrito por um perfodo médio de 10 dias. A terapia anticoagulante
oral deve ser iniciada quando apropriada e o tratamento com CLEXANE deve ser mantido até que o efeito
terapéutico do anticoagulante tenha sido atmgrido (International Normalisation Ratio 2 a 3).

4. Prevencio da formacio de trombo no circuita de circulagiio extracorpdrea durante a hemodialise
A dose recomendada € de 1 mg/kg de CLEXANE,

Em pacientes com alto risco hemorrdgico, a dose deve sef reduzida para 0.5 mg/kg quando o acesso vascular for
duplo ou 0,75 mg/kg quando o acesso vascular for simples.

Durante a hemodialise, CLEXANE deve ser introduzido na linha arterial do circuito, no inicio da sessdo de
hemodidlise. O efeito desta dose geralmente ¢ suficiente para uma sessdo com duragio de 4 horas: entretanto,
caso haja o aparecimento de anéis de fibrina. por exemplo, apds uma sessdo mais longa que o normal, pode ser
administrada dose complementar de 0.5 a 1.0 mg/kg de CLEXANE.

5. Tratamento de angina instdvel e infarto do miocirdio sem elevagio do segmento ST
A dose de CLEXANE recomendada é ds 1 meg/kg a cada |2 horas, por via subcutdnea, administrada
concomitantemente com 4cido acetilsalicilico oral {100 a 323 mg, uma vez ao dia).

Nestes pacientes, o tratamento com CLEXANE deve ser prescrito por no minimo 2 dias e mantido até
estabilizaciio clinica. A duragdo normal do tratamenta ¢ de 2 a 8 dias.

6. Tratamento do infarto agudo do miocirdio com elevacio do segmento ST

A dose recomendada de CLEXANE ¢é de um bolus intravenosa Gnico de 30 mg acompanhado de uma dose de 1
mg/kg por via subcuténea, seguido por 1 mg/kg por via subcutdnea a cada 12 horas (as duas primeiras doses
subcutdneas devem ser de no méaximo 100 mg cada dose ¢ as demais doses | mg/kg por via subcuténea). Para
pacientes com 75 anos de idade ou mais. verifique instrugdes especificas descritas abaixo em “Populagdes
Especiais — Idosos™.

Quando administrado em conjunto com um trombolitico (especifico para fibrina ou ndo). CLEXANE deve ser
administrado entre 15 minutos antes ¢ 30 minutos depois do inicio da terapia fibrinolitica. Todos os pacientes
devem receber acido acetilsalicilico tio logo seja diagnosticado o infarto agudo do miocérdio com elevagio do
segmento ST. Esta medicagio deve ser mantida com dosagem de 75 a 325 mg uma vez ao dia, a menos que haja
contraindicagdo para o seu uso.

A duragdo recomendada do tratamento com CLEX ANF ¢ de 8 dias ou até que o paciente receba alta do hospital,
considerando-se o que ocorrer primeiro.

Para pacientes submetidos 2 intervencdo coronariana percutiinea: se a tltima dose subcutinea de CLEXANE foi
administrada h4 menos de 8 horas antes de o baldo ser inflado, ndo é necessdria dose adicional deste
medicamento. Entretanto. caso a altima dose subcutinea-tenha sido administrada hd mais de 8 horas antes de o
baldo ser inflado. uma dose adicional de 0.3 mg/ke de CLEXANE deve ser administrada através de bolus
intravenoso.

Risco de uso por via de administragiio nfio recomendada

Nao hé estudos dos efeitos de CLEXANE gdministrado por vias ndo recomendadasy Portanto, por seguranca e
para garantir a eficicia deste medicamento, a administragéo deve ser somente por via Jptravenosa ou subcutéinea
(dependendo da indicacdo terapéutica). ﬂd-‘ll\
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Para as demais indicagdes do produto, ndo ¢ necessério realizar ajuste posologico em idosos, a menos e 2
fungdo renal esteja prejudicada (vide itens “3. Caracteristicas Farmacolégicas - Propriedades farmacocinéticas™
"5. Adverténcias ¢ Precaucdes” ¢ “8. Posologia e modo de usar - Insuficiéncia renal ™).

Insuficiéncia renal: (vide itens “3. Caracteristicas Farmacolégicas - Propriedades farmacocinéticas™ e *5.
Adverténcias e Precaugdes™) _
¢ Insuficiéncia renal severa: ¢ necessario realizar ajuste posolégico em pacientes com insuficiéncia
renal severa (clearance de creatinina < 30 mL/min), de acordo com as tabelas a seguir, uma vez que a
exposigiio a0 CLEXANE ¢ significativamente aumentada nesta populagio de pacientes.

Para uso terapéutico, os seguintes ajustes posolégicos sdo recomendados:

Dose padrio Insuficiéncia renal severa
1 mg/kg por via subcuténea. duas vezes ao dia | mg/kg por via subcutdnea, uma vez ao dia
1,5 mg/kg por via subcutinea, uma vez ao dia 1 mg/kg por via subcutdnea, uma vez ao dia

Tratamento do infarto agudo do miocardio com elevaciio do segmento ST em pacientes com idade inferior a
75 anos

30 mg em bolus intravenoso tinico acompanhado de | 30 mg em bolus intravenoso tinico acompanhado de uma
uma dose de | mg/kg por via subcutanea, seguido de 1 | dose de 1 mg/kg por via subcutdnea, seguido de 1 mg/kg
mg/kg por via subcuténea duas vezes ao dia (as duas | por via subcutdnea uma vez ao dia (a primeira dose
primeiras doses subcutdneas devem ser de no maximo | subcuténea deve ser de no maximo 100 mg)

100 mg cada)

Tratamento do infarto agudo do miocardio com elevacio do segmento ST em pacientes idosos com idade
maior ou igual a 75 anos

0.75 mg/kg por via subcutdnea duas vezes ao dia 1 mg/kg por via subcutdnea uma vez ao dia SEM bolus
SEM bolus intravenoso inicial (as duas primeiras intravenoso inicial (a primeira dose subcutinea deve ser de
doses subcutaneas devem ser de no méximo 75 mg no maximo 100 mg)

cada)

Para uso profilitico, os seguintes ajustes posolégicos sio recomendados:

Dose padriao Insuficiéncia renal severa
40 mg por via subcuténea, uma vez ao dia 20 mg por via subcutinea, uma vez ao dia
20 mg por via subcuténea, uma vez ao dia 20 mg por via subcutinea, uma vez ao dia

Estes ajustes posoldgicos ndo se aplicam & indicagio em hemodidlise.

Insuficiéncia renal leve e moderada: embora ndo seja recomendado realizar ajuste posol6gico em pacientes
com insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina 30-50 mL/min) ¢ leve (clearance de creatinina 50-80
mL/min), € aconselhdvel que se faga um monitoramento clinico cuidadoso.

Insuficiéncia hepatica: em decorréncia da auséncia de estudos clinicos, recomenda-se cautela em pacientes com
insuficiéncia hepdtica.

Anestesia espinhal/peridural: para pacientes que recebendo anestesia espinhal/peridural vide item 3,
Adverténcias e Precaugdes - Anestesia espinhal/peridural”,

9. REACOES ADVERSAS.

A enoxaparina foi avaliada em mais de 15000 pacientes que receberam enoxaparina em estudos clinicos. Estes
estudos incluiram 1776 pacientes para profilaxia de trombose venosa profunda (TVP) seguida de cirurgia
ortopédica ou abdominal em pacientes com risco de complicagdes tromboembdlicas, 1169 para profilaxia de
TVP em pacientes intensamente doentes com mobilidade severamente restrita, 559 para tratamento de TVP com
ou sem embolismo pulmonar. 1578 para tratamento de angina instavel e infarto do miocérdio sem elevagio do
segmento ST e 10176 para tratamento de infarto agudo de miocérdio com elevagdo do segmento ST.

O regime de enoxaparina sédica administrada durante estes estudos clinicos varia
dose de enoxaparina sodica foi de 40 mg por Vis~subcutinea uma vez ao dia para prof
cirurgia ou em pacientes intensamente doentes com mgbbilidade severamente restrith
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mg/kg por via subcutdnea a‘fada 12 horas su uma dose de 1,5 mg/kg por via subcutdnea uma vez ao dia. Nos
estudos clinicos para o tratamiento de angina instével e infarto do miocardio sem elevagio do segmento ST. as
doses foram de 1 mg/kg por via subcutinez 1 ¢ada i2 horas e no estudo clinico para tratamento de infarto agudo
do miocérdio com elevagio do segmento ST, o regime de enoxaparina sodica foi de 30 mg por via intravenosa
em bolus seguida de 1 mg/kg por via subcuténer p gada 12 horas.

b * -
As reagdes adversas observadas nestes estudos clinicos e reportadas na experiéncia pos-comercializagdo estdo
detalhadas abaixo:

As frequéncias estio definidas como: muito comum (= 1/10); comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (> 1/1.000 a
< 1/100); rara (= 1/10.000 a < 1/1.000). muito raro (< 1/10,000) ou desconhecido (que ndo pode ser estimada a
partir dos dados disponiveis). As reagdes adversas observadas apés comercializagio séo classificadas como de
“frequéncia desconhecida™.

e Hemorragias

Em estudos clinicos, hemorragias foram as reat,ocs mais comumente relatadas. Estas incluem hemorragias de
grande porte. reportadas no méximo em 4,2% dos pacientes (pacientes cirtrgicos**). Alguns destes casos foram
fatais.

Assim como com outros anticoagulantes. pode ocorrer hemorragia na presenga de fatores de risco associados,
tais como: lesdes orgdnicas suscetiveis a sangramento, procedimentos invasivos ou uso concomitante de
medicamentos que afetam a hemostasia (vide itens 5. Adverténcias e Precaucdes - Populagdes especiais™ ¢ “6.
Interagdes Medicamentosas™).

Distiirbios vasculares

Profilaxia em pacientes cirirgicos:
- Muito comum: hemorragia*

- Rara: hemorragia retroperitoneal

Profilaxia em pacientes sob tratamento médico:
- Comum: hemorragia*

Tratamento em pacientes com trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar:
- Muito comum: hemorragia*
- Incomum: hemorragia intracraniana. hemorragia retroperitoneal

Tratamento em pacientes com angina instavel e infarto do miocérdio sem elevagdo do segmento ST:
- Comum: hemorragia*
- Rara: hemorragia retroperitoneal

Tratamento em pacientes com infarto agudo do miocardio com elevagio do segmento ST:
- Comum: hemorragia* >
- Incomum: hemorragia intracraniana, hemorragia retroperitoneal

% como hematoma. outras equimoses além do local da injegéo, ferimento com hematoma. hematliria, epistaxe e
hemorragia gastrmtcstmal

** em pacientes cirlrgicos as complicagdes hemorraglcas foram consideradas de grande porte: (1) se a
hemorragia causou um evento clinico significativo, ou (2) se acompanhado por uma djminuigdo da hemoglobina
> 2 g/dL ou transfusdo de 2 ou mais unidades de produto sanguineo. As hemyragias retroperitoneal ¢
intracraniana foram sempre consideradas de grande porte.

* Trombocitopenia e £r,qmbo-cl

e L

Distiirbios do sangue e sistema linfatico
Profilaxia em pacientes cirirgicos

- Muito comum: trombocitose (aumento cle piaql.ﬁ > 400.000/ mm!
- Comum: trombocitopenia

Profilaxia em pacientes sob tratamento médico

- Incomum: trombocitopenia \

19




Tratamento em pacientes com trombose venosa profunda com ou sem embolismo pulmonar
- Muito comum: trombocitose
- Comum: trombocitopenia

Tratamento em pacientes com angina instével ¢ infarto do miocardio sem elevagao do segmento ST
- Incomum: trombaocitopenia

Tratamento em pacientes com infarto agudo do miocérdio com elevagao do segmento ST
- Comum: trombocitose, trombocitopenia
= Muito rara: trombocitopenia imunoalérgica

»  Outras reagdes adversas clinicamente relevantes
Estas reagdes estdo apresentadas abaixo, qualquer que sejam as indicagdes, por sistema érgéo classe, frequéncia
¢ ordem decrescente de gravidade.

Distiirbios do sistema imune:
- Comum: reagdo alérgica
- Rara: reagfio anafilatica/anafilactoide (ver também experiéncia pds-comercializagio)

Distiirbios hepatobiliares:
- Muito comum: aumento das enzimas hepaticas, principalmente transaminases (niveis de transaminases > 3
vezes o limite superior de normalidade)

Distiirbios da pele e tecido subcutiineo:
- Comum: urticéria, prurido, eritema
- Incomum: dermatite bolhosa

Distiirbios gerais e condicdes no local da administracio:

- Comum: hematoma, dor e outras reagbes no local da injegio (como edema, hemorragia. hipersensibilidade.
inflamagéo, tumoragdo, dor ou reagio ndo especificada)

- Incomum: irritagdo no local, necrose na pele do local de injegio

Investigacio:
- Rara: hiperpotassemia

Experiéncia pés-comercializacio

As reagdes adversas a seguir foram identificadas durante o perfodo apos a aprovagdo do uso de CLEXANE. As
reagoes adversas sdo derivadas de relatos espontdneos e, portanto, a frequéncia ¢ desconhecida (ndo pode ser
estimada a partir dos dados).

Distiirbios do sistema imunolégico
- Reagfio anafilatica/anafilactoide incluindo choque

Distiirbios do sistema nervoso
- Dor de cabega

Distiirbios vasculares

- Foram relatados casos de hematoma espinhal (ou hematoma neuroaxial) com o uso concomitante de
enoxaparina sédica e anestesia espinhal/peridural ou pungdo espinhal. Estas reacdes resultaram em graus _
variados de lesdo neuroldgica. incluindo paralisia por tempo prolongado ou permanente (vide item 5. /
Adverténcias e Precaugdes™).

Distirbios do sangue e linfaticos:

- Anemia hemorrdgica <) D
- Casos de trombocitopenia imunoalérgica com trombose:em alguns casos, a I:B}l‘ﬁ h%T mhﬁ;lfm
orgéinico ou isquemia de extremidade (vide item 5. Adverténcias e Precaucobai 1408 - sala 63- Fane (41) 3527-1364
- Eosinofilia "_7 A pregénte folocdpia ¢ reproducdo fiel

fo apresentado neste Ta
Distiirbios da pele e t

02 MAD 207

subcutineos:
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- Vasculite cutdnea. necrose cutdnealgeralmerite ocorrendo no local da administragdo (estes fenémenos s@o
geralmente precedidos por purpura ou placas eriteinawsas, infiltridas e dolorosas). devendo-se interromper o
tratamento com CLEXANE. - Nodulos na Jocal de injegao inodulcs inflamatorios que nio sao inclusdes cisticas
de enoxaparina) que desaparecem apos alguns dias ¢ ndo devem ser motivo para interrupgdo do tratamento.

- Alopecia

Distirbios hepatobiliares:

- Lesdo hepatocelular

- Lesdo colestdtica ’
Distirbios musculoesqueléticos e de tecido conjuntivo
- Osteoporose em terapia prolongada (acima de 3 meses),

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Sintomas e severidade: a superdose acidental apis admjnistracéo intravenosa, extracorporal ou subcutinea de
CLEXANE pode causar complicagdes hemorragicas. A absor¢do de CLEXANE apés a administragdo oral,
mesmo em altas doses, é pouco provavel.

Tratamento e antidoto: os efeitos anticoagulantes podem ser. em grande parte, neutralizados pela
administragiio intravenosa lenta de protamina. A dose de protamina depende da dose de CLEXANE
administrada, ou seja, 1 mg de protamina neutraliza o efeito anticoagulante de 1 mg de CLEXANE, se
CLEXANE foi administrado nas primeiras 8 horas. Uma infusdo de 0.5 mg de protamina para 1 mg de
CLEXANE pode ser administrada se CLEXANE foi administrado hd mais de 8§ horas a administracdo da
protamina, ou se tiver sido determinado que uma segunda dose de protamina s¢ja necessdria. Apos 12 horas da
inje¢do de CLEXANE. a administragdo da protamina pode ndo ser necesséaria. Entretanto, mesmo com doses
elevadas de protamina. a atividade anti-Xa de CLEXANE nunca ¢ completamente neutralizada (maximo de
aproximadamente 60%).

Em caso de intoxicagfo ligue para 0800 722 6001, se voc precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

MS 1.8326.0336
Farm, Resp.: Ricardo Jonsson
CRF-SP: 40.796

Registrado e importado por:

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz. 413 — Suzano — SP
CNPJ - 10.588.595/0010-92

Industria Brasileira

® Marca registrada

Fabricado por :
Sanofi Winthrop Industrie o
180 Rue Jean Jaurés — 94702 Maisons-Alfort - Franca .

1B041018C
Mendr'mqro ao conslimidor
sac.brasil@sanofi:com
0800-703-0014
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Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 16/11/2020.

[masl.rom'ro DE NOTAS
FAZBNDA RIO GRANDE

22



: 21/0920Y i
ougjng ou
ogealjgnd
—ejng
1 ap oxalL ap
"0z0¢/00% DAy ogdesRy
- olensn ojad opealle ap
ejuein3as ap ewalsis oedeaynon
w0 sagieuasaide E
ap-oEsNU| 021901701d
sapjejuasaidy 0.lNaoyd
ziomosowoy | SAA/dA SdA [ dA - ¥/N V/N VN v/N -9SH0T - 1202/S0/XX
sepeuoide@s | (SdA/dA) . oejenoide ajuaipadxa | ajuaipadxs ajuaipadxa ajuaipadxa
sagjejuasaidy | S9Qsiap |- . BING 3P sud ep eleqg ojunssy ‘ON op ejleg ojunssy ‘ON op eieg
sejng ap seojela}je sep sopeq ejnq ealje anb ogdeoyou/oediad ep sopeg B2]UQJ13| oessiwgns ep sopeq

€€ N3l

ejng e esed ogiesal|y ap 03L0ISIH

g oxauy




= CLEXANE"

enoxaparina sodica
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APRESENTACOES

- Solugie imetivel 20 mp/d, 2ml.: cmbalagem com 2e 1 scringas

precnchidas com sistema e wourinen auoativado,

- Solugionjetavel 40 mD 4 ml: embalagem com 2, e 10 serin-

s preenchidas com sistema de seoumane aiinad vide

~Solule injetdvet 60 mg kb mb: cmbalagen com 2 seringas pro-

cnchidas gmdundas com sistenta de segumnga auloativada,

—Solwcﬁn m}cta\c[ H0 w8 L embalagem com 2e 10 wgas
Ins com sistemi de

- Suluc&o injetavel 100 mg O mL. cmbalagem com 2 ¢ 10 serii-

2ay preenchidss pradusdas com sistema de segumngs miomnado

LSO SUBCUTANED OU INTRAY ENOSO (a vin de admini

ITEM 33

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ne
CLEXANE nfio deve ser administendn por

vin intramuscular Hemorrugin (sangramento)

Asgsim Ouires e, pods: voarrer

ta et qualquer focal (vide tem “8. Quars a5 males e 28t mo-
dicamenta pode e causar?”) 8¢ ocorrer sangruncnln, 3 engem
dat duve ser tigada et aproj

deve
ser inctituidn
CLEXANE. assi aulraterapiaanti I

deve ser utilizado com cau!rlu em mmllcﬁes com alto risco de
hemorragia, tais como:
- alieragdes na hemostisia {alieragho nos mecanimos Qe
controlam n fommagdo o o dissoluglio de coaulos):
= histérico de uleem péptica fulcora no estdmagol
= dermme corchral reccis,

- hipestensio arerial (pressio olta) sever ndo controtada
- retingpatia diabenies (lesbo ma reona causada pekas complicagavs
dor disbietcs mellis),
- U oucuurg:ja fidlnics (no olho) eceate,

do

tragdo varin de scordo com a indicagio do prodate).
LSO ADULTO.

COMPOSICAO
Cada sernga pregnchida de CLEXANE contém;
| Apresentagho | 20mg | 40me | 60mg | 80mg | 100 g
i enoxapanna | 200 | 400 | 6008 | k00 | 1000
’ sadicn g mi mi mg | omg
[ Agua para

injoivis 02mL | G4 ml | 0.6ml. | 08mL | LGmL
_..98p
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este snedicamento ¢ dostinado para,

da L VETTEA (Fosmagdio ou prosengy

dc um codgulo sanguineo dentes de um vasa) com ou sem ombolin:

pnltmuwirmnc-l de um codgule om oma améng do pnlrnaol
p incvinstivel (dorno mfarto do

- usn que afefen o |
{vade stem 4 O que d.'\oeaha.r antes de usor este nkd]mn:uam"
|J1I|.'l'|l,‘ﬂ§.s Medicamentizas™)

i da e de pl ik
que pasticipa da coagutagio sanguinen)
0 risco de trombociiopesia idimsmuicio vo idmero de plaguetas)
Iud||z|d.1 o heparing tanthém c\m. coin Iepartitte de baixe
pes i Pode ocormor tromboei geralmente entre o
L g "["dmapos o a:m,m do tratamento eom {_'LEX ANE. Portanio,
e fo-sc 0 G30 de ctari antes do
inio e regulaminte durnle o tatameite: com CLEXANE Na
pritica, e caso de confirmagio de dimimsicio senificativa da
mmng,l\\mqurlana(jlln‘|lI%du\asf.rrmmu!],oir‘d.ammﬂnmm
CLEXNANE dove sor imedi pido ¢
or outea terdpi
Adverténeins Gernis
As difervnies classes di heparinas d;' b;u\.u s mulu;ulﬂr
lH[’lF\"I}. por cxomplo. i
nindevem s:rmm mﬂmbm\.u\ funidad: ponmndmdl.},

tir do sungne

sem elevagio do 51 istrade

a0 acide acetilsalicilics.

- tmnmento de infario agudo do miocindio (mome (necrosch

de parte do mutsculo eartipeo por falta de aporte sdequads de

nutrientes ¢ ovigénio) vom elevagio do scgmonta ST, incluindo
T

¥

pois existem difeseng processedo fab

peso molecul: idade ants-Xa pecifica. wnidade ¢ dos

Im nmsm diferengas oim suas au\m.uin.s fhnnmcmcu\as C
{por esemplo, o

L inermgio pl irial, Poranto, ¢ meeessing obedecor as

pacientes 4 sorem tmlados ou con l

2 L,

WHEFVENEAD Coronariana p

Ses do 1150 d: cndm:h‘dicmm o),

- profilania do lmmhwmbtshmn VEROS (prevengin c!a 5
do mn-vase sangbingo por um codgulo do sangew na cormnie
sanguineal, em particular agqueles wssociudos & cimrzsn omopédicn
oL e rurg peral,

- prodilaa do tromboembelismo veposo om pacientes neanados
devidoadocngas agudas meluinde msuficiinein candincs (condicio
em que o eomgdo ¢ ancapaz de bombear saague-suficiente pam
satisfizcy a6 necessidades do compo), faldnein n:smmmnrt

Forum wlstados sasos do bial {acimalo de
sangee dentro da coluna wpm]mil l;wn 0 us0 concomilinte de
CLEXANEe 7 ltzndo o pamlisia

profongndi ou penmanente, }I-rcs :\cnms =i rars com nadmi-
mer.nqn:- o dages innais ou inferiones a 40 me/dia de CLEXANE.
0 rseo desles eventos pode ser aumentade com: admimstmgio
de dobes muiores de CLEXANE, uso de esteter epidural no pis-
OT0 DU e Case r!c 4dmms<tr:1c30 voncomitante de medi-

infecedes soverms ¢ dovngas {doengas indl
degencrativas gue afotm as wrticulaghies);

- prevengdo da formaiio de trombo na cireslagio extracompanea
durite 3 hemodiahise (ndtodo artfiesal par filtmr o saneic).

2, COMO ESTE MEDICAMENTO F[N(‘IOHA"

campntos equ alteram 4k L eom ant-inflamadrios
nio esierondus (vide iem 4 O que deve saber anles de usar este
medicamemo” -Inforagivs. Medicamentosas’), O risco parces
l.1mhem ser aumentado por traumatsmo o psml;&wrspm}mn{m

CLEXNANE diminu o fisco de o de unia
venosa profunda ¢ sun consequéneia mais graw, a embolia pol-
menar. CLEXANE previne ¢ tron estas duas patologing, evitando
sua progressio o weeoréncis, além do matar anging mstavel e o
infano do miocdrdio. CLEXANE tanibém evita a congulagio do

o em com histbrico de cinurgin o
dcﬁmﬂ;dndc wspinhal
Parareduzir o sisco potencial de sangmniento associnda an ise
cancomitante de CLEXANE ¢ mmmnn.lly.sm pedidiml ou
espintil, deve-se ¢ o perhil fi deo do frmaco,
Al

snENC ko cirouito de hemodiilise, A doragio do
CLEXANE pode varar de um individuo pam o outro.
A miima otvidade ano-Xa (atitosboth mt\iia o sangue ¢
nbun.ld:lil a5 horas apds o administragdio subeui

3.QUANDO NAD DEVO USAR ESTE, ME:DIL AMENTO?

* ' CLENANE ndo deve serutiizado DO SEUINGES £IS0S:

- hlpcmn:nbl[ld:dc {n!:il.m! i em)\ﬂp.m:m sﬁdrc:l f 1|._pann:| <
seus dorvados, melusiv

0 pesa
« - Histaria de trombswitopenin snduzida por lleuﬂIl‘\ medinda T-or

|mumdad (T nevs ubtimes FO0 dias ou i presenga de anbicor-

pﬂar_m:u!:m:-l.?

—hanini‘mgms alivas e grande porie ¢ mutdux\cs com altorisco de
e |

¢ a0 do cateter dovern ser ecabizadas quando o
eleite :nhccmsuhul: de CLEXANE cstiver baivo, no entaito, o
momonto exsla par chegar o om efeite anticoagulante suficiente-
mente baixo om cada puciente nido ¢ confiecida,
A introdugdo ou remogio do ceter dove ser postenzada por
el menos 12 homs apds 3 adininistragio de doses hanas de
CLEXANE (20 g umn vez 30 din 30 ma oni ou diag vezes
a0 diz, ou 4l mg uma ver o dia) e, pelo menes, 24 homs apos
a admimstragdo de doses mais clevadas de CLEXANE (0,75
migki, duns viees uo din, | mgkg duns vezes soodin, ou |5
g mma vez o dia), Nwveis de anti-Xa ainda sdo detoctives
NESE MDMEHD0, & Ces almsos na sie wna gamnua de gue um
(espinhal) serdh evitado, Pacicnics reccbendo

o acidents
[t :sv:u[arc_\..mbﬁl hemorrdgico (demamse i‘eruhm]} redenle.
4. O QUE- DEVO' SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO -

a dosede {) ?“rrry}:g tinas vozes ao dea; o s dose dao | mpdkg dunas
vizes a0 dia ndio devem regcber a segunda dose de um\amimn H
reginie de doas vwezes aodia [para pemmhr um g

(cesgn i35 s )
| Produta: Eiesime §

Dhetay 030824007 Nerdo: W

Nix 53 mw A
TRA-PAISE-20
TRA-PU 600 | Dasemmieia: 18345
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ITEM 33

para o wtrvalo da dose spbsequent
de n.no\apnnn:l .lpm a remagio do catcter ndn poder ser feifa
considemr adiar csta dose sopmimee por pelo menos quato losas
com base numa avabiagio dor risco-beneficio considemnds tnp
o risco de trombose comoe o fisco do U TANeno /o CoR'c
precedimento ¢ dos hlurL':, de nsco do paciente. Pars
com clearmmee de creatiiing < Sibmmute, sle

veas o dia’ e redugdo do riseo de lmmbnﬂnbo]lﬁno l de
X da

demenyielversm szl e bl
cealvui, fevando  gbitos matermo ¢ Fetal. Houve relates isaldos
s S0 e hose da valva cm uestanies com proe-
losss e ange ____l i cordinens engs 1o erm medicnd

enosi pariga ppm trembe profiliia. Gestantes com priteses
;a- r‘.I\LI.n.s ensdiacys podem apresentar maer s do

conzideragius nd:uunau P nm. a Lhmma;’s.‘ de mma;.mm g,
s prok diy tempo de Fewsicin
e um cateter, pelo mengs, 24 ]mras pama menor dose presenite ¢
cagxaparing 30 ma ima vez e dia) e palo menos, 48 hooc
udvs; v b viada 11nu’k1,.'dn)
Sdieo decida ad rar ant ! Jurisle 0 6o de
- aneslesia penduraliespimhal oy PTG Tomhar, deve- -5 omjInE
O MOHUORERLTLG tr\.‘qm nte g detecter quatquer sinal gu sinnas
de ks neurologica, tnis coma, dor lombar, dl.ﬁl:kcrlﬁ:lss:nsurus-

G e U Va0 SANEUINCD POF UM oode
oo dve sangyerna comente saaauinea) (vide im0 gu deve

*psher wates d7 vsarcse medicminio? - Advertinins ¢ Preci
]

anas vihulanes cardtacas™).

iy der'espraiais

stentes fdosos; nao foi oheervads aumenio na tendéncis de
hemormgi em ilosos com deses profilatices. Parim, pacicnis
iies (uspetighaenic packentes com idude igual ou maor & §
s poder tpr win pumite g0 nsen de complicagiios Tremis-
ra o cort dnss icas. Portanto, wn

© motors (dorminein ou fragueza dos b }. adtera
s imtestinais wiou dndras, Voed deve informar i

toruicng chwico cudaduso (vide item "6 Come deve usar
i £ 8

4 seu medico caso apresenie qui sligeer sintomn ou sial dusenio
acime. Em casy de suspeita de sinais oul stnlaiiias de hemmomn

hal, devem ser efetiados o &
incluindo d prosst !a dula ospishal. com urgencia
Trombaci imind pein b

A utilizngio de enoxapanna sodica o pacientes com histona de
HIT ml,dl..d..l pur unn.umtnrl\.» nos ulumo; IOL' deas o8 na proRemga

2sle
Pretentes idosos pedem apressntar retardi na L.il-nmacﬂudc CLE-
KANE (vade Jdem = Como deve usar este medicamente! ).
Crianeas: a spurania e eficion de CLEXANE e cnangas amda
oo fosam estabulecidas.

Proteses mechmicas valvalares carditieas: o uso de CLE—.\.-\NE
o fin adequad dada pam ensas de

€10 PACINLS COMPITeS seas vabvulares s Fotam

de CHi ada Os anticarpos circi-
lnntes ]'mdun perEEte viinos angs,

A énionaparing sodica deve sor usida com exirema cantely em -
cientes cont hissbria {mais de Iml dm} de wenboviopenia indu-
zida por he parisa sen ant wircal A decivdo de wulizg
enonapariog sodica neste cam. dive s feita apcnns APOs UM i
daddosa avalizghio do nsco beneficio ¢ apds teren sido consedera-
das namumma]n,mamw s Ik.p.mnn

Pr e ieagiv i pu:utﬂml
Pars minimzar © nseo de

easos isolados de mombos: com projeses valwlnua e
digcus em p Com proteses Ivilares carditeas
que recsberam CLEXANE pam nomboprofikisia, A avalisgio
destes eios ¢ Himitada devido sos faores causais senem confusos
insumido dochgas anterionss @ dados ciinicos insulicientes. Alguns

stes casos foram cm gestaates nas quats a trombose esalten ém

dlutos niatemo ¢ fiotal Gestantes com prateses nma\;cm valvula-

poxde ap INAIOF 11566 par baoli
vt m:m 4 qu. da:\us.zhr.mm de usar este medicanenio?
- A v B cotn prileses mecinicas

vaseular dumnte o fratastento da angina m?:?wl ¢ do nfing do
muocindio, devern - respeitar procisaments os intervalos entie a8
duoses reomendudas e CLEXANE. E importasie estabelecer n
hemostisia no !nr.:l da pum,i!u :4:03:1 intervengio wrwcmam pot-
cutanea ek um di .7
brainhia de peesso vascutar pode ser remov vida imedistamente Caso
tenhi sido yulizado um metodo de compressia masual. a Bainie

\.J|\ ulanes eardincas” .

Tnsuficiencia renat (nos rins): em pacientes com msuficiéneia
etinl, existe aunesto da exposicio se CLEXANE, aumentando
também o nsco e in'tlorlagm Como a exposigho a0 CI EXANE
Bmmunta sigmifi 1¢5 com insuficic runal
spvera {eleamnee de c«ﬂtm:iu < 30 mLimind. o ajuste poslogico
& neeomendnde pam dosagens Wemplaticts ¢ profilaticas: Fmbon

dieve ser removida & homs apos a Gllima

on subcutinen de CLEXANE. S¢ o tmtamento com CLENANE

contimear, a prosinia dose programada de CLEXANE sido dev

addministrada antes do a8 Boras apos a emogdo da hanha. Dese-

s teratengho cspecial a0 losal do prosedimento pam detecglo fhe

siabs e sangramento oo fonnagio de hematoma,

Gravidez e lactagio

L'.!ludm e animais nds m.munstr.mm qunlqm:r Cvidbnerg e
b ou de produzir damn

ap ombridg on fite duunl;, A Lr.md.c;r} Em mitas pacrhes. 3 pes-

sagem de S-umosapaning sodicr alravés da placenta para e leI.

€ minma

Em hunanos, ndo cxiste evidénena da passagem da

' nilv s ymed st posoldoico G pacicilies Cos

insuficiencia renal modernda {cheamnee: de ereatining 30-30 mL/
wiind e feve (eleanmee de creanning 303t mlLimin), & seonsclisay et
malizzirin monifors Iutl‘.‘:dllmn cuidarioso (vide it 6. Como
g usar st medicamento’ )

Pesn haixa: uul 'm:s:mm " o‘pomc i 20 CLFM\EF wm doses
prodila bescryide cin el

& homens com L-.'uu peso !’c s kg e < 3T kg respectivamente).
e rigco de hemomgia, Portanio, €
lizar um monitoramento clineo cuidadoso nestes

pa
Paidmu!s abesos: [ abisns o it
de 1y A o'n chicacin de doses profitite-

¥
sodica atravds da placenta dumnte o ssundo imseste da gravi-
dei Asda ndo existem infonnagies dlspmll\ulh 1 ey eEpeits
divanic o primeing ¢ terceim trimestres da grovidez

Ctwines o fomm realizados estudos adequados ¢ bem o ki

IS e g it s (INC - 30 kp/in®) niio forsm wtadinente
determinadiss ¢ niy ha consonso pam-ajuste de dose. Estes pacien-
fed devem: surm=»nad:ri ctidadosamente quanto nos sinats ¢ sin-
towmas de tromb

SN gestantes ¢ uing vez que osestidos relizados cuviminis mm
sumipre sio bons indicativos da resposts humana, deve-se utilizar
CLEXANE durante @ gravidez somente s¢ o médico conslems
LD t.‘smtnmcnn: necessEio.
Este

Alternydes na mudnd&d& divigjr velculos e gperar miguinns
A utilizagdo de CLEXANE nfo ofely o habilidade de dingir oo
\‘pur\y MR

N 'I'l' RA( OES MLD]!’ AMENTOSAS

afio deve ser utilizado por mulh grivi-

daes sem orientagio médica.

Em mitas lactanies. & concenitagio de "Sienoxaparing sodics oo
de sens metabolitos mancados oo leite ¢ musto baba Nio se sabe
s a enovaparning sodica malerda ¢ exerctada 5o feite o A

R nidii-sie o i pedn do uso de mcd que afdtam
2 hemaostpsia{coagulacio) antes do micie o ratamento com CLE-
NANE. n 008 que seu wso sefis estritmente indicadn, Comverse
cont s mcdbco cnsn estéa utilizando os medicamentos abao

ahsorgao el da oresapaing sodica ¢ improvavel. porem. como Aoadp acesilsalicill uontmsant: -
o soo dove durants o comt tonos ndo-csteroidms (ATNES), schuind
( LE}\ANE * dextrama 41, ticlopiding ¢ clopidogret;

valvulares cardiacas

* phcocorticonses sisfémicos:

\ﬂu form lknhz;-!ns *smdos .\jeqnl:nios PO 3 avalise o ufilizag

de CLEXANE -na de formagio d:
codgulos) vm pestanies com piTREses mz,c.:nu...m salvulares cardi-
acas. Em uim estudo r.lmn COUIN ROSENICS COM PTOWSes MECHs

vatlyukares cardy (1 makg duas

*agotivs iticos ¢ !

= puriros agenkes antiplaguetines. inchiunda os snigonistas de gli-
coprotzina bk

Ent caso de indicaglo do uso de gualguer uma destas assoaagies.

deve-se unlizar CLEXANE sab euidadoso monitoraments clinico

(Cosigs: 816545 b
Pradube: (e
hata 445 85 50007 Vernda: i
Tad
TRA-PEI 38420
ho tenien: TRI-POLIAA e #/A540
Oiparadar: SO0
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@ faborntonal quindo apropriado Segure a senngn npontundo par hare (ar masster "

- medicamento-exame labaratorial a hof.l:u the ar n sering) o mpc!mdu 0GRSO dov

Nos doses unlizadas na profilevia do boembolismo venaso. L e recl

CLEXANE nio mflueneia significativaments o tempo de sangra- Mm IS0 ENEURSO de medicamento io sif eapelido antes dn

MERto. ¢ os natcs de congulado 'ﬁ.mggulnm ghobal, nem aftm a aplicagdo, o dispoe e o sem ativado a0 final do
3 {unido de plag oy a Jaga;.’in do fibri-  injegdo

nagdniv (proteina do singue relacionndn & coag 1 Ohanda niit | a dae de ajiste da dose. a sennga pre-

s plaguetas

Prcde poamer amnento do temps de tomboplasting parcinl ativada

(TTPa) ¢ do tontpe de cougufw;io mm.{n (T(_f\\ {examus Jabora-

inninis gue avaliam a i ' o de doses

mm alns Aumentos no T P:u. I‘E:\ n:imsﬁn lincarmente earre-
a0 it v stica de CLEXANE,

sendo, portimio, i dos ¢ 1 para da

atividade de CL l.XANE

Infrvmie ao sew médico s voee esth lzendo uso de alewm outro

medicamento,

Mo use medicamento sem o conhecimente do sew médico.

Pode ser perigoso para n sua sniide,

& ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSD

GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

CLEXANE deve ser mantido en tempemiura ambicnte (entne 13

w3000, protemdo da lnz

Namere de lote ¢ datas de fabricagio ¢ validade: vide

embalagen.

Nio use medicamento com o praco de validade vencido,
Guarde-o en sua enibalagem ariginal.

Apds whertas, a5 seringas de CLEXANE devem ser wiilizadas
imediatnmente. Se houver solugho remanescente aphs o wso,
esta deverd ser deseartadn.

Caracteristicas do medicamento

Solugin limpida, meolos i amirelo palide.

Antes de wsir, ohsérve o aspecio do medicamento, Caso ele este-
jann prazo de validade e vace observe alguma mudanca no as-
pecte, consulle o farmacdutico pars saber se poderd utifiza-lo.
Todo medicaments: deve sér mantido fora de aleance das
crigngas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MERICAMENTO?

MODO BE USAR

A via de sdministragio de CLEXANE varia depondends da in-
dicagiio do produte. Abaixo estio descritas ns toenicas de injeclio
subcutines ¢ bolus intravenoso,

Téenica de injecio subcutines de seringas pr

hidas coin

enchida 0444 pronta para o uso. Nis expelir qualquer blha de ar da
sermga antes de sdministmr a inego,

Lima gota pode aparecer ia penta.dn agulha. S¢ isso ocomer, mo-
v o got antes da administogda stravis de banidas no corpo
dn.‘cnng': vom a agulha apomada par baixo.

e figuea |
Administrucdo da infecio (com sistemn de sepurungn
ftoativade):

LA sermga precachida (20mg/02ml ¢ ehlmg.{! AmLb ja ostd
v P

mraperdnda prUEsoNe
ocmbqlopmn expelivqualguer bolha dear anies de arimanistear
4 mjegdio
LA mpgio deve ser admi in por imegdo suboutd
tunda, no tecido subcutines da e abdnminal, con o

pamrnbc deitado ou sentado e posicio senfortavel. altemando

entrz os ladas esyuerdo ¢ d\r:!rn lv.'adn i
3.A agulh dove ser i : i

de uma prees cubinea feitn mln: s dedos pologar ¢ indicador.

A prega deve ser manida dorante tado o periado da tnyegao

{figura 2) Nioesfreguc o local da injegdo apds o administracdo

figur 2

sistemn de seguranga;
Em caso de-auieinegls, um profissional da saude i infomar
como adiministrar sas injegdes. b ossencial que vocd siga cxata-
et estag instrugdes. Caso voud tenha dividas, solicite i profie-
sional da saide mais mp!r\.mcs
Ainjogao sub | te {ne teeido subcutines,
abaivo da peled ¢ assencial pam seduziea dor ¢ fesimente no local
da injeciio
Para evitar fermansos acidentus com @ agulha s o e, 15
serpgas preenchidns sio providas de um dspesitive de sequmnga
auknAlCo
*Preparo da local para injgcin:
O local recomendada p::mug:.cﬂu ¢ i gordum da parte infenor do
abdimen, pelo menos 3 contimetros de distincia do ombigo-para
fom e e anhes o8 ndos
Antes da injegdo, lavar as mdos. Limpar (ado osfregar) com aleast
o local gelecionado pam njeedo, Voed deve seleciomr um local
diferente do abddmen inferor a eada aplicaglo.
* Preparo da m‘iugn antes da m]:-;iln
Verifique se o serings wia eata dani osQ
tro etd comp ums seluglo limpida, sem particulas. Se o seringa
estiver dasificada ou o medicamento ndo for limpide, stilizar autr
serings.
=P as doses de 20 mp o 40 me.
Retive o capa protetom daagnlhn (figem 1),
Usta gota pode apurecer ni ponta da agulha. Caso isto ceorra,
remova-a antes de imjetr o medicamento atraves do batudas suaves
1o corpo da seringa com & agulhe apentada para baixo. Nio expelic
quafquer bolha de ar da seanga antes de administmar a njegin
=Par s doscs de o me, B0 mg e 100 mg-
Refire 2 capa prototora da sgulha (feus 1)
Ajguste a dose a e injelada (sonccessino):
A quantidade do medicamento a ser injetada deve ser austada de-
dendo do peso compores de paciente; ¢ t qual-

i 4

4.0 dizp de-seguningn ¢ sutomaticamente ativada, quar-
do v Embolo ¢ prassionado ued o final, deste modn protegento
cmplvtmm.nk: E] :nguitm usndn ¢ scm cansar dascon fro 50 pa-
whente. A ntivagio do 50 ¢ possivel se o
émbolo for wmpi;.lammh. 1h:¢xa\1u

Nota: o dispositive de seguranga somente poderd ser afivado com
a seringa completunents vazia. (figurm 3)

figura 3
Técnics de injecho intravenosa fholus) - Apenas parg_a
Sidiicia d Je i i

CLEXANE dove ser administrado através do uma hinha intmve-
nosa ¢ ndo deve seroisiuade ou coadminstado com outmos ine-
dicamentos. Pam evitnrn mhbﬂ:d&d& de mustumn do ( 1. F.RANF

com outros med O 200SEY do deve
et lnvado com qumud:ﬂc subiciente de solugdo saling ow solugdo
dextross anfes ¢ aphy o adntinistragio do bolus in-

travenpso de CLEXANE pam limpar o d!‘mnsrmu de tivesse do
medicamenio. CLEXANE pode ser utilizasdo com seguranga com
solugdo salina nommal 0,9% ou doxtoss a 3% em den.

Bolus intravenoso inleial de 30w utiliza-s una scringa gire-
enchida de CLENANE graduads ¢ desprozi-as o excesso do volu-
me, ohteado apenas 30 mg (0.3 mb) na sernga. lneta-se, entdio. o
dose de 30 g diretaments na linha intravenosa,

Bnlus di | para g idos & interventiio
ando a1 dltima dose subcutfinea

GUeT exesso de § deve ser antes da injegio,

de CLEXANE foi administrada ha nais de 8 horas antes de

[Coage 816543 I

Frodetar Clacane

Dhata: S303300 Vervibi O

Msmrmadumal: 210 x 315 mm Ares de wwaa;
AP S0

vnsmhe séenbon TR0 640 | Daimmmatris: 6540

Fante minime: 11151 Gperader 7O

Carest Al Bl

| cates o, o (T AD oud TN detrs.
.m..,...n.mI d-':.':"-pmmcw .wum'mﬂ

Eamrambesdade ds gastin g

el --H.-mm"'-'-mﬂ- g
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o bulde ser infado: pas pacicnies a,ubmmdos 4 it
CONgNANRna x L i bulus icianal de (1.3 mg!
ks deve ser i i b ade CLEXANE "
foi administrada hi maus de 8 horas antes de o halio ser infada
{vide item “6. Come deve wsar oste nedicamento? - Posolopi
- Traamento do infarto aguds do miocardio com slesagio do
seamento 3T7)

Pars messuirar § precisio do pequeno volume a ser mjetado,
recomentde-se 2 diluiglo do medicamento part uma solucly de *
mgfmi..

Pars obier uma solugdo a 3 muin L utilizndo ama seang: je-
cichada de Al mg de CLEXANE, reeamenda-se usar u g Polayde
mfiesdn de 50 ml (contendo. por exemplo. solugho saliog aganad
0.4% ou dextrose a 5% ent aguad, Com o awalio de wma spmnda.
ruliva-se 30 mL da solucio contida na bolsa ¢ desprezu-seesie vo-
lume. Aos 2 mL restantes s bolsa de mfusio, iyeta-se ¢ oaho-
do total de wa seringa provnchida gredunda de &) gy Mistura-se
pentimene a solugan finol.

Rcun $2 0N M SRR a v ohun.. requendo di sofugdopar

! ha | dit-se queesta sl

na lin
o sefa preparadi imedinlanen e antos de sua il zagdio
'\|FJ!- finalizada o diluigio, o wdum:, a ser injetado na fiika |

iTEM 33

de pore coin um risco elevads de tmmboembolising vengsn,
uma tromboproflaxia (prevengio de tmmbose) de 21é 3 semanas
& regorpend s,

= Par pacsentos submetidos 3 cinsrgia ancoltsica com nsco cloyva-
o Gy tombogmrbpliEme venosa, recamenda-se uma trom bopro-
filaxin farcvengio de trambese) de ate 4 semanas,

Imea n.r:m-n*ihla;hs -.spu.mls subn: 4 intery alo cntie o5 dosagens

para i d de mevazeulan-

Tagds comi riit p‘r‘.‘ur.lnca vided um! 74 0 gue deva saber antes

o s st mecicanente

A Deafibaxka do sromboemb./ismo venosn em pacientes clinicos.
' dose recomendsida para pacentes clincos & de 40 me de CLE-
NANE, ume ves uo dia, adonmistrada por via subeutanca. A du-

mcdo do tratamento dove ser d¢ no mimmo, £ dias, devendo ser
ortinuada até gue o pacients recupers b capacidady plena de s

mionor, prd we penedn nbvmo de 14 dias.

¥ Trginmente Ga trombaose venosa profunds com ou sem

mbuimun palgranar

& posslegia de CLEXANE recomendads pam o tratamento da
*roumbose viitosa protunda ¢ de L5 make, ma vz ao dia oy 1

ekt diws veacs av din. admi ) rvia i Em
prrentes <om ddrhios trmboenbolicos complicadns, eco-

deve ser caloulad i =enuIneg ﬁwn\uia mcnd:t-s. aadmimisimgio do dose do | ek, duas vezes o di
|mi«nn: da sohuedio diluida ik = pestrdo mickente tked s G oe - O tmtamento comy CLEXANE € geralmente presciito por ua pe-
unlizando a wbela abaixo. riado medio de |0 dias. A ferapid anficoagudante ol deve sorim-

p ey m crada guasdo apropriada ¢ o tratamento com CLENANE deve st
Valume teolicko ai.:sf‘f::!l;:nxrm,ehulo AElihe; it 16 e o efieito tempdutico do anticoagilente tonhia sido
= = o atingido
Pusado | Dosc mquerida Volume @ st injetada (mL) 4, Prevengdo du formagao de trombo no circuito de eirealagio
paciene | {03 me/ke) (me) apds ser difuido par 3 extracorpives durante a hemadialise
(et concentrghio final de 3 mefnl | A dose recamendada ¢ de 1 mgikp de CLEXANE.
45 135 4.3 Em paceentes comm alto mio hemorricn, a dose deve ser reduzida
& 3 paradtd medke quando o acesso vascular for duplo ou 0.75 mikg
= — e gunndo ¢ acensi vascular for simples
23 5.3 Dumante 2 bemodidlise. CLEXANE devee ser infroduzide na linka
6l f aredal dacrreuitg, T inicio da sessio de hemodialse, O ofeito
63 3 desta dose peralmente ¢ sutickente pam umia sessdo com dutagdo de
e 3 & liomms, entretante. cass haya aparecimento de angis de fibrna, por
o, apds o sessio mais longa gue o sonwal. pode strad-
L] 78 i da dase | defida bl mgks de CLEXANE
&0 u £ Trats de anging instavel e infarto de miocardio sem
PE 53 dlevagho do segments ST
~ - Adose de CLEXNANE recomendada & de | mod o cada 12 hors,
Bl o pon vis subeatines. admimstrdy concomitantemente com acido
05 245 b5 anetilsalicien val Litara 325 nu‘ wnn ez ao dial,
T w0 T Nt i 0 m CLENANE deve ser prescrio
- perno s 2 dios ¢ mﬂmndn alé cetubiizago clinea. A dia-
POSOLOGLA © o gEamonmal do tmianicnto ¢ d 2 3 Kdias,
A posologia -dc{.l r!(,\\r &b da peta predisposigan mndi- 6. Tr to do infarto aguds do miccirdio com elevacio do
vidoal & bal Ve it goes desen- 5T

coma cmnua. da o trauma, ciine
vutras. Dessa mancim, sdo cm\hﬁ.r‘mfns com F1xeo miderais o8
individues que ar 03 50 fntores predisposicintes;

A dose recomendada do CLEXANE ¢ du um bolss mtspeenos:
fnivo d.. 30 g «crmmanhndu de umi dose de 1 mghg por via

silade superior o U anos, obssidade, vanzes dos mt.mbmsmh.rn,
s, meoplasia, doengn puimonar ou cardiaen criinica. ¢SO
Terapit puerpeno. infocpios sttdnicis. eatie ourmos. S0 s
derados com ale riser oz individuos com higanco de trssbomni-
bolismo venoso previe, neophsia abdonmal o plviea. anfrga
urtopedica de grande porie dos membros infermis. gl oltios:

1. Profilasia de tromboensbolismo venoso em  pacientes

ciriirgicos
A duragdo ¢ 1 dose do matamentt com CLEXANE baseim s¢ to
nsco do paciente: 0 rsco do pacients sofrer o evenio tamboem-
bilico pode ser catimado atrves de modelos do estratficacio &
risco validados. '
Em pacicites que apresentam ssco moderade de tonthonbulse
ma.a dase reeomendada de CLEXANE & di 20 my au 408 pag wma
wver o dia por via sstbeutinea, Mo ciomia perl, o prineim mjegds
deve ser admimstradi 2 horms antes da interaengdo cinbgicy.
O tratamento com CLEXANE ¢ gemlmente prescrito por wm -
riodo niddio de 7 a 10 dias. Lnt tratamaento osais prokngado pods
Fer ay Iy e abgmins paci v set ¢ o enguan-
1o houver fseo-de tramboembolismo venoso ¢ ale qise o paciente
suja umbubsorel
Ein paeicntes com allo msco de trombocnibolismo), a dose eeo-
facy de CLENANE nch da por via subeutdnen ¢ du 40
i wma vez ao dia. iniciada §2 horas ates da cinimzia, ou de 30
. das veaes 3o din, insciada 12 a 24 homs apos acimagia

* Pard o5 pacietes guv s¢ A cirurgia cropedica de gran

b seavitde por  mpde por via subcutines o cada 12 he-
Tois {18 duits pmmlnﬂ doses suboulineas devem ser do no nisano
100} myy enda dose ¢ a8 dentais doses | mgke por via subcutinea),
Para gaciosics gom T4 anes di idade ou mais, venfgus instriglics
especificas dust Aas abaixerort Populayies Especiats ~ Idosos”
Ounido administrado cm cougunto com wn trombolitico (espectfi-
<o para fibrina on ndo), CLE. -\‘4# devy ﬂrmhnm:simducmr" 15
mrnuloeanes ¢ ‘lrmww-: topois dlo inleis da terapia fi
Tilos oe parustes dovum seceber g seatdsalicilico 30 Jopo
sept agncsieads o infano agudo do miveantic com elovagds do
segmento ST Esin medicado deve ser mantida com dosgem de
75 a 325 mur uma vez oo din, 0 menos que haja contraindicachio
AT O SEE 1S
A duragin reeaniendada do tmtamento com CLEXANE ¢ de 8 diss
o i gue o peeeni regebg akia do hospual, considerndo-s: o
QU DT rprrr.u:lm

4

4 inferveniio
s o dltima dose subcutinen de CLEXANE foi adsminsstradn b
menos de ¥ hons antes de o i-:slin ser inflado. o ¢ necessaria
dose adicional deste med; s a vltima dose
beutinea wenlia sido i deb mais de 8 horas antes de o
btk ser inflado. mina dose adicionat de 5.3 mp/ke de CLEXANE
deve seradminestrada atmvés de bolus inrmvenoso.
Riseo de uso por via de i agdio nio
Mo ha estudos dos efvitos de CLEXANE administrado par
vias ndo recomuendadas Portanto, por scpunyigs ¢ par parmnir
2 chedcia desie medicamento, & adiminisimgdo deve ser somente

ditel,
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pOr via intravenosa oy subcub lepemlendo da midicag
péaitica), dodo pelo médica

Papulagies Especinis

Iduosns

Pam o tratuniento do mfato agudo do niociedio com clevagio
do srmento ST em paciontes ilosos (com idnde iguat ou maios a
75 anos). mio deve sar adminisimado o bolus ity inigial A
dose inieinl e de 0,73 mpkg por via suboutine s cadd 12 hons (s
dune primeiras doses suboutaneas devem serde no missimo 75 g
cada ddose ¢ as demas 0,75 mukg por via subcatinea)

Para s demais indicagies do produto, ndo ¢ neccssano realizar
ajuste. posoligico em woses, a TGS que A fimgiio renal {dos
wins) estejn prejudicada (yide itens "4, O que devo sabor antes dn

ITEM 33

Caso csguega de wind dose, administie-n assim goe
possivel. no entante, s estver prosimeo do homno da dose seomm-
L, espere por este horino, respeitando sempre o intervalo deter
nads peln posologia. Nunca devem ser administradas duns doses
0 MESAMNG o,

Em easo de dividay, procere srientagho do farmaciutico on
de seu médicn,

8 QUAIS 05 MALES QUE ESTE MEDICAMENTO POBE
ME CAUSAR?

A enoxapanna forsvalindn em meas de 15000 pacientes guo mee-
beram o medicaments em ¢studos clinicos. Estes estidos inchdram
i770 pa..mnk.spmpmr!rmndt I.Ir.ambqs; vesosd profunda segan-

nsar este medicamenta?” o 6. Comao deve usar este

~Pasologia - Insufieidneia renal”).

Insuficiéncin renal {vide tem 4 O quo devo saber antes de usar

este medicamento?”)

= Insuficilncin renal severn: ¢ necessano réaliar aste posali-
wieo em pacigntes com msaftciineia renal severn (cleamnce de
creatining < 30 mLAmind, de avordo com oz abelas a seeuir, umn
vez que a exposigio an CLEXANE ¢ sigmificativamente aumien-

mdeLumJn rinpédicn au | cin pacicnmtes coin risco de
i plicag '_ dlicas, 1169 prra profilasia de tromd
venosa profund 1 I dwlh:s com mahili-
dade sev rL'\II'ILI. 339 pash iz oo
profunda com ou sem emk Imianar, [57H pae st tin

e anginn insgivel o i domivedrdio 5|:m levagio do sepmei-
o §Te 10176 pam tratamento de miimo agudo do miocardio com
elevagin do seaimento ST,

O regime do cnoxapanng sodeea adm mistrada duranle estes osto-

tada neatn pnpuia;:lo de pacicnies dos elinicos varia dependendo da indicagio. A dose de enoxapa-
Para uso terap 05 segui ajustes posoligicos sdo  rina sodiea fol de 40w por vex subcatdne nma vez ao dia par
recomendados: profil de ik venogd I seguida de elningia ou
T arn i i docrtes com mohifidade severaments

Bose padiio Insuficiéncia renal severa n:mrita No trat tw dfa romb venast Finidn comn albesin
1 ingikg por via subowinea, 1 mp/hg por via i i foam tra-
duas veses ao dia ursa vez an dia tadns t.amhcm com uma dose de | mp/kg por via subeutiines a ey
15 mpkg por via subcutanea, | | gk porvia subcutinea, | 12 horsou wnados de 13 me'kg por via suboutanea uma vez an
i \:Z i;’dm umin vez oo din dia Nos estudos clinicos pars o traamento de angina insidvel ¢ in-
fanta do miocardio sem elevagdio do seginento ST, as doses form

:r:t:m enin iﬂ_’!m‘nﬂa :lgudo. do ml:;{:l:d'l:r:mn df;;i‘“ di | gk por via subcutAnea s cada 12 homs & no estudo elinice
0 b oLk SERDORE IR pan de infano agude do mochdie com elevagio do

30 me gm bolus intravencso | 30 mg em bolus infravenoso
unica acamipathado de inin nieo aeompanhade de wna
dose e | mpde por via doss di | my/hg por vin
subeutined, sepuido de | mg! | suboutines, sceusdo de | mg!
fegs e vin snbeuting dias kg por via subcutines uma
yeaes a0 din (25 dune primeiras | vez ao dis (2 primein dose
doses subouti devem ser 1ic dieve ser de no
deno mbximo 100 mg cada) | maximo 100 mg)

segmento 8T o regime de gnosaporing sodica for de 30 my por
via ntrvenosa em bolus seguida de 1 meda por vin subeutinea
acada 12 hors:

As reaghes adversas obsorvdas nestcs esmidos cllmws @ fepari-
g my e A oatio s ins absixo:
Reagie musto ccmu.ln QCOMTE &l P de 1%, dos pacientes que
utilizam esie medicaments,

Reagdo comum: ocorme entre 1% e 160760 dos paciontos qie ofilizam
i

Trataments do infarto aguda do di
do segmento ST em pacientes idasos com idade m:linr o8
igual 8 75 anos
0,73 me/kg por ven subeutinen | | madg por vie subowtinea
duas vezes a0 din SEM bolus | wina vez an din SEM bolus
mtravencsn Ticial (s duas :nrmw!m inicial {a primein
dases subeut dose finca deve serdo
dovem ser de no mavma 73 | oo masima 108 mg)
mg cada)

Pars ose profilatico. os seguintes ajustes posoldgicos e reeo-
mendados:
Hhose padrio

id renal severa

Reoghio ncomum; oeorre entre 0,1% o 1% dos pacientes gque uali-
zam este gredicamonto

Reagio mee ocorre entre (,01% e 0,124 dos pacientes gque unilizam
este medicamento

Reuglio muite ram ecore em mentos de 0.01% dos pacicntes que
btz gste medicamento,

Reagio cont frequdneia desconhecida {aque ndo pode sor csumadn
EI p:mlr rlns dados) As reaglies advessas ubmn.\das pﬁsu,.am;r—

alizigio sio classi ficadas come de “froqud
= Hemuorragins

Em ostudos climcos. hemomagns foram ns reagles mas:

conlumiente r.:ppmd.u. Estas wncluem hemormagias e grane

A mig por vin subcorinen | 20 mg por via subeatines, s

pone, relatadas no masimo em 4.0% dos pacientes (pacientes
cirmensT). ‘\]gmédcslcsc:sm foram fntnis

una ez oo dia vz a0 dia Assim comd com outros podo ocorrr | pi
2 por viz subcutines, | 20 mg por via subcutine, wnia na presengs de fatores de nisco associndos, tnis como! lesdes onzd-
N Ve 30 diz ez 20 din e a pr EVASIVOS 00 50

de mued que afetam a hemostasia (conjuste

Eswes ajustes posoldgicos nfo se uphicam & ind
hemodidlise
Insuficiéncia renal teve ¢ moderada: embor nio sejn lc..r;\mcn-

em

de mccanismos qui ¢ OfEanismo Criprega pam ovilEr lemormgia)
(videaem 4 O gue deve mber antes di usar este medicamenta? -
i e M )

dada realizar ajuste posologico eim pacientes com i il

nal modkemdn (elenrance die creatining 30-50 mLinin) ¢ leve lciu;t-

vance de crestmina 30-80 mLmin). ¢ seonselhasel que se faga um
it o clinico cuidad

insaficiéncin hepatien (do figado): e docorénen da auséucin

de estudos elincos, recomenda-ge cauteln em pagienivs com ingu-

fcn&nc::l do ﬂhadr)

LTI . ot

que

-m!umnwp:nhﬁi#wndnm] ndL llam 1 0t|l.1;. dever s.nburnnl.c&

de usar esie
Sigi & m'ne_nmﬂn de  seu méﬂltn. l*zspmta.ndn se:upre a5
horirios, as drpses e d duragio do tratamento,

- Nio i nnpa o sem o conbeci de sen

nédico. %
7. 0 QUE DEVQ FAZER QUANDQ EU ME ESQUECER DE
USAR ESTE MEDICAMENTO?

Distirbios vasculares:

Profilusa (prevengio) em preicnics cuigicos:

= Muito comum hemaormagm® {sangramento)

- Rarar hemomagia reropentoncal (espago anatfimico atms da on
vidatle ﬂbdummui}

Prafilasiaen p soly méidics

-Comum hcmomlgn'

o | cam tromboss veudsa profunda com oo
sem embolismo | putmonar

= Muita contum: leimarrnga®

= Incomum hemormasa mimcmmnana (dentre do eeinig), homor-
gt retropenianial

Tratamento i pacientes com angina nstdvel ¢ e do miocds-
dio sein elevigio do scgmento 5T

= Comum. homormagia®

(Comge 516543

Frodete 'l

Dhata; 04015 200 Vervaw 04 -

Disnembanal: 2% 305 me e e b
AP S

Devrmbys thenbens THRA-PGI 200 | Datamadria §76945

Foaar misdeti- {030 Opeador F0) -
Care; fics
[T e O e e s
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- Rani: heniormienn setroperntoncal

Tratamento ¢ pacientes com infartd apudo do miocardio com
elevagdo do segmenta ST

= Copmum: h.:nun'ngm‘

< i g | g r..uopurmm.ai

* eeamo hematoma facimulo de sngue for dos vasos surguiness).

A ITEM 33

¢ idades devido a constrigdn cu obstrugio dos yasos MO
sanguineosh (v ide iwem 4 O que devo saber antes de

pear pate maicarjento?)

- Exsinofiina gaoneate de um tipo delencocito no san chamads
qusindtilo}

Distirbios da pele e tecidos subcutineos:

ourTRs ey (xtam d sargue g fepalemdalosal - Vosculite cgtanea (inflamagio da parede de um vaso), necross
dha g, e o | i 3 (sangi: pu m:nui cutanca tnons Gz célulnz da pelet geralmemte ocorrendo no loeal
epistae i) n'.mz}w i s db admini: fastes fong s 3 geralmente precedidas por

S emop ! i 1 lopan FRITaT (manchay :na:wndri na ;,x[\ © 18 mucosqsr o placas
cam:t.L-fadas du gmnde pun‘. {l} sop hemormgin ooy v g chin” e d duyendo-

evente clinico significative, oo () s acempantado por umas

dimiaiigdo da hemoglobing = 2 gL ou transfusdo de 2 ol mais
idedes de produte A ol o

intracra i formm sempn: consideradss di grmnke po*

= Trom 3 ¢ tromibocitose 2

Distirbios do sanpue e sistema linfatice
Profilaxiaz om paciimes cinugicos
= Muito commn’ trombocilose (memento de plaguetas ) AH P

S ARITOMPET § LHkimento com (‘!,E:\.-\M;

= Naifulos na loeol de miegde tiodides infanatdnes gue odo o
Acmisikes o dir enoxapanina que desaparcesin apos alguns
I 2 GEVEI S 1natbe o San ke eio doe raamente

= -F\Iupuu

[ietiirhios hepriohiliares:

- Lasdio hepatocelular teslo das edlulas do figadn)

- Lesio colestatsn (lesio cassada pelo acimulo do il devida A

mm’y Teug iy 3 w. Buxo i bule)
- Comum: P iha o ndmyro de plad Iyisti rhing mo feticos ¢ de tecido i
sanguineas) = dsweopgrose (dneagn quc alinie 05 G558 18 tcrapm prodongada

Profilasia cm pacicnies sob tratamento medico facimadg 3 meses)
= Ineomwm: rombocitopen ot Liforme ao sen miédico, clmmﬂmdﬂnmil ou fnrmuckntico o
T 0 gy <oim bose-venosa profunda comeon &, o de ren is pelo uso d dicamento,

sem embolismo pulsonar
= Muito comun. trembocitos:
- Comum: tromboctopenia
Tratmnento ¢m pacicnics com gngina mstivel ¢ wfarto do miocke
din sem elovagio do seemento ST
= Incamum: trombociapenia
Tratamente ¢m pecientes com ifute aesde do miccardio com
elovagio do scpmeito ST
- Cornur: trombocitoss. trembociopenig
= Muim s wombogiope ma imenoalénics
* Outras reaches adversas clinicamente relevanies
Estas reagdes cutio apresenradas abaieo, qualquar que seiant e in-
dicaghes. porsistema diado elasse. freguingia o ordem d

Informe tambdia A oempresa aravés do seu servieo de
atendimenia,

o0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE
MAIOR DO QU A INDIC AD-\ DE&TL MLDJ(_ -\\lEN‘K}"
Sintomas e severidade: & | apos

intravenosa. extracorporat ou mhmtnnna de CLEXANE pode cau
sur complicagdes bemomipiens. A absorgdo de CLEXANE apos 2
adrainisagio orgl, mmeame-em plias doses, ¢ pouco proyivel
Tratamento € antidoto: os ¢feitog anticoagulantes podem ser
em grande paity, neutralizadoy pels sdministragio intriyesos
lenta de progaming. A dose de protaming depends da dose de
CLEXNANE administrade, ou seja, | my de prc.lauunu tralizn
« cleito anti pante do | my do: CLEXANE, s XANE

e pravidade
Disturbios do sistena imune:
= Comuan: reagdo alengiea
- Ram rencdo anafildnca’anafilactoide {tipo de reagio sléme) -
wer tambm experidncin pis-comercializigho
Distinrbies hepatobilinres (do figado):
- Mult comum: anntenio das cizimas 4o figadn. prancipalmente
i toives de o3 vzt o lishite superior

de nomalidade)
Distirebios da pele ¢ tecido subeutinen:.
- Comum: urticaria {erpedo ma pele com coceir), prunido (eovsia
ehatardéncia), ertema {vennclhidio)

- Incomum’ demmatie bothosa (ipo de eagio alérgica luj.k:ie!
Distarbios pevuis & 1o oeal da ad aglo:
- Comum: hematoss, dor ¢ owtas regdes no el da njesdu
(eomo  cdema.  hemormgin, hup..memiinhd.k!e iflamagiio,
tumeragio finchage). dor ou rEagao o espoc
= Ingamune. iritngdo no local, necrese ::..lcdu lum] rk,m]qﬂn
lovestigagiio:

Ram l\lerpumsscqnm {suinento &0 pertnssio no sangue)

-!u rengies Jdvusbl a sepuer fornam dentificadas dnrslm A perinds
apas 4 aprovagho do use de CLENANE As reaghes pdvyrsas sile
denvadas de relato: 4 ¢, portanta, a fiicaa ¢ dusco-
nlicidn (nda pods sercsumada s panie dos dados).

Distirbios do sistems m:une

« Reagdo arafilaeas inc
Distirbios i gistemn nervose

= Dorde cobega

Distirbios vasculares

- Forasn refatados casos de | copihial (ou Beni

do chogue

g

foi adnunistrado nas prineitss 8 boras. Ui mfusiia de 1.5 mg
de protwnima para | mi de CLEXANE pode ser administrads
s¢ CLEXAME foi admunstrado bi mais de § horas antes da
adadmisragio dn protacina, oo s et sido determinado que
i segrande dose de protamimn s necessana. Apos |2 horas da
e de de CLENANE, & admunstragiio da protunina pede ndo ser
recessinia Entretanto. mesmo com doses elevadas de profaming
& atividede ant-Xa de CLEXANE nuned ¢ completaments
neutralizads imasime de srosimadamente 6(1%)

Fm caso de uso de grande quantidade deste medicamento, pro-
care rapidamenie socorvo médico e leve a eulhu!ancm ou bula
do medu:amcnlo.stpm"tl Ligue para D30 722 6001, se voroi
precisar de miis orientigics,

DIZERES LEGAIS N )

VENDASOB PRESCRICAO MEDICA

MS{R326.0336

Fafm_Resp. Ricerdo Jonsson

CRE-SP: 40 795

Registrado ¢ mmpertado por

Sanuh Medley Farmacéatica Luda

Rua Conde Domingas Papais 413 - Suzano - SP

Fadusiria B'asu-m
o Marea revstrada
SohigBes mjetds ety 20mg.2 mL. 40 me 4 mib,
£ mpfl. 6 mL 80 meD S mbe 100mg) 4 mi:
Falgremto por:

Sancfi Wirthron Indystreic

180 RusMoan Jatres - 04702 M aisons-adfort - Franga
u

Solegio injetas ¢l 40 me04 mL

Fotieiciad

raaseal j com o e odicae
rpinhaliperiduna ow pusdo espintial. Estas rempdes resyltamm
e graus vanados de lesio neorologice, moinimde paratisia por
tempn prolongado ou permancol (vide sem ™4 (gue dev g saber
antes dv usar oste medicamenta 7).

Disturbios do sangue ¢ linfiticas:

- Ancinia hemormigica

- Casoa e lergien com bose. om
algung casos, 2 lrmnl'u-ss IoJ COmpiic rndmeo
[UTR | papdn deficiente de Sgniuy nus

Sanofj \\-'izlrl:;rw.i Todusric
10151 Boubovard Indusinicl Ziane Tadustrielle; 76380
L Teait - Franga
1BIM1NEC
Atendimento ap comumidear
Q) sac. brasil@sanofi.com
0800-703-0014
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ITEM 106 Q 54

155N 1677-7042 M2 194, segunda-felra, 7 de outubro Ft%

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS £ PRODUTOS BIOLOGICOS
| RESOLUCAG-RE Ne 2.764, DE 3 DE DUTUBRO DE 2018 |

0 Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldgicos; no uso das
atribuiztes gue the confere o art. 130, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interna
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada - RDC nf 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Deferfr patigies relacionadas & Geréncia-Goral de Medicamentas,
confarme anexa.

Art. 22 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicaclio.

GUSTAVD MENDES LIMA SANTOS
ANEXD

NOME DA EMPRESA ChPJ
PRINCIFIO(S) ATIVEHS)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAD EXPEDIENTE

NUMERD DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAD DO PRODUTO

PRINCIPIO(S] ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFEM_NC!AL DA APRESENTAGAD

Aché laboratuuos: Farmac!utims 5.4 GOBSBAG3002997
rosuvastating cilcica

SANCOL 25351.864264/2018-72 103024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1220310/18-6
{150 SIMILAR - REGISTRDO DE MEDICAMENTO  SIMILAR - 6B5399/10-5 -
25351.506748/2010-71)

1LO0573:0727.001-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 5

1.0573.0727.002-4 24 Mesus

10 MG COM REV CT 81 AL/AL X 10

1.0573.0727.003-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL ALJAL X 15

1,0573.0727.004-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL ALJAL ¥ 30

1.0573.0727.005-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X'5

1.0573.0727,006-7 24 Meses

0 MG COM REV CT BL ALJAL X 10

1.0573.0727.007-5 24 Mesas

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 15

LOGY3.0727.008-3 24 Mesas

20 MG COM REV CT BL ALfAL X 30

1.0573.0727.005-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 18

LO573.0727.010-5 36 Mesas

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

LO573.0727.011-3 36 Mesas

40 MG COM REV CT BL AL AL X 16

1.0573.0727.012-1 316 Mesas

40 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.0573.0727.013-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL ML ¥ &0

1.0573 0727.014-B 24 Mess

10 MG COM REV CT BL AL AL X 60

1.0573.0727.015-6 24 Meses

2 MG CON REV CT BL AL AL X &0

ASPEN PI-i.ARMA mm.'rsmm FARMACEUTICA LTDA (2433631000120
PIPER METHYSTICUM FORST.

KAVA KAVA ASPEN 25351.743112/2015-48 10/2024

1697 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1067562/15-6
13764.0179.001-5 24 Mases

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS ¥ 20
13764.0179.002-3 24 Meses

220 MG CAP DURA €T BL AL PLAS TRANS X 40

ASTRAZENECA DO BRF(SH. LTDA 60318797000100

dapaglifiozing + saxagliptina

GTERN 25351.249396/2016-76 10/2024

1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOCIACAD NO PAIS 2134857/16-0
1.1618.0273.001-2 24 Mesas

{5 + 10 } MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.1618,0273.002-0 24 Meses

{5 + 10 } MG COM REV CT BL AL AL X 30

BIOLAB SANLIS FARM&LEUTICA LTDA 45475833000106
COLECALCIFEROL

VITAMINA D3 25351 246478/2019-43 10/2024

10485 ESPECIFICO - REGISTRD DE MEDICAMENTO - CLONE 0375662/19-9
IlS}?? ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0519503/13.9 - 25351 369345/2013-
26,

1.0974.0287.001-6 29 Meses

1000 UL CAP MOLE CT Bl AL PLAS INC X 30

1.0974.0287.002-4 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X &0

1.0974.0287.003-2 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X 50

1.0074.0287.004-0 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X 180
1.0974.0387.005-9 34 Meses

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS ¥ 30
10874.0287 006-7 24 Mases i
2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60

10974.0287.007-5 24 Meses

2000 Ui CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.0974.0287.008-3 24 Mases

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS ¥ 180

1.0974.0287.009-1 24 Moses

3000 Ul CAP MOLE €T BL AL PLAS TRANS X 30

10974.0287.010-5 24 Meses

3000 U1 CAP MOLE €T BL AL PLAS TRANS X

1.0974.0287.011-3 24 Mases

3000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.05874.0287.012-1 24 Meses

3000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 180

1.0974,0287,013-1 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE €T BL AL PLAS TRANS X 4

10974.0287,014-8 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8

1.0974.0287.015-6 2 Meses i

7000 LI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS ¥ 12

LO974.0287.0164 24 Meses

7000 B CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS ¥ 30

1.0974.0287.017-2 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60

10974.0287.018.-0 74 Meses

50000 U1 CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.0974.0287.019-9 74 Meses

50000 U CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8

1.0974.0287.020-2 24 Mases

50000 Ui CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 12

hidrasmina

HIDROVENUS 25351.377015/2016-80 02/2023

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAD FOS-REGISTRO - CLONE 0D341036/19.6
{1886 ESPECIFICO - INCLUSAD DE MOVA APRESEMTACAO COMERCIAL - 0298727/19-9 -
25351.327704/2012-35)

1.0974.0256.004-1 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL AL X 20

HFIAINF.&RMA INDUSTRFA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A DS1G1069000110

Cloridrato de donepezila 25351.329220/2015-81 1072024

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTD - CLONE 0503230/19-0

{3155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - D516277/13-7 - 25351 3672656/2013-

B

1.5584,0571.001-0 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVOC TRANS X 3D
1.5584.0571.002-9 24 Mosas

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAQ DE BRODUTOS FARMACELTICOS DOS BRASIL LTOA
05452889000161

RITUXIMABE

TRUXIMA 25351 198997/2017-91 10/2024

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE OBO0BG3/17-1

1.9716.0003.001-1 36 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS [V CT L FA VD TRANS X 50 ML

10369 PRODUTC BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 0BO0BG3/17-1

1518 PRODUTO- BIOIOGICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAD COMERCIAL
0443044/18-1

1.9216.0003.002-1 48 Meses

10 ME/ML SOL DIL INFUS (W €T 2 VD TRANS % 10 ML

COMISSAO. NACIONAL DE ERERGIA NUCLEAR (0402552000126

ALBUMINA HUMANA

SAH-TEC 25351.397189/2015-11 1072024

10363 RADIOFARMACT - REGISTRO DE MEDICAMENTO RADIOFARMACD COMPONENTE
NAQ RADICATIVO PARA MARCAGAO 519583/15.7

18100.0008.001-6 6 Meses

10 MG PO LIOF INI IV FA VD INCOLOR X & FA

ALBUMINA HUMANA

PUL-TEC 25351.400472/2015-72 10/3074

103563 RADIOFARMACO - REGISTRO DE MEDICAMENTC RADIOFARMALD COMPONENTE
NAC RADIOATIVO PARA Mnﬂmgdo 515815/15.0

1.8100.0009.001-1 6 Mes

2,2 MG PO LIOF 1N 1Y FA VD INCOLOR X § FA

7800{)365

ClAﬂI'i RGMICIN?\

CLABAT 25351.333887/2019-89 10/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE O510296/19-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 091154/00-2 - 25351.023574/00-71)
1.0235.1315.001-8 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0235.1315.002-6 36 Meses

500 MG COM REV T BL AL PLAS OPC X 14

1.0235.1315.003-4 36 Mases

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

1.0235.1315.004-2 36 Meses

500 MG COM REV £T B AL PLAS OPC X 28

1.0235.1315.005-D 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB FRAC)
1,02351315.005-9 24 Meses
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ITEM 106
DIARIO OFIC

155N 1677-7042 Ne 194, segunda-feira, 7 de cutubro de 2019
560 MG COM REV CT BL AL PLA 1.1778.0003.014-5 36 Mases
CLARITROMICINA 00 + 100 M3 SUS OR CT ENV AL PLAS PE X &0
Clabar 25351.335149/2019-76 1072024 TDIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
10480 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0STY656/19-2

{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 08408%/01-8 - 25351021285, 01-4C, L1885 FARMACEUTICA TDA B1230314020175

1.0235.1316.001-3 24 Mes=s CLORIDRATG DE PROPAFENONA
25 MG/ML GRANM SUS OR £T FR PLAS OPC X 60 MLHFR PLAS DIL X 31 ML+5SER PLAS Watih 25351 705437/2013-55 10/2024
10235.1316.002-1 14 Meses 150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 10186317130
50 MG/ML GRAN SUS DR CT FR PLAS OPC X 60 MLsFR PLAS DIL X 31 ML+5ER FLAS L0033.0207.001-1 24 Meases
1.0235.1316.003-1 24 Meses 300 MG COM REY CT BL AL PLAS AMB X 15
25 MG/ML GRAN SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML + 5ER DOS 100330207 002-8 24 Meses
1.0235.1316.004-8 74 Meses 300 WG TOM REV CT BL AL PLAS AMB X 3@
50 MG/ML GRAN SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML + SER DOS 1.0033.0207.003-6 24 Meses
RNl 200 MG COM REV CT BL AL PLAS AME X 60
FURDFARMA I.ABDRATCIREOS 5 4. 61130096000132 10033.0207.004-1 24 Meses
SORBITOL 70 % + LAURIL SULFATO DE SODIO # 300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 90
SOLLIEVO 25351923977/2006-13 O4f2022 e "
10504 ESPECIFICO - MODIFICACAD POS-REGISTRO - CLONE 2219125/159-9 MOKSHA & HRASHL DISTRIBUIDORA F REPRESENTACAC DE MEDICAMENTOS |TOA.
{10485 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTD - CLONE - 1350155/161 - D75913 26000180
25351,.973977/2016-13) COLESTIRAMINA
1.0043.1181.001-0 24 Meses : QUESTRAN LIGHT 25351.091286/2019-42 10/2022
714,0 MG/G + 7,70 MG/G 50L RETAL CT 10 BG PLAST OPC X 685 G 10942 8DC 7372016 - NOVO - INCLLISAD DE NOVO FABRICANTE DO IFA 0016145/18-4
1.0043.1181.002-9 74 Meses LEA25.00604 001-5 24 Mesas
714,0 MG/G + 7,70 MG/G 50t RETAL CT 25 BG PLAST QPC X 85 G . .- BS&4 MG/G PO OR CT 50 ENV AL PAP PLAS PE X 4.68 G
10043 1181.003-7 14 Meses -
714,0 MG/G + 7,70 MG/G 501 RETAL CT 7 BG PLAST OPC X 65 G MGHENTA FARMACEUTzCA LTDA. 14806008000154
1.0043 1181.004-5 24 Meses CELECONIBE
714,0 MG/G + 7,70 MG/G SOL RETAL CT 5 BG PLAST OPC X 65 G It DUCOY 25351.175863/2019-07 06/2024
1989 SIMILAR - ALTERAGAD. DE NOME COMERCIAL 2135914/19-3

FUNDAC_KO PARA 0 REMEDIO POPULAR - FURP 4340754000119 Ao, e 18427 .0083.001-2 18 Meses
bezafibrato 25351,371075/2014-27 112019 i 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 4
10506 GENERICO - MODIFICACRO POS-REGISTRO - CLONE 1077528/34.3 1345 0083.002-0 18 Mesas
(1413 GENERICO - INGIUSAD DE NOVA APRESENTAGAD COMERCIAL - OEO98RET/14°9 - 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
15351.057919/2003-11) 1.9427.0083.003-9 18 Mesas
1.1039.0192.006-8 24 Meses 2040 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450 1.3427.0083.004-7 18 Meses
1.1039.0192.007-6 24 Meses 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
00 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 300 1.94727.0083.005-5 18 Meses
— z 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANRS X 30
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174857000178 1.9427.0083.006-3 18 Meses
diplrona moneidratada 25351.375832/2019-96 10/2024 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X &0
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0575554/19-2 1.3427.0083.007-1 18 Meses
{150 SIMILAR - HREGISTRO  OF  MEDICAMENTO  SIMILAR - 998027/22-2 - 200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 2
25001.007351/87) LEVETIRACETAM
1.0387.0076.001-9 24 Meses SPARK 26351 451162/2019-36 10/2024
500 MG/ML SOL INI CX 100 -AMP VD AMB X 2 ML 10450 SIMILAR - REGISTRO DF PRODUTC - CLONE 1936009/19-6
1.0387.0076.002-7 24 Meses " (155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2327228/17-5 - 25351.733630/2017-
560 MG/ML SOL INI CX 100 AMP VD AMB X' 5 ML 3
Claridrato de Lincomicing 25351.430282/2019-35 10/2024 1.2477.0089.001-5 24 Meses
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1373964/19-5 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
{150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 999027/22-1 - 25000,016196/89- 1.3477.0089.002-3 24 Mases
a4} 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0387.0077.001-4 14 Meses 1.3427.0089,083-1 24 Meses
300 MG/ML SOL IN) ©X 50 AMP VD INC X 2 ML 250 MG COR REV CT BL AL PLAS PYC TRANS X 60

L orEnT 1,3477.0089,004-1 24 Meses :
KLEY HERTZ FARMACEU'HU 5.4 92695691000103 250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDLC TRANS X 60
PEUMUS BOLDUS 19477 00E9.005-8 24 Meses
HEPATILON 25351.430200/2005-57 012021 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
10626 MEDICAMENTG FITOTERAPICO - ATUALIZAGAQ DE ESPECIFICACOES E METODO SAZT0089.006-6 24 Meses
ANALITICO 0389268/19-7 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0689.0155.001-3 24 Meses 15427 0089.007 4 24 Meses
0,067 ME/ML S0L CT FR VD AMB X 150 Mt 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
10689.0155.002-1 24 Meses 1.9427 GDBG.O0B-2° 24 Meses
0067 ML/ML SOL CX 12 FLAC PLAS AMB X 10 ML 750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0689.0155.003-1 24 Meses S e
0,067 ML/ML SOL CX 24 FLAC PLAS AMB X 10 ML MULTILAB  INDUSTRIA E  COMERCIC DE  PRODUTOS  FARMACEUTICOS  LTDA
1.0689.0155.004-8 24 Meses G2265552000140
0,067 ML/ML SOL OX 60 FLAC PLAS AMB X 1C ML s , Atsryastatina edlclea 25351.138640/2019-51 10/2024
1.0689.0155,005-6 24 Meses 10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0211573/19-5
0,067 ML/ML SOL CT FR VD AMB X 150 ML + COP {150 SIMILAR - REGISTRD DE  MEDICAMENTO  SIMILAR - 421964/09-3
1.0689.0155.009-9 24 Meses 25451.378515/2009-51)
0,067 ML/ML SOL OR CT FR PLAS AMB ¥ 150 ML 1.E819°0198.001-1 24 Meses
1.0689.0155.010-2 24 Meses 10 M3 COM REV CF BL AL / AL X 20
0,067 ML/ME SOL OR CT FR PLAS AMB X 150 Mt + COP O 1.1819.0198.002-1 24 Meses
copa dasador 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30

1.1819.0198.003-8 24 Meses

REDS 10 MG COM REV CT 8L AL [ AL X 40
25000,010130/88-32 R $ 1,1819.0198 004-6 24 Meses

1582 ESPECIFICO - RENOVACAD DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1033511/18-1 10 M& COM REV CT BE AL / AL % B0
11278.0003.001-2 36 Meses 1.1819.0198.005-4 24 Meses
450+ 50 MG COM REV ©T BL AL PLAS PVC TRANS X 30 f 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1,1815.0198.006-2 24 Meses
DAFLON 500 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1278.0003.002-0 36 Mases ' 1.1819.0198.007-0 74 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 20 MG COM REV €T 8L AL / AL X 20
DICSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1.1819.0198:008-5 24 Meses
DAFLON 500 0 MG COM REV CT 8L AL / AL X 30
11378.0003.004-8 24 Meses 1.1819.0198.009-7 24 Mases
900 + 100 WG COM REV OF BL AL PLAS PVC TRANS X 10 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
DIOSMING + HESFERIDINA 1,1815.0158.010-0 24 Meses
DAFLON 1000 ‘ 20 MG COM REV CT BL AL / AL ¥ 60
1.1278.0003.005-3 36 Meses X 1.1815.0198.011-% 24 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS ¥ 1S 0 MG COM REV CT BL AL f AL X 90
DIOSMINA + FLAVONCHOES EXPRESSCS EM HESPERIDINA 11B819.0198.0, hleses
DAFLON 500 \ 2 MG COM REV ('T BL A%, /AL ¥ 100
11278.0002.005-6 24 Meses 1.]819.0198.013.5 24 Mese

900 + 100 MG COM REV CF BL AL PLAS FMC TRANS X 20
DICShMINA + HESPERIDINA

DAFLON 1000

1,1278.0003.006-4 24 Meses

900 + 100 MG COM REV. CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
DIOSMINA + HESPERIDINA

DAFLON 1000

1.1278.0003.007-2 24 Meses

00 + 100 MG COM REV CT 8L AL PLAS PVC TRANS X 60

4 Meses

1 5810{!133015 1 74 Meses
40 MG COM REV CT BL AL f AL X
!b].B 0198.017-8 24 Meses

EV(TBLN_.I’ALK

HOSKENA « HESPERIDINA 1 18 L9 0I98.018-b 5

DAFLON 1000 40 MG COM REV c: 8L AL / ALH
11278.0002.008-0 36 Meses 1.1819.0188.019-4 24 Mases

450 « 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 80 0 MG COM REV CT BL AL / AL % 20
DIOSMINA + FLAVONEIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1IR19.0198.020-8 24 Meses

DAFLON 500 80 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1,1278.0003.017-9 356 Meses 1.1815.0198,021-6 34 Meses

apD + 100 MG SUS OR £T ENV AL PLAS PE X 10 #0 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
DIDSMINA « FLAVONCIDES EXPRESSDS EM HESPERIDINA 11819.0198.022-4 24 Meses
L1278:0003.013-7 36 Meses 80 MG COM REV CT BL AL / AL % 60
900 + 108 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PE X 30 LIBLFOIS5.023-2 24 Meses
DIOSMIBA + FLAVONCIDES EXPRESSOS BN HESPERIDINA = 80 MG COM REV €7 BL AL / AL % 90

fcismuitn pode sar venlicads o vedereto elebdig 3 ' Doimeie 35811 o
i sttt il e sddiEe 053 1ESIN D003 I st 0 st
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RETIFICAGAD

Ma Resalugdo - RE 0%, 1.624, de 21 de malo da 2020, publicada no Didrie Oficial
da Unido n® 98, de 25 de malo de 2020, Seclo 1, Pag. 194, referente ao processo
25351.107616/2019-96.

Onde e |&:

BLAU FARMACEUTICA 5.4 GBA3087R000160

Oxaliplating 25351.127616/2015.96 052030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0193374/15-4

11637.0163.001-9 24 Mesee.

5 MG/ML SOL IND IV CF FA VD AMB X 10 ML

1.1637 0163.002-7 24 Meses

5 MG/ML SOLING IV CX 10 BA VD AMB X 10 ML

1.1637.0163.003-5 24 Mesas

5 MG/ML SOL 1N IV CT FA YD AMB X 20 ML

11637.0163,004-3 24 Meses

5 MG/ML SOL I IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML

Lefa-se:

BLAU FARMACEUTICA S.A, 5830878000160

Cualiplating 25351,127616/2019:96 05,2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0193374/19-4

1.1637.0163.001-9 18 Meses

5 MG/ML SOL INS IV €T FA WD AMB X 10 ML

1.1637.0163.002-7 1B Mesas

5 MG/ML SOL INE IV €X 10 FA VD AMB X 10 ML

1.1637.0163.003-5 18 Meses

5 MG/ML SOL BN IV CT FA VD AMB X 20 ML

1.1637,0163.004-3 18 Mases

S MG/ML SOL IN IV DX 10 FA VD AME ¥ 20 ML

RETIFICACAO

Nz Resolugho - BE n° 313, de 30 de janeiro de 2020, pablicada no Diario Oficial
da Unido n®. 23, de 3 de feversiro de 2028, Seglio 1, Pag B85, referante ae provesso
25351.533509/2019-01,

Onde se &

EURDFARMA LABORATORIOS S.A, £11800265000192

acetilcisteing 25351.533509/2019-01 02/2025 "

11198 GENERICO - SOLICITACAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (DPERAGAC COMERCIAL) 2180899/19-6

{155 GEMERICO - REGISTRG DE MEDICAMENTD - 138338/07-7 -
25351, 100546/ 2007-95)

1.0043.1294 001-5 24 Mases

A0 MGIL XPE CT FR VD AMES X 100 ML + CP MED

10043 1294.002-3 24 Meses

40 MG/ML XPE Cx 60 FR VD AMB ¥ 100 ML + 60 CP MED

1.0043 1284.003-1 24 Meses

40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML 4+ CP MED

1.0043.1234 004-1 24 Mases

4D MG/ML XPE CX 60 FR V) AMB X 120 ML + 60 CP MED

1.0043,1294.005-8 29 Meses

20 MG/ML HPE CT FR VD AME X 120 ML + CP MED

1.0043,1294 006-6 24 Mesas

20 MG/ML KPE X 60 FR VD AMB X 100 ML + 60 CP MED

10043.1294.007-4 24 Meses

20 Mi/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + TP MED

10043 1294.008-2 24 Meses

20 MGML KPE Tk G0 FR VD AMB X 120 ML + 60 CF MED

Lefa-se:

EURCFARMA LABORATORIOS 5.4 61150036000192

acetilcisteina 25351.533509/2019-01 08/2029

11195 GENERICO - SOLICITACAD DE TRAMSFERENCIA DE TITLLARIDADE DE
REGISTRO {OPERAGAD COMERCIAL) 21B0B99/15-6

(155 GEMERICO - REGISIRO DE  MEDICAMENTO - 128336/07-7
25351.100546/2007-95)

1.0043.1224.001-5 29 Meses

40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.0043,1294.002-3 24 Mases

40 MG/ML XPE CX 60 Fii VD AMB % 100 ML + 60 COP

1.0043.1294.003-1 24 Meses .

40 MG/ML XPE CT FR VD AME X 120 ML + COP

1.0043.1294.004-1 24 Meses

40 MG/ML XPE CX 6D FR VD AME X 120 ML + 60 COP

1.0043.1254.005-8 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.0043,1294.006-6 24 Meses

20 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 100 ML + 60 COP

1.0043.1294.007-1 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP

1.0043.1794,008-2 24 Mesas

20 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 60 COP

52 DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS -
E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAC-RE N9 3.996, DE 2 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeropartos, Fromteiras & Recintos Alfandegades
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitirla, no use das atrbuiches que |he confere o
arl. 1B, alisdo ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interno da Amvisa aprovado peia
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255 de 10 de dezembro de 2018 , & ainda
amparado pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n7 346, de 16 de dezembro de
2002, resalve:

Art. 19 Concader Auterizagio Especial de Furclonamento am cenformidade
com o disposte no anexo

Art. 2% Estz Resolugio entra em vigor na data de sua publicagda.

NORBERTO POLLA: DE CAMPGS
ANEXD

EMPRESA: DAWLOG LOGISTICA E HAGARAGEM LIDA
ENDERECO: AV. FERNANDD FERRARI, NU 3800
BAIRROD: AEROPORTO

MUNICIPHZ, WITORIA

CEP: 28075-920

CNPI; 01,122.809/0002-30

PROCESSO: 2574B.271118/2019-26 (EXP. M12335/19-1)
AUTORIZ/MS: 9,90936-2

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servico de armazenagem de s\ybstincias o de medicamentos
sob controle especial em recintos alfandegados.

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAD E FISCALIZACED SANITA
RESOLUCAO-RE Nt 3.923, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

0 Gewente-Geral de Inspecdo e Fiscslizacdo Sanitira, no uso das atribulgtas
que lhe confere o art, 171, aliado ae art. 54; 1, § 17 do-Regiments interng: aprovado pels
Resolugdo da Diretaria Colegiada - RDC 1" 255, de 10 de dezembro de 2018,

Lonsiderando o cumprimento dos requisitos dispostos na art, 43, da Resolucde
ROC n2 38, de 14 d= agosto de 2013, resalve;

Art. 1% Conceder a(s) empresa(s) constantals) no ANEXD, a Certificaco de Baas
Praticas de Fabricscdo por meio de sua repcvacEn automatica,

Art, 22 & prasente Certificaglo tem validade de 2 (dois) anas & partir da cua
publicacio.

Art. 32 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacie

RONALDO [UCIO POMNCIAND GOMES
ANENC

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS -

ENDERECO: LITTLE COMNELL, NEWBRIDGE, CO. KILDARE - PAIS: IRLANDA - CODIGO ONICO:

ADRIE

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LT - CNPI: 61,072 393/0001-
3

“AUTOHEZIMS: 1021101 - EXPEDIENTE(s) 0950547/20-4
Stlidos 1o estérels (Hormdnios); Comprimidos: Comprimides Revestidos
Stlidos nio estérels: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N# 3.924, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

Q Gerente-Geral de Inspeqdo e Fiscalizagho Sanitéeia, no usa das atribulcias
que |he confere o art, 171, aliada as art. 54, |, § 19 do Regimento interno apravado pela
Resolugda da Diretaria Colegiada - ROC n* 255, de 10 de dezembro ds 2018,

Considerands o cumprimento dos requishtos de Boas Prdticas de Gistribuiclio
efou Armazenagem preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos,
resalve:

ArL 12 Conceder afs] empresajs) constantas) na ANEXO, a Certificagio de Boas
Préaticas de Distribuiclo efou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A prasente Certificagio terd valldade de 2 (dois) anes @ partir da sua
publicagio,

Art. 3" Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXD

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BRASIL MIRACEMA {TDA - CNPL
03.946.428/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1053440 - AE: 1211616

ENDERECO: RUA MARCILIO DE POLY, 5/N - GALPOES 1 E 2, PARQUE DE EXPOSICOES 1aMIL
CARDOSO

MUNICIPIO: MIRACEMA - UF: RI - EXPEDIENTE: 2BBO3E2/20-6

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICRO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESGLUCAD-RE N 3.925, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020
O Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizago Sanitaria, no uso das atribuigBes
que [he confere o art. 171, aliado as ark. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado
pela Resolugio da Dirstoria Colegiads - RDC n* 255, de 10 de derembro de 2018,
Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagho
preconizados am legislaclo vigents, pers a drea de Medicamentos, resolve:
Art, 18 G der afs}) Emp: {a) {5} no ANEKO, 4 Certificagia de

Bous Priticas de Fabricagin de Medicamantos.
T Art. 22 4 presente Certificacio ters validade de 2 [dos) anos & partle da sus
HEaguo.,

Art. 3% Esta Resolugdo entra em igor na data de sus publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA: BLAU FARMACEUTICA S.A. - CNPH: 58.430.828/0002-40 - AUTORIZ/MS:
1016377

ENDERECO: AVENIDA IVO MARIC ISAAC PIRES, N2 7602

MUNICIPIO; COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0BE1549/20.7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
esteres (Citotdxicost: Cdpsulas;, Comprimides; Comprimidos Revestidos

Sdlidas ndo estereis [Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. K&

ENDERECD: EFSENBAHNSTRASSE 2 - 4, BEOSS LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A0628

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATGRIOS PRIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0450259/20-1

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTDS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacio
Terminal; Solighas Parentsrais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTD.

ENDERECO: 129, SEOKAM-RO, IKSAN-SI, JEDLLABUK-DO - PAIS: COREIA DO SUI - COPDIGD
UNICO: A0376

EMPRESA SOLICITANTE: SANDF MEDEEY FARMACEUTICA [TDA. - CNPI: 10.588.595/0010-
a9z e

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202639/20-7

CERTIFICARC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE MECICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspenstes Parenterais de Pequenc Volume com Preparacdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME LIMITED

ENDERECO: 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL, CBS &8BU - PAIS; REIND UNIDD - CODIGO
UNICO: A0254

EMPRESA SOLICITANTE: SANOF MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, - CNPI; 10.588.595/0010-
52 .

AUTCRIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202638/20-1

CERTIFICADO. DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais
[Embalagem secundaria)

PFIZER PHARMACELTICALS LLC

ENDERQCO: ROAD #2 KM 58.2, BARCELONETA, PUERTO RICO (PR} DOGL7 - PALS: PORTO

RICD fCODIGD UNICO: A04s8

EMPHESA  SOLICITANTE:  WYETH  INDUSTRIA  FARMACEUTICA  UrDA - CNPI:
b mo fee s o

5: 1021101 - EXPEDIENTE[ST 4*96{.’_[?-5
DO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Séldos ndo
nel}: Comprimidos Revestidas

[ Ete decimento ide dor yesdlcade no Eadnega sletdnin
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ENDERECD: RUA GRAVATAI, N* 20

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRD - UF: R - E ar 7/20-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAT OEF DICAMENTES Solidgs ndo
estéreis: Capeulas, Comprimidas; Comprimidos Revastidos

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASH LTDA - CNFY 42.374.207/0001-TE
. 1012787

ENDERECD: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211 %

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRD - UF: RJ - EXPEDIENTE! 0D950585/20-9

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sofidos afo
estérels: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Solidos nEo estérels {Embalagem priméria; Embalagem secundiria): Capsulas

E : CTS BRASIL LTDA - CNPL 43.B43.358/0003-50 - AUTORIZ/MS
2200012

ENDERECO: RUA CARDOSO DOS SANTOS

MUNICIPIO: MOGI DAS CRUZES - UE SP - EXPEDIENTE: U604299/20-5 o
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Liguidos
Criogénicos Medicinals: Linuidos Criogénicos Medicinals

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP

ENDERECD: 547 OLD BALTIMORE PIKE, NEWARK, DELAWARE {DE) - PAlS: ESTADDS
URDOS DA AMERICA - CODIGO UMICO: A0OSL

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - QNP B0.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s). 0981070/20-8

CERTIFICADO D BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Stlides n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos

: CANGENE BIOPHARMA INC

ENDERECG: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MO} - 21230 - PAlS: ESTADOS
UNIDGS DA AMERICA - CODIGO UNICC: AD129

EMPRESA SOLICITANTE; SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - CNPL 07.858671/00C1-
B0

AUTORIZ/MS: 1069791 - EXPEDIENTE(s): DR94BSI/20-0

CERTIFICADO DE 80AS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtas estérels
(Granel): Pos Liofilizades, Solugbes Parenterais de Pegquenc Volume com Preparacio
Asséptica

E ABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG

ENDERECO. SCHUTZEMSTRASSE B7 UND 88 -« 101, 88217 RAVENSBURG - PAlS:
ALEMANHA « CODIGO UNICO: A0625

EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. « CNPJ: 15.800.545/0001-50
AUTCRIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 1002472/20-2 1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACACD DE MEDICAMENTOS. Produtos estereds
Soluclies Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdc Asséptica

PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPI: 02.501,297/00031-02
AUTORIZ/MS: 1041075

ENDERECO: RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N® 28

MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0448752/20-4 ]
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sofidos ndo
estérels: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos, Pas

3 KYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNP): GO.874.187/0001-84 -
AUTORIZ/MS: 1004548
ENDERECD: ALAMEDA XINGU, N° 766

MUNICIPIO: BARUERI - UF; $P - EXPEDIENTE: 0374728/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR'I(J\QAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estérals: Comprimidos; Comprimides Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria): Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: BIOCON BIOLOGICS INDIA LINITED

ENDERECC: BLOCK NQ. BI, B2, (113 OF Q1 AND W20 AND UNIT 518, 15T FLOOR, BLOCK
B4, SPECIAL ECONOMIC ZONE, PLOT NO. 2, 3, 4, & 5, PHASE v, BOMMASANDRA-HGAN|
LINK ROAD, BOMMASANDRA POST, BENGALURU -560 038 - PAfS: INDIA - CODIGO
UNICO: A01D6

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABCRATORIOS LTDA - CHPL 11.543.096/0001422
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1047652/20-0

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estareis:
Solucties Parenterais de Pegueno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA: AIR PROBUCTS BRASIL 1TDA - CNPE 43.843.358/0003.50 - AUTORIZ/MS:
2200012

ENDERECO: RUA CARDOSO DOS SANTOS :
MUNICIPIO: MOGH DAS CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604276/20-5 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
{Embalagem primdria): Gases Madicinals

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL €O, LTD. 3
ENDERECO:  NO1S, GACNINZHONGY! ROAD, NANSHAN DISTRICT, SHEI\]E‘!EN,
GUANGDONG PROVINCE - PAfS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - (OOIGO UNIOO:
A.058L

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPL 11.643.095/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 2584651/20-3 =
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estesels:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asseptica
EMPRESA FABRICANTE. GLAXO WELLCOME PRODUCTION

ENDERECO: 23, RUE LAVOISIER, ZONE INDUSTRIELLE N® 2, 27000 EVRELX - paf
- CODIGD ONICO: A.0262

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHRLINE BRASIL LTDA - CNPI 3324 L743/0001-
AUTGRIEMS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0301131/20-1

CERTIFICADD DE BOAS Pn{ncn.s DF FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE INC.
ENDERECC: 7333 MISSISSALGA ROAD, MISSISSALIGA, ONTARIO LSN 6L4 - PAIS: CANADA
- CODIGO UMICO: A0Z7d ¥ ;
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE PRASIL LTDA - CNPE 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0226519/20-1

CERTIFCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS:

Lt =

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACEAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
{Embalagem secunddsia)

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP,

ENDERECD: 770 SUMNEYTOWN PIXE, WEST POINT, PENMSYLVANIA {FA] 18486 . PAlS:
ESTADOS UNIDDS DA AMERICA - CODIGOD UNICD: A.0403

EMPRESA SOUCITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - [NPE
45,987 013/0001-24

AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1034681/20-6

CERTIFICARD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Granell. Pos Liofilizades; Solugbes Pajenterais de Pequeno Velume cam Esterilizacio
Terminal Solucses Parenterais de Pequens Volume com Preparacio  Assépiica:
Sugpeqsdts Yarenterais de Pequeno Veolume com Preparagdo Asseptica

Produtos estéreis Solugdes com Preparacio Asséptica

E
CARNOT.

ENDERECO: NICOLAS SAN 1UAN, 1046 COLONIA DEL VALLE. CIDADE DO MEXITO. - PAS:
MENICD - CODIGD UNICD! A0514

EMPRESA SOLICTTANTE: HEMAFARMA COM E IND FARMACEUTICA LTOA - CNPR
30.332.829/0001-52

AUTORIZIMS: 1010360 - EXPEDIENTE(s): 1114534/20.0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos esterels
(Hormanios); SolucBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparaclo  Asséptica,
SuspensBes Parenterais de Pequenc Volume com Prepnragio Asséptica

FABRICANT .- PRODUCTOS  CIENTIHICOS 54 DE CV, LABORATORIOS

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO WELLCOME PRODUCTION .
ENDERECD: 23, RUE LAVDISIER, ZONE INDUSTRIELLE N® 2, 27000 EVREUX - PAIS; FRANCA
- CODIGO UNICD: A0262

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXDSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPL 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s}: 4301166/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estéreis: Po

BLAU FARMACEUTICA SA, - CNPL $8.430.828/0002.40 « AUTORIZ/MS:

EMPRES
1016377

ENDERECO: AVEMIDA VO MARID ISAAC PIRES, N2 7602

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP . EXPEDIENTE: 0881508/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIEACM DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Citataxicas): Pos Liofilizados; Solugdes
Asseptica’

is de Pegueno Volume com Preparagic

EMPRESA: DAHCHI SANKYD BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPY 6D.874.187/0001-84 -
AUTORIZ/MS: 1004548

ENDEREGD: ALAMEDA XINGU, N° 768

MUNICIPIC: BARUER| - UF: SP - EXPEDIENTE: 0374727/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR[CN;LQ DE MEDICAMENTOS: Semissalidos ndo
estdrais: Géls; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH

ERDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73514, SCHORNDORF - PAIS ALEMANHA -
CODIGD UNICO: A0134

EMPRESA  SOLICITANTE:  PHARLAB INDUSTRIA  FARMACEUTICA  SA. - CNPI:
02,501.297/0001.92

. AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(s): 0078554/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D\E FABRICAC DE MEDICAMENTOS: Soiidos ndo
astérais (Embalagem primdria): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS

ENDEREGO: CLARENDON ROAD, WORTHING, BN14 80H - PAIS: REIND UNIDO - CODIGOD
UNICD: A D588

ERMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTOA - CNPi: 33,247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1003071 - EXPEDIENTE(s): 226524/20-5

CEATIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABR]U\C.M DE MERICAMENTOS: Produtos estérels

{Penicilinicos): Pos Liofilizados

EMPRESA:
AUTORIZ/MS: 1D41075

ENDERECO! RLIA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N° 28

MUNICIFIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE 0448749/10-3

CERTIFICADRD DE BOAS PRATICAS OE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semlssolidos ndo
estéreis: Cremes;, Geéis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI AUSTHIA GMBH .
ENDERECD! ESTERMANNSTRASSE 17, 4020 UNZ - PAlS: AUSTRIA . CODIGO UNICO:
A0232

EMPRESA SOUCITANTE: DAICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPR:
60.874,187/0001-84

AUTORIZ/MS, 1004548 - EXPEDIENTE(s); 0D906270/20-1

CENTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENIOS. Liguidos nds
estérels: Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME JRELAND LIMITED

ENDERECO: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - PAIS: IRLANDA
- CODIGO UNICD: A0253

EMPRESA SOLICITANTE: SANGE MEDLEY FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 10.588.595/0010-
92 :

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202640/20-5

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estereis; Capsulas

EMPRESA . GEDEON RICHTER ROMANIA S.A

ENDERECT: 59-105 CLZA-VODA SIR, TARGU-MLUIRES, JUD MURES, 540306 - PAls:
OMENIA - CODIGO UNICC: A.D537 )

AESA SOLICITANTE: RIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - CNPR 33.150.764/0001-12
AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(sk: 0977607/20-8

[FICADO DE 80AS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sulidos ndo

TABRICANTE: SCHERING PLOUGH, SA. DE C

estéreis: Solugles; Suspensdes

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR SPA.

ENDERECO: VIA A, FLEMING, 2 - 37(35 VERONA - PAIS:
A0277

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPE 330
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): D226521/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtas ast
|Cefatosparinicos): Pos com Preparacio Asséptica

tia - CODIGD UMICO:

3/0001-10

EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG _ .
ENDERECO: MALLERSTRASSE 178, 13353, BERUIM - PAIS: ALEMANHA « CODIGO UNICD:
A0091

EMPRESA SOUCITANTE. MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - CNPI:

45.987.013/0001-34
AUTCRIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0841995/20-6

Gof—all_16 DE SEPTIEMBRE N? 301, CP. 16030, XALTOCAN, XOCHIMILCO,
DISTRITC KEDERAL - PATSS - CODIGO UNICO; A0567

{CITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA iTDA - CNPI
01-18

AUITDﬁIlﬂMS: 1711 - EXPEDIENTE(s): 0894825/20-8
ICEI‘%TIFIEH[}C‘ b} OAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: solidos ndo
estéreis (Ermbal imaria, Embal secunddrial; Comprimidos

Sélides ndo estereis { ) Comprimidos Revestidos

NE BEECHAM PHARMACEUTICALS

E THING, BN14 BOH - PAIS: REINO UNIDD - CODIGO
UNICD: A.05
EMPRESA SOLICITANTE: G E BRASIL LTDA - CNPJ 33.247.743/0001-10
AUTCRIZ/BAS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 02268528/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA DE MEDICAMENTOS: Solidos nlio
estéreis (Penicllinicos) Comptimidos Revestidos; Pos

i Eatie thoeuments pode 597 venilicads no sndetee aletbien
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

ITEM 106 (FL01¢) |

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas alribuigdes certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela

legislacdo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacdes da Organizagio Mundial de Satde,

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211

RIO DE JANEIRO Rio de Janeiro
BRASIL

Linha(s) de Produgao:
1) Solidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

2) Solidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundéria): Capsulas

Valido ate: 05/10/2022
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolucdo - RE n.% 3.925, na data de: 05/10/2020
Solicitado por: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA, CNPJ: 42.374.207/0001-76

Doct to emitido eletroni te &s:  15:02:33 do dia 20/10/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Codigo de controle do comprovante: RJSO.PHVX L1SN.83YG.9409.HTUX.S17G.WRU2 PSQR.M3X8

Verifique a autenficidade deste documento no enderego: http:ifwwwa anvisa.gov, briPeticionamento/validarcertificado BPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 20/10/2020
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MINISTRY OF HEALTH
BRAZILIAN HEALTH REGULATORY AGENCY

GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

The Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA), under nis gufies, cenifies the company indicated below is periodically Inspected and
monitored by the National Health Surveillance System and complies with the Good Manufacturing Practices guidelines given by Brazilian legisiation,
which is in accordance with the recommendations of the World Health Organization.

LABORATOR_EOS SERVIER DO BRASIL LTDA

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211
RID DE JANEIRO Rio de Janeiro

BRASIL

Manufacturing Lines:
1) Non Sterile Solids: Tablets; Coated Tablets :

2) Non Sterile Solids (Primary Packaging; Secondary Packaging): Capsules

Valid until: 10/05/2022
Published on the Brazilian Official Gazette — Resolution - RE n.% 3.925, on: 10/05/2020
Requested by: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA, CNPJ: 41_2.3?4.20?!0001—?5

D t el ically i d at: 15:02:33 on 10/20/2020 {Date/Brasilia Time Zone - UTC/GMT -3 hours)
Safety Control Code: RJSO.PHVX.L1 SN.B3Y6.9409.H'|1JX.S‘I 7G.WRU2.PSOR.M3X8

Check the authenticity on: hitp:/fwwwa.anvisa gov.br/Peticionamento/validareerdi cadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/ COIME/CertificadoCertid... 20/10/2020
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DAFLON® 500mg e 1000mg

Comprimidos revestidos

Laboratoérios Servier do Brasil Ltda.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DAFLON®

e 500mg: diosmina 450mg + hesperidina 50mg fragéo flavondica purificada micronizada (FFPM)

e 1000mg: diosmina 900mg + hesperidina 100mg fragdo flavonoica purificada micronizada (FFPM)

APRESENTACOES:
DAFLON® 500mg: embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
DAFLON® 1000mg: embalagem contendo 30 ou 60 comprimidoes revestidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de DAFLON® 500mg contém:

T 1111 L W 450 mg
Tlavonoides expressos e HespeTTAING s s i s b ik s b Vi s e vese e ss s masedats 50 mg
BRCIPIEATES 51D isnrssonsormunseasssessismessnensisions ssaisssivssyrsneissrarioisnsss ssssssmnasussessssssiniss 1 COMPrnide révestids

Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio, talco,
laurilsulfato de sédio. macrogol. glicerol. hipromelose. Oxido férrico vermelho. 6xido de ferro amarelo.
dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de DAFLON® IOOOmg contém:

diosming ..o TR GST es e e 90U me
ﬂavonoldes expressm em hespcrldma ........................... 100 mg
excipientes g.s.p... ... | comprimido revestido

Excipientes: amidoglicolato de soédio, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio, talco.
laurilsulfato de sodio, macrogol, glicerol, hipromelose, 6xido férrico vermelho, éxido de ferro amarelo,
diéxido de titdnio, dgua purificada ¢ aroma laranja.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES:

- Tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e orgénica, dos membros
inferiores.

- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados & insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.

- Alivio dos sinais e sintomas pré e pds operatorios de safenectomia.

- Alivio dos sinais e sintomas pds-operatorios de hemorroidectomia. (
- Alivio da dor pélvica crénica associada a Sindrome da Congestio Pélvica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Farmacologia clinica:
- Os estudos controlados duplo-cegos, utilizando métodos que permitem objetivar e quantificar a atividade de
DAFLON® sobre a hemodindmica venosa, confirmaram as propriedades farmacolégicas deste medicamento
em humanos.

Referéncia Bibliogrédfica: Barbe, R.; Amiel, M.: Pharmacodynamic properties na therapeutic efficacy of
DAFLON®, Phlebology 1992; 7: (suppl. 2): 41-44.

- Relagdo dose-efeito: a existéncia de relagdes dose-efeito. estatisticamente significativas. ba S€i-5¢_T10§
pardmetros pletismograficos venosos: capacitincia. distensibilidade e tempo de e{CPAREONY TGRS
relagdo dose-efeito € obtida com a posologia de 2 comprimidos ao dia (1000mg/dia). ;

—SELO Dj AUTENTICIDADE
Ol AF1KADO NA ULTIMA FOLHA
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Referéncia Bibliografica: Behar et al: §tudy of capillary filtration by double labelling [131-albumin and
Tc99m red cells. Application to the phdymacodynamics activity of Daflon 500 mg. Int Angiol. 1988: 7
(suppl. 2): 35-38. f

- Atividade venoténica: DAFLON® aumenta o t6nus venoso. A pletismografia de oclusdo venosa por
manguito de compressdo de merciirio evidencia uma diminuigdo dos tempos de escoamento venoso.

Referéncia Bibliografica: Ibebugna, Y et al: Venous elasticity afler treatment with Daflon 500 mg.
Angiology 1997; 48 (1):45-49

- Atividade microcirculatéria: os estudos duplo-cegos realizados mostraram uma diferenca estatisticamente
significativa entre o medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar,
DAFLON® aumenta a resisténcia capilar medida porangioesterometria.

Referéncia Bibliografica: Galley, P. et al: A deuble blind, placebo-controlled trial of a new venous-active
flavonoid fraction (S 5682) in the treatment of symptomatic capillary fragility. Int. Angiol. 1993: 12 (1): 69-
T2

- Atividade antiinflamatéria endotelial: estudos realizados em células, em modelos animais e estudos clinicos
comprovaram a agdo de DAFLON® na inibigdo da expressdo de molcculas de adesdo intracelular
responséveis pelo processo de inflamagao endotelial, inibindo a adesao e/ou a migragio leucocitiria. bem
como da sintese de mediadores inflamatorios como PGE2 e tromboxano.

Referéncia Bibliografica: Pascarella L. Current Pharmaceutical Design. 2007:13:431-444

Pritica clinica:
Estudos controlados duplo-cegos com placebo demonstraram a atividade de DAFLON® na flebologia. no
tratamento da insuficiéncia venosa crénica dos membros inferiores (tanto funcionais como orginicos).

Estudos clinicos:

Eficacia no tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa cronica, orginica e funcional dos
membros inferiores: os estudos clinicos duplo-cegos realizados contra placebo colocam em evidéncia a
atividade terapéutica de DAFLON® na dose didria de 1000mg em flebologia, no tratamento da insuficiéncia
venosa cronica. funcional e orgénica dos membros inferiores.

Em estudo duplo-cego placebo controlado incluindo 160 pacientes (134 mulheres e 26 homens), a eficécia de
DAFLON® na dose diaria de 1000mg por dois meses, foi dirigida aos sintomas (desconforto, peso, dor.
caimbras noturnas, sensacdo de inchago. vermelhiddo/cianose, calor/queimagdo, sinais clinicos (condigdo da
pele, distirbios troficos) e edema de perna. Desde o primeiro més e continuamente até o final do segundo
més. a intensidade méxima dos sintomas foi significativamente reduzida no grupo do DAFLON® comparado
ao grupo placebo (Gilly, 1994).

Referéncia Bibliografica: Gilly R, Pillion G, Frileux C. Evaluation of a new vasoactive micronized flavonoid
fraction (S 5682) in symptomatic disturbances of the venolymphatic circulation of the lower limb: a double-
blind. placebo-controlled study. Phlebology 1994: 9:67-70.

Um estudo multicéntrico internacional envolvendo 5052 pacientes com duragdio de 2 anos, com pacientes
sintomaticos para insuficiéncia venosa cronica (COs — C4 — Classificag@o Clinica CEAP) com ou sem refluxo
venoso, divididos em grupos. placebo e grupo de tratamento ativo. O tratamento ativo consistiu na
administragdo de DAFLON® na dose didria de 1000mg. Durante o tratamento com DAFLON® todos os
sintomas (dor, peso nas pernas, formigamento ¢ caimbras) apresentaram uma forte methora, sobretudo no
grupo com refluxo venoso, em comparagio ao outro grupo. A avaliagdo do indice de Qualjdade de Vida foi
significativamente melhorada independente do grupo. com ou sem refluxo venoso. A melhoga significativa e
progressiva dos sinais de insuficiéncia venosa cronica se refletiu em alteragges siguit'lcativasclassiﬁcagﬁu
CEAP. i.e.. de estagios mais severos para estagios mais leves. A melhora clinica continua

periodo de tratamento durante 6 mescs.m_m.c_]%ra progressiva também dos indices de quali
de todos os pacientes.

panhou o

——
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Referéncias Bibliograficas: Jantet, G; et al: Cronic venous insuffiency: Worldwide resuits of the RELIEF
study. Angiology 2000; 51 (1): 31-37 /

Em estudo aberto, multicéntrico, controlado, randomizado, 140 pacientes portadores de insuficiéncia venosa
cronica e tlcera de perna foram divididos em dois grupos, tratamento de compressio associado a
medicamento t6pico; e este tratamento associado & DAFLON® na dose didria de 1000mg por 24 semanas. O
percentual de pacientes com f(lcera de perna cicatrizada ao término do periodo de tratamento foi
definitivamente maior no grupo tratado com DAFLON®,

Referéncias Bibliograficas: Glinski, W: The beneficial augmentative effect of micronised purified flavonoid
fraction (MPFF) on the healing of leg ulcers: An open, multicentre, controlled, randomised study. Phlebology
1999; 14 (4):151-157

Eficdcia no tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia do plexo hemorroidirio:

Em um estudo randomizado, duplo-cego, placebo controlado, 90 pacientes (49 no grupo DAFLON® ¢ 41 no
grupo placebo) com crise hemorroidaria aguda foram tratados durante 7 dias no seguinte esquema: 3000 mg
de DAFLON® diariamente durante os primeiros 4 dias e, em seguida. 2000 mg de DAFLON® diariamente
durante 3 dias (Jiang, 2006). Os critérios de eficacia foram avaliados conforme evolugio dos sinais e
sintomas (dor e edema. os mais frequentemente reportados), sangramento, tenesmo, prurido, secre¢io de
muco, e prolapso. A eficacia do tratamento em D4 foi significativamente melhor no grupo DAFLON®, com
melhora da dor (p = 0,01) e do sangramento (p = 0,01). Estes resultados foram ainda mais pronunciados em
D7, com uma melhora significativa nos seguintes parametros: dor (p <0,001), edema (p = 0,01), sangramento
(p=0.02), e tenesmo (p = 0.02). A eficicia global do tratamento avaliada pelo paciente foi considerada como
muito boa ou boa em 75.6% dos pacientes no grupo DAFLON® versus 39% dos pacientes no grupo placebo
(p=0.007). A avaliagéo dos investigadores alcangou uma eficacia muito boa ou boa em 75.5% dos pacientes
no grupo de DAFLON® versus 39% no grupo placebo (p= 0,006).

Referéncia bibliografica: Jiang ZM, Cao JD. The impact of micronized purified flavonoid fraction on the
treatment of acute haemorrhoidal epidoses. Current Medical Research and Opinion 2006:22.

Eficdcia no alivio dos sinais e sintomas pés operatérios de safenectomia

Estudo aberto, multicéntrico, prospectivo e randomizado, com 181 pacientes com indicagio cirirgica para a
retirada da veia safena (safenectomia) foram divididos em dois grupos. grupo tratado com DAFLON? na
dose didria de 1000mg no perfodo pré e pds operatério de safenectomia e grupo controle (pacientes ndo
tratados com DAFLON®). Os pacientes tratados com DAFLON® obtiveram uma maior reducio da
intensidade da dor € menor consumo de analgésicos no periodo pés operatorio, além de uma redugdo do
tamanho dos hematomas ¢ melhora dos sintomas associados 4 doenga venosa crénica (diminuigio do edema,
ciibras. fadiga dos membros inferiores e sensagio de pemas pesadas),

Referéncias Bibliogrdficas: Veverkova L. et al. Analysis of the various procedures used in great saphenous
vein surgery in the Czech Repubublic and benefit of Daflon® 500mg to postoperative symptoms.
Phlebolymphology 2006; 13: 193-199,

Estudo aberto, multicéntrico, néo randomizado. envolvendo 245 pacientes com indicagio cirtirgica para a
extirpagdo da veia safena (safenectomia) foram divididos em dois grupos. grupo tratado com DAFLON® na
dose didria de 1000mg no periodo pré e pos operatorio de safenectomia ¢ grupo controle (pacientes néo
tratados com DAFLON®), Os pacientes tratados com DAFLON® no periodo pré e pés operatorio de
safenectomia obtiveram uma redugéo da intensidade da dor pas oﬁem‘mﬁ?cducﬁo dos hematomas pos

operatorios, aceleragdo da reabsorgdo dos hematomas e aumento da tolerdnci# ao exercicio no periodo pés
operatorio,

Referéncias Bibliograficas: Pokrovsky A.V . Stripping of the great sap
purified flavonoid under micronized purif{ed flavonoid fracton (MPFF) protect}
multicenter controlled trial DEFANCE). Phle ology 2008; 15(2): 45-51.

Eficicia no alivio da dor pélvica crénica associada i Sindrome de Congestio
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nico duplo-cego. randomizado e cruzado, envolvendo 10 mulheres
com diagnéstico de Sindrome Pélvica Qongestiva e estudo clinico envolvendo 20 mulheres com diagnostico
de Sindrome Pélvica Congestiva) demgstrou que pacientes tratadas com DAFLON® na dose diaria de
1000mg apresentaram melhora na frequéncia ¢ gravidade da dor pélvica, a partir do segundo més de
tratamento com DAFLON® quando comparadas corn pacientes tratadas com placebo (vitaminas).

Revisdo de estudos clinico

Referéncias Bibliograficas: Burak F. et al. Chronic pelvic pain associated with pelvic congestion syndrome
and the benefit of Daflon 500 mg: a review, Phlebotymphology 2009; 16(3): 290-294.

Eficacia no alivio dos sinais e sintomas pés-operatérios de hemorroidectomia

Estudo clinico prospectivo e randomizado, envolvendo 112 pacientes enquadrados no terceiro ou quarto
estagio de sintomas provenientes da patologia de hemorroidas e com indicago cirdrgica para a retirada da
veia hemorroidal, foram randomizados em dois grupos (grupo tratamento e grupo controle). De acordo com
os resultados obtidos, os pacientes tratados com o medicamento Daflon® 500 mg (diosmina + hesperidina
micronizada), apresentaram uma redugdo significativa no sintoma da dor pés-operatéria do que os pacientes
do grupo confrole que nfio foram tratados com Daflon® 500 mg. Além disso. pode-se ainda observar um
menor consumo de analgésicos e um menor periodo de hospitalizagio no grupo tratado com Daflon® 500 mg
(diosmina + hesperidina micronizada) conforme os resultados descritos no estudo.

Referéncias Bibliograficas: Colak T, et al. Micronized Flavonoids in pain control after hemorrhoidectomy: a
prospective randomized controlled study. Surgery Today 2003; 33: 828-832.

Estudo clinico cego e randomizado, foi realizado envolvendo 86 pacientes com indicagdo para procedimento
cirargico devido ao critério de inclusao: estagio 1ll ¢ IV do quadro patolégico de hemorroidas. Os pacientes
envolvidos no estudo foram randomizados em dois grupos (grupo tratamento e grupo controle) e os
resultados obtidos demostraram que os pacientes tratados com o medicamento Daflon® 500 mg (diosmina +
hesperidina micronizada) apresentaram diminuigio estatisticamente significativa dos seguintes sintomas: dor,
sangramento, peso e prurido ap6s a realizagdo da cirurgia do que no grupo controle de pacientes que NAO
foram tratados com Daflon® 500 mg.

Referéncias Bibliograficas: Ba-bai-ke-re M. A. et al. How we can improve patients’ comfort after Milligan-
Morgan open haemorrhoidectomy. World J Gastroenterol 2011; 17:1448-1456.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Dados pré-clinicos de estudos toxicoldgicos convencionais de toxicidade de dose repetida. fungéo genotoxica
e funcdo reprodutiva ndo revelaram qualquer risco particular para humanos.

A administrag@o oral aguda em camundongos, ratos ¢ macacos de uma dose 180 vezes maior que a dose
terapéutica em humanos ndo teve nenhum efeito toxico ou letal e ndo causou nenhuma anormalidade
comportamental, biol6gica, anatémica ou histologica. Estudos em ratos e coelhos ndo demonstraram nenhum
efeito embriotéxico ou teratogénico. Ndo houve nenhuma alteragdo da fertilidade. Testes in-vitro e in-vivo
ndo demonstraram nenhum potencial mutagénico.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS .
Propriedades Farmacodindmicas:
Venotdnico e vasculoprotetor.

Farmacologia:
DAFLON® exerce uma agio sobre o sistema vascular de retorno da seguinte maneira:

- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa;

- na microcirculaciio, normaliza a permeabilidade capilar e reforga a resisténcia capilar;
- a0 nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressdo intra-linfatica
de linfaticos funcionais. promovendo uma maior elininagdo do liquido intersticial.

gumentar o nimero

Efeitos Farmacodin
- Relagdo dose-efeito
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faixa de dose-feito ideal é obtida com a dose diaria de 1000mg. de DAFI ON""’ na forma de comprimidos

revestidos (Amiel, 1987).

Tempo para atividade:

106

O tempo para inicio da agdo ¢ de 2 horas apés uma administra¢io tnica de 1000mg de DAFLON®
comprimidos com significante diminuigdo (p<0.001) para distensibilidade venosa e tempo de esvaziamento

venoso quando comparado ao placebo (Amiel, 1985).

Propriedades Farmacocinéticas:
Em humanos, apds administragdio oral da substéncia que contém 14C diosmina, verifica-se:
- rapida absor¢do pela mucosa digestiva;

- meia-vida de eliminagdo de 11 horas com excregio essencialmente fecal (80%) e urinéria de

aproximadamente 14%;
- forte metabolizagdo que ¢ evidenciada pela presenga de diferentes fenois dcidos na urina.

4, CONTRAINDICACOES

DAFLON® nao deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a substéncia ativa

ou a qualquer um dos componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para o uso em criangas.

Categoria B: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica

ou do cirurgido-dentista.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS:
Crise Hemorroiddria Aguda:

A administragio de DAFLON® para o tratamento sintomdtico de hemorrdida aguda ndo substitui o
tratamento especifico de outros distiirbios anais e o seu uso deve ser feito por um curto tempo. Se 0s sintomas
ndo desaparecerem rapidamente. deve-se proceder a um exame proctolégico e o tratamento deve ser revisto.

|dosos:

A posologia para o uso de DAFLON® em idosos é a mesma utilizada para pacientes com menos de 65 anos.

Criangas:

DAFLON® nio se destina ao uso em criangas ¢ adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

PRECAUCOES:

Gravidez:

Nao existem ou a quantidade de dados ¢ limitada sobre 0 uso de DAFLON® em mulheres gravidas.

Estudos em animais ndo indicam toxicidade reprodutiva.
Como medida de precaugio ¢ preferivel evitar o uso de DAFLON® durantc a gravidez.

Categoria B: Este medicamento nio deve ser- utilizado por mulheres grswdamlta;ﬁo médica

ou do cirurgido-dentista.

Lactagao:
Desconhece se a substéncia ativa e seus metabdlitos sdo ctados no leite humano.
O risco para os recém nascidos e lactantes ndo deve ser excluido.

Deve ser tomada uma decisdo sobre a descontinuagdo da amamentagio ou do tratamento com DAFCON®,

levando em consideragdo o beneficio da amamentagio para a crian¢a e o beneficio do tratamento gfara) a

mulher.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva nio mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo fem

Efeito na capacidade dirigir e operar méquinas:

v\
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Nenhum estudo sobre o efeito the-fraeal) flavondica purificada micronizada (FFPM) na habilidade de dirigir ¢
operar maquinas foi realizado. Contutlo. baszado no perfil de seguranca global da frag@o flavondica
purificada micronizada (FFPM). DAFLON® ndo tem influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a

capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhum estudo de interagio medicamentosa foi realizado com DAFLON®. Nenhuma interagio
medicamentosa clinicamente relevante foi reportada até o momento com experiéncias pos-comercializagao
do produto.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTC DO MEDICAMENTO

DAFLON® 500mg deve ser guardado na sua embalagein original. em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigoes, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta e seis) meses, a partir da data de fabricag@e.

DAFLON?® 1000mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte
¢ quatro) meses, a partir da data de fabricagéo.

Numero do lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

DAFLON® 500mg e DAFLON® 1000mg sdo zpresentado sob a forma de comprimidos revestidos de cor
salmdo em forma de bastonete.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora.do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso Oral.

Na doenga venosa cronica, a posologia usual é:

DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia, sendo um pela manha e outro 4 noite.

DAFLON® 1000mg: 1 comprimido ao dia, preferencialmente pela manha;

Os comprimidos devem ser administrados preferencialmente durante as refeigoes, por pelo menos 6 meses ou
de acordo com a prescrigio médica.

Na crise hemorroidaria aguda, a posologia usual &:

DAFLON® 500mg: 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 4 comprimidos ao
dia durante trés dias. E apés. 2 comprimidos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescrigiio
médica.

DAFLON® 1000mg: 3 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida. 2 comprimidos ao
dia durante trés dias. E apds, | comprimido ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescri¢io
médica.

No perfodo pré operatério de safenectomia, a posologia usual ¢: ﬁg

DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia: . N\

DAFLON® 1000mg: 1 comprimido ao dia;

Os comprimidos devem ser administrados duranie 4 a 6 semanas ou de acordo com a prescrigdo médica.

%

No periodo pds operatério de safenectomia, a posologia usual é:
DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia;
DAFLON® 1000mg: 1 comprimido aoMia;
Os comprimidos.deve ados por pelo menos 4 semanas ou de acordd
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No perfodo pés-operatério de hemorroidectomia, a posologia usual é:
DAFLON® 500mg: 6 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia durante 4 dias.
DAFLON® 1000mg: 3 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seguida, 2 comprimidos ao dia durante 4

dias;
Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 1 semana ou de acordo com a prescrigio médica.

Na dor pélvica cronica, a posologia usual &:

DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia,

DAFLON® 1000mg: 1 comprimido ao dia,

Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 a 6 meses ou de acordo com a preserigio
médica.

Os comprimidos de DAFLON® podem se dissolvidos em dgua antes de administré-los, se assim os pacientes
desejarem. Nesse caso, os comprimidos devem ser dissolvidos em um copo de 4gua com quantidade
suficiente para completa dissolug@o até que uma suspensdo homogénea seja obtida.

Este medicamento ndo pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia: muito
comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10), reagéio incomum (>1/1.000 e <1/100), reacio rara (>1/10.000 e <
1/1.000), reagdio muito rara (< 1/10.000) e reagdes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos
dados disponiveis).

Alieragdes no sistema nervoso
Raras (>1/10.000 e < 1/1.000): tontura. dor de cabega ¢ mal estar,

Alteragdes gastrointestinais
Comuns (>1/100 e <1/10): diarreia, dispepsia. nduseas e vomitos.

Incomuns (=1/1.000 e <1/100): colite

Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis): dor abdominal.

Alteracdes na pele e no tecido subcutineo
Raras (>1/10.000 e < 1/1.000): erupgéo, prurido e urticdria,

Frequéncia desconhecida: edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Sintomas

Existe uma experiéncia limitada com overdose de DAFLON®. O3 s adversos mais frequen
relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia,
eventos cutdneos (como prurido. erupgo cuténea). G \

Tratamento
A gestao da overdose deve consistir no tratamento de sintomas clinicos.

Y\
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Em caso de intoxicagiio\ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
MS N° 1.1278.0003
Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar  CRF-RJ n.? 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

* &=—
~ = SERVIER '-"

Fabricado e Registrado por: Laboratorios Servier do Brasil Ltda
Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagud

22775-113 - Rio de Janeiro - RJ - Industria Brasiieira

C.N.P.J. 42.374.207/ 0001 - 76

Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/11/2020.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DAFLON® FLEX 1000mg

diosmina 900mg + hesperidina 100mg
fragao flavondica purificada micronizada

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 10 ou 30 envelopes de suspensio oral.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAOQ:
Cada envelope de 10 ml DAFLON® FLEX 1000mg contém:

fragdo flavondica micronizada PUITICAAR. ... veriessessserirsssscsssscrasseessasesssesessessessesssersseesessaeess 1000 mg
Correspondente a:
QOIS o erseiessipmemmm w3
flavondides expressos em hesperidina

Excipientes: maltitol, goma xantana, benzoato de sédio, aroma laranja, 4cido citrico e dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES:
DAFLON® FLEX 1000mg ¢ destinado ao tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa crénica.
funcional e orgénica, dos membros inferiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Farmacologia clinica (estudos conduzidos com a forma farmacéutica comprimides):

- Os estudos controlados duplo-cegos. utilizando métodos que permitem objetivar ¢ quantificar a atividade de
DAFLON® sobre a hemodindmica venosa, confirmaram as propricdades farmacolégicas deste medicamento
comprovando agdo a partir das primeiras horas apos a administragio.

Referéncia Bibliogrifica: Barbe, R.; Amiel, M.: Pharmacodynamic properties na therapeutic efficacy of
DAFLON® 500 mg. Phlebology 1992; 7: (suppl. 2): 41-44.

- Relagao dose-efeito: a existéncia de relagdes dose-efeito, estatisticamente significativas, baseia-se nos
pardmetros pletismograficos venosos: capacitincia, distensibilidade e tempo de escoamento. A melhor
relagdo dose-efeito & obtida com 1000mg/dia.

Referéncia Bibliogréfica: Behar et al: Study of capillary filtration by double labelling 1131-albumin and
Te99m red cells. Application to the pharmacodynamics activity of Daflon 500 mg. Int Angiol. 1988; 7
(suppl. 2): 35-38.

- Atividade venotonica: DAFLON® aumenta o tonus venoso. A pletismografia de oclusdo venosa por
manguito de compressao de merctirio evidencia uma diminuigio dos tempos de escoamento venoso.

Referéncia Bibliografica: Ibebugna, Y et al: Venous elasticity afler treatment with Daflon 500 mg.
Angiology 1997; 48 (1):45-49,

- Atividade microcirculatéria: os estudos duplo-cegos realizados mostraram uma
significativa entre 0 medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sipais
DAFLON® aumenta a resisténcia mMcdida por angioesterometria,
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Referéncia Bibliografica: Galley, P. et al: A double blind, placebo-controlled trial of a new venous-active
flavonoid fraction (S 5682) in the treatment of syraptomatic capillary fragility. Int. Angiol. 1993: 12 (1): 69-
72.

- Atividade anti-inflamatéria endotelial: estudos realizados em células, em modelos animais e estudos
clinicos comprovaram a agio de DAFLON® na inibicdio da expressdo de moléculas de adesdo intracelular
responséveis pelo processo de inflamagdo cndetelial, inibindo a adesdo e/ou a migragdo leucocitéria, bem
como da sintese de mediadores inflamatérios como PGE2 ¢ tromboxano.

Referéncia Bibliografica: Takase S. Pascarella L. Lerond L. Bergan JJ, Schmid-Schoénbein GW. Venous
hypertension, inflammation and valve remodeling. Eur J Vasc Endovase Surg. 2004:28:484-93.

Estudos clinicos:

Eficécia no tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, orginica e funcional dos
membros inferiores (estudos conduzidos com a forma farmacéutica comprimidos):

Em estudo duplo-cego placebo controlado incluindo 160 pacientes (134 mulheres e 26 homens), a eficacia de
DAFLON® na dose diaria de 1000mg por dois meses, foi dirigida aos sintomas (desconforto, peso, dor,
cAimbras noturnas, sensagdo de inchago, vermelhiddo/cianose, calor/queimagdo, sinais clinicos (condigdo da
pele, distarbios troficos) e edema de perna. Desde o primeiro més e continuamente até o final do segundo
més. a intensidade maxima dos sintomas foi significativamente reduzida no grupo do DAFLON® comparado
ao grupo placebo (Gilly, 1994).

Referéncia Bibliografica: Gilly R, Pillion G. Frileux C. Evaluation of a new vasoactive micronized flavonoid
fraction (S 5682) in symptomatic disturbances of the venolymphatic circulation of the lower limb: a double-
blind, placebo-controlled study. Phlebology 1994: 9:67-70.

Um estudo multicéntrico internacional envolvendo 5052 pacientes com duragdo de 2 anos, com pacientes
sintomaticos para insuficiéncia venosa cronica (COs — C4 — Classificagao Clinica CEAP) com ou sem refluxo
venoso. divididos em grupos, placebo e grupo de tratamento ativo. O tratamento ativo consistiu na
administracio de DAFLON® na dose didria de 1000mg. Durante o tratamento com DAFLON® todos os
sintomas (dor. peso nas pernas. formigamento e cdimbras) apresentaram uma forte melhora, sobretudo no
grupo com refluxo venoso, em comparagdo a0 outro grupo. A avaliagdo do indice de Qualidade de Vida foi
significativamente melhorada independente do grupo, com ou sem refluxo venoso. A melhora significativa ¢
progressiva dos sinais de insuficiéncia venosa crénica se refletiu em alteragdes significativas na classificagfio
CEAP, i.e.. de estagios mais severos para estigios mais leves. A melhora clinica continua acompanhou o
periodo de tratamento durante 6 meses, com melhora progressiva também dos indices de qualidade de vida de
todos os pacientes.

Referéncias Bibliograficas: Jantet, G; et al: Cronic venous insuffiency: Worldwide results of the RELIEF
study. Angiology 2000; 51 (1): 31-37.

Em estudo aberto. multicéntrico, controlado. randomizado, 140 pacientes portadores de insuficiéncia venosa
cronica e Glcera de pema foram divididos em dois grupos, tratamento de compressdo associado a
medicamento topico; e este tratamento associado & DAFLON® na dose diria de 1000mg por 24 semanas. O
percentual de pacientes com dtlcera de perna cicatrizada ao término do periodo de tratamento foi
definitivamente maior no grupo tratado com DAFLON®.

Referéncias Bibliograficas: Glinski W, Chodynicka B, Roszkiewicz J. Bogdanowski Ty Lecewicz-Torun B,
Kaszuba A. et al. The beneficial augmentative effect of micronised purified flavonoid fiadtion (MPFF) on the
healing of leg ulcers: an open. multicenter, controlled, randomised study. Phlebology. 1999¢14:151-7.

! 5 NOTAS
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Eficicia do DAFLON® FLEX 1000mg suspensio versus DAFLON® 500mg comprimido em pacientes
com doenca venosa cronica sintomatica :

Estudo multicéntrico internacional. fase III, duplo-cego, randomizado, grupos paralelos, realizado em
pacientes que sofrem de doenga venosa crénica sintomatica demonstraram ndo-inferioridade estatisticamente
significativa do Daflon 1000 mg (suspens@o oral, um envelope por dia) versus Daflon 500 mg (comprimido
de 500 mg. 2 comprimidos por dia) na melhoria no desconforto nos membros inferiores avaliada por uma
escala visual analégica de 10 centimetros apds 8 semanas de tratamento. A melhoria no desconforto dos
membros inferiores foi clinicamente relevante, com resultados semelhantes entre os grupos. Os resultados
também mostraram uma melhora clinicamente relevante da dor nas pernas, sensacdio de peso nas pernas e
qualidade de vida, com resultados semelhantes entre os grupos,

O perfil de seguranga de Daflon 1000 mg (suspensdo oral. uma vez ao dia) foi semelhante ao Daflon de 500
mg (comprimido de 500 mg. duas vezes ao dia). A suspensio oral de Fragdo Flavonéica Purificada
Micronizada de 1000 mg, uma vez ao dia. foi bem tolerada durante o periodo de tratamento de 8 semanas.
assim como o comprimido de Fragdo Flavondica Purificada Micronizada de 500 mg, duas vezes ao dia, com
eventos adversos emergentes em conformidade com aqueles j4 descritos na bula do produto.

Referéncias Bibliograficas: Carpentier P, Karetova D, Hanafiah H, Enriquez-Vega E, Dzupina A, Sabovic M,
Reina Gutierrez L., Subwongcharoen S, Tuzun H, Maggioli A. Clinical efl ficacy and safety of a new once-
daily 1000 mg suspension versus twice-daily 500 mg tablets of micronized purified flavonoid fraction in
patients with symptomatic chronic venous disorders: a randomized controlled trial. Int Angiol. 2017.

Dados de Segurang¢a Pré-Clinicos

A administragdo oral aguda em camundongos, ratos e macacos de uma dose 180 vezes maior que a dose
terapéutica em humanos ndo teve nenhum efeito téxico ou letal e ndo causou nenhuma anormalidade
comportamental, biologica, anatémica ou histologica. Estudos em ratos e coelhos ndo demonstraram nenhum
efeito embriotéxico ou teratogénico. Ndo houve nenhuma alteragiio da fertilidade. Testes in-vitro e in-vivo
ndo demonstraram nenhum potencial mutagénico.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas:
Venotdnico e vasculoprotetor,

Farmacologia:

DAFLON® exerce uma agdo sobre o sistema vascular de retorno da seguinte maneira:

- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa;

- na microcirculagio, normaliza a permeabilidade capilar e reforca a resisténcia capilar;

- a0 nivel linfatico: aumento da drenagem linfética por diminuir a pressdo intra-linfética e aumentar o nimero
de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminagdo do liquido intersticial.

Farmacologia clinica

Estudos duplo-cegos controlados usando métodos pelos quais os efeitos do produto sobre a hemodinamica
venosa pode ser demonstrado e quantificado confirmaram as propriedades tarmacoldgicas acima no homem,

Efeitos Farmacodinmicos:

- Relagdo dose-efeito:

A relagdo dose-efeito estatisticamente significativa foi comprovada para os seguintes pardmetros
pletismogréficos venosos: capacidade venosa, distensibilidade venosa ¢ tempo de esvaziamento venoso. A
faixa de dose-feito ideal ¢ obtida com a dose diaria de 1000mg.

Atividade venosa tonica;
Fragdo flavonéica micronizada purificada melhora o ténus venoso: pletismografia de ocluséo
indicador de estresse de mercirio demonstrou uma diminuigdo na taxa de esvaziame :

Atividade da microcirculagdo: 7
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Estudos controlados duplo-cegos™a i
droga. Em pacientes que apresentam sina
aumenta a resisténcia capilar. tal como medido po

na diferenga cstatisticamente significativa entre placebo e
ilidade capilar, a fragdo flavondica purificada micronizada
angiosterrometria.

Propriedades Farmacocinéticas: _ :

Em humanos, apos administragdo oral da substincia contendo 4C Diosmina:

- A excregdo ¢ principalmente fecal; uma média de 14% da dose administrada é excretada na urina:
- A meia-vida de eliminagdo de 11 horas com excregdo essencialmente fecal (80%) e urindria de
aproximadamente 14%;

- forte metabolizagdo que € evidenciada pela presenga de diferentes fendis dcidos na urina.

4. CONTRAINDICACOES
DAFLON® FLEX 1000mg ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a
substincia ativa ou a qualquer um dos componentes da formula.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS:

Idosos:
A posologia para o uso de DAFLON® FLEX 1000mg em idosos é a mesma utilizada para pacientes com
menos de 65 anos. '

Criancas:
DAFLON® FLEX 1000mg néo se destina ao uso em criangas e adalescentes (com idade inferior a 18
anos).

PRECAUCOES:

Gravidez:

Nio existem dados ou a quantidade de dados € limitada sobre o uso de DAFLON® FLEX 1000mg em
mulheres gravidas.

Estudos em animais ndo indicam toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaugio é preferivel evitar 0 uso de DAFLON® FLEX 1000mg durante a gravidez.

Categoria B: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactagdo:

Desconhece se a substincia ativa e seus metabolitos séio excretados no leite humano.

Um risco para os recém nascidos e lactantes ndo deve ser excluido.

Deve ser tomada uma deciso sobre a descontinuagdo da amamentagéo ou a descontinuagdo do tratamento
com DAFLON® FLEX 1000mg, levando em consideragiio o beneficio da amamentagdo para a crianga e o
beneficio do tratamento para a mulher.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraram cfeito na fertilidade de ratos do sexo 18

inino e masculino.

Efeito na capacidade dirigir e operar mquinas: .
Nenhum estudo sobre o efeito da fragdo de flavondides na habilidade de dirigir ¢ oRe
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguranga global da fragdo flavondica, DAFLOT
ndo tem influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar may

maquinas foi
LEX 1000mg

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS o\

Nenhum estudo de interagio medicamentosa foi realizado co DAFLONA FLEXa
interagio medicamentosa clinicament Jevante. foi reportada até o momeRtoh ERDEr
comercializagio do produto na forma farmgcéutica comprimidos. documento ¢
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MED[CAMENTG

DAFLON® FLEX 1000mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15° e 30°C). Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 36 (irinta e seis) meses, a partir
da data de fabricagdo.

Nimero do lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CARACTERISTICAS FiSICAS EORGANOLEPTICAS:

DAFLON® FLEX 1000mg ¢ apresentado sob a forma de suspensio oral homogénea. com coloragio amarelo
palida e aroma de laranja em embalagem do tipo envelope.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criancas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL. Agite o envelope antes de usar.

Na doenga venosa cronica, a posologia usual & 1 envelope ao dia, preferencialmente pela manha;
A dose recomendada deve ser administrada preferencialmente durante as refeigdes, por pelo menos 6 meses
ou de acordo com a prescrigio médica.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia: reagéo
muito comum (>1/10), reagdo comum (>1/100 e <1/10). reagdo incomum (>1/1.000 e <1/100), reacio rara
(>1/10.000 e < 1/1.000), reagao muito rara (< 1/10.000) e reagdes com frequéncia desconhecida (ndo pode
ser estimada pelos dados disponiveis).

Reagdes comuns (>1/100 e < 1/10):
- Diarreia, dispepsia, nduseas e vomitos.

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100):
- Colite.

Reagdes raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- Tontura, dor de cabega, mal-estar, rash cutineo, prurido e urticaria.

Reagdes com frequéncia desconhecida:
- Dor abdominal, edema de face isolada, ldbios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

Sintomas

Existe uma experiéncia limitada com superdose de DAFLON® FLEX 1000mg. Os eventos adversos mais
frequentemente relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia, nduseas. dor
abdominal) ¢ eventos cutineos (como prurido, erupgio cutinea).

Tratamento /]

A gestdo da superdose deve consistir no tratamento dos sintomas clinicos. [TABELIBNATO E NOTAS
{ FAZENDA RIO/ GRANDE
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Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6801, se vocé precisar de mais orientagdes.
DIZERES LEGAIS
MS N° 1.1278.0003.

Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n. 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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ENDERECO: Rodavia Antonio Hell, n® 4305, depdsita n® 01, sala ng 02

BAIRRD: lwalpava CEP: BBI16003 - ITAIANSEC

CNPE 11.032.428/0001-32

PROCESS0: 25351.180657/2019.94 AUTORIZ/MS: 3.08574.0

ATIVIDADE/CLASSE

TRAMSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA; CIRUPAR - COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS CIRURGICOS LTDA
ENDERECO: AV MARINGA, 1228

BAIRRO: EMILIANG PERMETA CEP: 83324442 - PINHAIS/PR

CNPI: 79.733.572/0001-30

PROCESSO0: 25351.102702/2019-96 AUTORIZ/MS: 3.08575.3

ATIVIDADESCLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: CLEAN UP LTDA ME

ENDERECC: R MINERAIS, 495

BAIRRO: IGUACH CEP: 35162095 - IPATINGA/MG

NPl 01,911,969/0001-87

PROCESSO: 25351 .168007/2019-97 AUTORIZ/MS: 3.08586.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR. SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA; MULTI EXPRESS BRASIL TRANSPORTES DE CARGAS LTDA
ENDERECO: R TIMBAUVA, 530 - Sala 05

BAIRRO: Ideal CEP: 93334180 - NOVO HAMBURGO/RS

CNPE 13.233,554/0001:80 )

PROCESSO: 25351.227630/2019-99 AUTORIZ/MS: 3.08605.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA. LUCAS ESTEVES PEREIRA EIRELI

ENDERECO: R, CAPISTRANC DE ABREU, 360

BAIRRO: IARDIM SAO CARLOS CEP: 37137206 - ALFENAS/MG
CHP): 32.476.548/0001-04

PROCESSO: 25351.2220686/2019-98 AUTORIZ/MS: 3,08584.4
ATIIDADECLASSE

TRAMSFORTAR: SANEANTE DOMIS.

Total de Empresas ! 257

A Coardenadora de Autorizaclo de Funcisnamento de Empresas, no use das
atribuiglies que lhe confare o art, 169, aliado ao art, 54, |, §1" do Regimanta Interno
aprovado pefa Resolugdo da Diretorin Colegiada - RDC n® 255, de 10 de derembro de
2018, res b

Art, 22 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacSo.
ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: | F. GALLO MEDICA LTDA.

ENDERECO: RUA CASTRO AIVES, N 170

BAIRRO: MEIER CEP: 20775040 - RIO DE JANEIRO/R)

CMNPE 04.814.575/0001-07

PROCESSO: 25351.3410590/2015-D1 AUTORIZ/MS: 2.08109.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
MPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: CALAMO DISTRIBUIDDRA DE PRODUTOS DE BELEZA S/A
ENDERECC: AV DOUTOR DARID LOPES DOS SANTOS N 2197 TORRE A
BAIRRO. REBOUCAS CEP: BO210010 - CURITIBA/PR

CNPI: 06.147.451/0011-04

PROCESS0: 25351.232668/2004-05 AUTORIZ/MS: 2.03550.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: R T DO BRASIL COSMETICOS EIREL

ENDERECO: RUA ANTONIO LIRA MONIARDIM, 705

BAIRRD: PRAIA DO MORRO CEP: 29216610 - GUARAPARIJES
CNPI: 19,898 511/0001-20

PROCESSO: 25361.415119/2015-18 AUTORIZ/MS: 2.08163.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS BE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIEN
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUIMES/PRODUTOS DE HIGIE]
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ROAD EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI
ENDERECO: RUA SALVADOR DE LIMA, 234

BAIRRO: VILA DALMATAS CEP: 18105265 - 50RDCABA/SP
CNPI: 13.102.243/0001-04

PROCESSS: 25351.702007/2014-21 AUTORIZ/MS: 2077669

AFE - COMUM

SANOFI-MEDLEY E

N® 100, segunda-feira, 27 de E
ATIVIDADE/CLASSE

THANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE m

EMPRESA: VITACOMEX DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E HOSPITALAR LTDA
ENDERECC: AV, EUGENIO DO NASCIMENTOD, Ne 995 -LOJA 502

BAIRRO: AEROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

CNPJ. DB.BD0.AZ3/0001-50

PROCESSO. 25351.418937/2013-23 AUTORIZ/MS: 2.07156.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR, COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTES DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: VOKSYA INDNSTRIA £ COMERCIO DE COSMETICS LIDA
ENDERECO: AV MONTREAL S/N QUADRA 01 LOTE 08

BAIRRO: HESIDENCIAL CANADA CEP: 74370610 - GOIAMIA/GO
CNPJ: 15.312.923/0001-56

PROCESSO; 15351 006068/2013-23 AUTORIZ/MS: 2.06793.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODLTOS DE HIGIENE
FRACIDNAR, COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: MEDFARMA COMERCID DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - ME

ENDERECO: RUA ARGENTINA, N2 1629

BAIRRD: MONTE CASTELO CEP: 84017630 - TERESINA/PI
CNPI: 11.229.270/0001-95

PROCESSO: 25351.379178/2016-24 AUTORIZ/MS: 2.08546.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EXFORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: AB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIREL
ENDERECO: ROD BR-277 KM 581 LOTE 391-C-16 SALA 0%
BAIRRO: CASCAVEL VELHO CEP: 85818560 - CASCAVEL/PR
CNP): 12.821,372/0001-68

PROCESSO: 25351.079345/2001-41 AUTORIZ/MS: 2.057834
ATIVIDADEfCLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPE COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RECANTO INDUSTRIA E COMERCIO DE FRALDAS E ABSORVENTES LTDA
ENDERECO: Rua Delfim Morelra n®20%

BAIRRO: Dihel CEP: 93210070 - SAPUCAIA DO SUL/RS
CHPL: 04.745.002/0001-60

PROCESSO: 35351.843830/201647 AUTORIZ/MS: 2.085303
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIEMNE

DISTRIBUIR; PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: FRODUTDS DE HIGIENE

FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: PRODUTOS DE MIGIENE

REEMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Caudalie Importagio & Distribulcio de Cosméticos Importados Lida
ENDERECO: ROD. GOVERNADOR MARIO COVAS N° 7270, ¥M 264 57 SALA 0%
BAIRRO: TAQUARA || CEP- 29167365 - SERRAJES

CNPI: 10.831.435/0001-31

PROCESSO: 25351.087519/2010-49 AUTORIZ/MS; 2.05342.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: EOSM{TICDS,I’PERFUMES,"FROD. DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EXPEDIR: EOSMgﬂCﬂS,'PERFUMESfPHOD. DE HIGIENE

IMPORTAR: EOSM{TFCOS{PERFUMESIPRUD. DE HIGIENE

EMPRESA: LOF Laboratorio Quimico Farmaceutico Rio Preto Eireli « ME
ENDERECO: Rua Florlano Andre Cabrera , 1361

BAIRRO: Cidade jardim CEP: 15081190 - S5A0 IOSE DD RIO PHRETO/SP
CNPI: 17.159.943/0001-64

PROCESSO: 25351.362648/2015-62 AUTORIZ/MS, 2.08118.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE MIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFU CDUTOS DE H

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: OOSMET!CDS,I’PERFUMEHPRODUTQS DE HIGIENE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS BE MIGIENE

EMPRESA: BELA E CHIC INDUSTRIA F COMERCIO DE COSMETICOS ESPECIAIS LTDA
ENDERECO: Estrada Adam Blumer, 8735 - Lote 33 - Quadra D
BAIRRO: Jardim Gandé CEP; 25920000 - MAGE/R}

CNPL §5.268 503/0001-71

PROCESSD: 15351.353424/2013-84 ALTORIZ/MS: 2.06960.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
REEMSARAR, COSMETICOS/PERFUMES/PROD, DE HIGIENE

EMPRESA: N
ENDERECO:

IMPOGRTADORA £ DISTRIBUIDORA DE PROGUTOS PARA SAUDE EIREL
A PARANA, 107 - SALA 12 GALPAC G1 RUA 4
AZEND_INH& CEP: DB530025 - SANTANA DE

22/0001-97

DISTRIBUIR: COSMETI
EXPEDIR: COSMETICOS/P
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFINGES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ~ RCIO DE ORTACAO E EXPORTACAQ LTDA
ENDERECO: AV, REPUBLICA , Ne 973

BAIRRO: JARDIM JUPIRA CEP: 85865380 - FOZ DO IGUAGCL/PR
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~

CNPJ; 05.592.433/0001-74
PROCESSO: 25023 090057/2004-97 AUTORIZ/MS: 2.03907.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EXPORTAR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA; M F C FARIAS FABRICACAD DE COSMETICOS EIRELI
ENDEREGO: rus antdnio barreto 1489

BAIRRD: fitma CEP: 65060020 - BELEM/PA

CHPi: 01.345,398/0001-60

PROCESSO: 25010.001016/98-47 AUTORIZ/MS: 2.02719.5
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: CDS_MéTICOS,I’PERFUMESJ’FRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE MIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: IPANEMA DISTRIBUIDORA |tda

ENDERECO: RUA FELIPPE MOYSES BETT| FILHO, 22 - K 104 ROD RAPOS0O TAVARES
BAIRRO: IPANEMA DO MEIQ CEP: 18052592 - SORDCABASSP

CNPl: 18.728.531/0001-60

PROCESSCH 25351 579996/2016-06 AUTORI/MS: 1161841

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR:, MEDICAMENTO

HSTRIBUHR: MEDICAMENTO

EXPERIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA! LOGPHARMA LOGISTICA E DISTRIBUICAD DE MEDICAMENTOS LTDA EPP
ENDERECO: AV. 5A0 FRANCISCO, Ne 1857, QD. 28, LY, 193 SALA 01
BAIRRD: SANTA GENOVEVA CEP: 74672010 - GOIANIA/GO
CHPE: 27,371.748/0001-29
PROCESSQ: 25351.701968/2015-10 AUTORIZ/MS: 1148479
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBULR: MEDICAMENTO
& IO

EMPRESA: ASHLAND INDUSTRIA DE INGREDIENTES DO BRASIL LTDA.
EMDERECC: via das paineiras n? 3864 , parte b

BAIRRO: pinkal CEP: 13318000 - CABRELVA/SSP

CMPI: 21.014.118/0001-49

PROCESSO: 25351.683601/2017-41 AUTORIZ/MS: L172856
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMBALAR: INSUMOS FﬁRMJ\CELFﬂCD‘.'!

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

FRACIONAR: INSUMDS FARMACEUTICOS

REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: AB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI
ENDERECO: ROD BR-277 KM 581 LOTE 391-C-16 SALA 01
BAIRRO: CASCAVEL VELHO CEP: B5B18560 - CASCAVEL/PR
ChPR: §2.821,372/0001-68

PROCESSO: 25351.079386/2011-48 AUTORIZ/MS: L.0B749.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR MEDICAMENTO

HSTRIBUIR. MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTC

EMPRESA: ROAD EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI
ENDERECO: RUA SALVADOR DE UMA, 234

BAIRRO: VILA DALMATAS CEP: 18105265 - SOROCABA/SP
CNPL: 13.109.243/0001-04

PROCESSO: 25351.702008/2014.51 AUTORIZ/MS: 1127751
ATIVIDADE/CLASSE X

TRANSPORTAR: iNSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA. PHD Distribuidora de Medicamentos e Materials Hospitalares Eirefi - ME
ENDERECO: AV. EUGENID DO NASCIMENTO, 1046
BAIRRC: ALROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG
CNPJ: 10.690.575/0001-37

PROCESSD: 25351.335392/2016:53 AUTOREZ/MS: 1.158185
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR. MEDICAMENTC
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MATIAS MACHADO DA SILVA-ME
ENDERECO: Rua furipedes Machada, 232.A4
BAIRAC: Nova Brasilia CEP: 44515000 - SAQ GABRIELD,
CNPI: 22 742.908/0001-03

PROCESSO: 25351.726770/2015-70 AUTORIZ/MS: 1.14894.1
ATIWIDADE/CLASSE

ARMAZENAR, MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: HNSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: CERAN - DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LIDA
ENDERECO: AV MENING MARCELO, 8551 galpdo A

BAIRRD: SERRARIA CEP: 57046000 - MACEIG/AL

ChPI: 28,399 127/0001-44

PROCESSD: 25351.039258/2018-84 AUTORIZ/MS: 1175087

DISTRIGUIR. MECICAMENTO
EXPEDIR; MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLOG LOGISTICA LTDA

EMDERECO: RUA 13, QUADRA 11 LOTE 41 A 43

BAIRRO: POLOH EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985225 - APARECIDA DE GOIANIA/GD
CNPI: 13.478.872/0001-01

PROCESSO: 25351 475053/2017-82 AUTORIZ/MS: 1.16914.7

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMINAS SUPLEMENTOS E NUTRICAD LTDA - ME

ENGERECO: RUA CAPITAC CELSO DE ANDRADE MENDES Ne 52

BAIRRC: COHAR IEFERSON DE OUVEIRA CEP: 37400000 - CAMPANHA/MG
CNPJ: 22.528.133/0001-78

PROCESSO: 25351.580471/2018-90 AUTORIZ/MS: 1.18047.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR! INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: VITACOMEX DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA £ HOSPITALAR LTDA
ENDERECOD: AV. EUGENIO DO NASCGIMENTO, N2 995 -LOJA 502

BAIRRO: AERGPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

GNP 08.600.433/0001-90

PROCESSG: 25351.169928/2015-98 AUTORIZ/MS: 1.14078.2
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: MEHCAMENTD

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTD

EMPRESA: REPRESS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELL

ENDERECG: ALAMEDA TOCANTIS, N? 620, ARM. ALD, MULTIPLD TOCANTIS 3, QUADRA
04, LOTE 08

BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06455020 - BARVERKSP

CNPI: 03 248.933/0001-01

PROCESSO: 25351.027617/00-23 AUTORIZ/MS: 1.04967.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXBEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FP COMERCIO E SERVICO EIRELI

ENDERECCH RUA LAURO MEDEIRODS, 04

BAIRRD; LAGOA NOWVA CEP: 59075040 - NATAL/RN

CHP): 07.366.605/0001-40

PROCESSG: 25351.068452/2011-00 AUTORIZ/MS: PEWEMYWILLYL (8.07307.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

OISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: IMPORTMED COMERCIAL LTDA-ME

ENDEREGC: Rua Domingos Markano, 68 loja 102

BAIRRD: Centro CEP; J7600000 - VALENCA/RI

CNPE 17.047.691/0001-81

PROCESSO: 25351.757901/2014-01 AUTORIZ/MS: G18MOSIISTIM (8.11459.7)
ATIWVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR; CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LOGFARMA DISTRIBUICAO £ SERVICOS LTDA

ENDERECO: RUA JUDITE MELO DOS SANTOS, Ne, 251 GLP 06 A 09
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP; BB104765 - sAG JOSE/SC

CNPI 02.376,381/0005-67

PROCESSO: 25351,593012/2016-01 AUTORIZ/MS: PO22BSWATTWG {8.14628.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MT COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA

ENDERECO: RUA DOS BANCARIOS 201

BAIRRO: IARDIM MARIA ZABEL CEP: 17516032 - MARILIA/SP

CHPk 10.388,391/0001-17

PROCESSO: 25351.257261/2009-06 AUTORIZ/MS: G27IX5LW538M (8.05306.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: VIVA MED DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-

ENDERECOD: RUA ALY PORTOD, 50 SAL 201
BAIRD: BARRA DA TIUCA CEP: 22793077 - RIO DE JANEIRO/R
bt 2

2re00t-5e
PRACESSD: 35351.327749/2016-07 AUTORIZ/MS: GMBLMSXLEMIZ (B.14131.1)

EMPRESA: NATAL
HOSPITALARES EIRELI
c AV, ARINTAS BAJ
BAIRRD: LA '
CHPL 14.012.086/0002-68
PROCESSO: 15351.099013/2016-11 AUTORIZ/MS: PHWLEG1TLBXD (8.13908.1)
ATIVIDADECLASSE

ARMAZEMAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPGRTAR: CORRELATOS

RA  COMERCIO  ATACADISTA OF  MATERIAIS  MEDICO

, 3700 - SALA 2009 E 2010 BLOCO B
10 - NATAL/RN

EMPRESA: DIVCOM 5.4 =
DERECH: AV SENADOR ARGEMIRC DE FIGUEIRERD, 2113 B - GALPAD 3 A

ATIVIDADE/CLASSE BAIRRO: ITARARE CEP; 58411020 - CAMPINA GRANDE/FE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO CNPJ: 03,755,215/0005-34
e .
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AE - AUTORIZAGAD ESPECIAL

“ R
SANOFI-MEDLEY

ISSN 1677-7042 N? 125, segunda-feirs, 8 de Julforde 206{{/%_

PROCESSO: 25351 344654/2015-10 AUTORIZ/MS: 1.18998.6
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL BRASIL HOLDING, LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA
ENDERECO: AVENIDA INACIO CONCEICAD VIEIRA, 1-35

BAIRRO: JARDIM MARY CEP: 17048021 - BAURU/SP

CNPI: 18.233.211/0027-79

PROCESSO, 25351 350226/2019-18 AUTORIZ/MS: 1.18993.8
ATIVIDADE /CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: Labofarima Produtos Farmacduticos LTDA

EMDERECO: Rua Francisco Munhoz Madrid, 625 Guadra 02

BAIRRO: Roselrs de Sdo Sebastiio CEPF; B3070152 - SAD JOSE DOS PINHAIS/PR
CNFPJ: 07.863.523/0008-87

PROCESS0; 25351, 352851!?015‘ 30 AUTORIZ/MS: 1.19008.2

ATIVIDADESCLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TNT MERCURIC CARGAS E ENCOMENDAS EXPRESSAS LTDA
ENDERECO: Rod BR 277 Km 588 n? 15495

BAIRRO: Universitario CEP: BSB19000 - CASCAVEL/PR

CNPJ: 95.591.723/0060-79

PROCESSO: 25351 351924/2019-31 AUTORIZ/MS: 1.19001.7
ATIVIDADESCLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTC

EMPRESA: TECMAR. TRANSPORTES LTDA.

ENDERECO: Av. Parimetral Norte, 3.477

BAIRRD: Vila JoSo Vaz CEP: 74445190 - GOIANIA/GD
CNPI: 01,610, 798/0047-39

PROCESSC: 25351 344723/2018:37 AUTORIZ/MS: 1,18990.7
ATIVIDADE /CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLOGISTICA PRESTACAC DE SERVICOS DE LOGISTICA S5.A.

ENDERECC: RODOVIA BR 153 - KM 55 - QUADRA CH - AREA GALPAD 03 SALA 02
BAIRRO: FAZENDA RETIRD CEP: 74620430 - GOIANIA/GD

CHPE: 24.585.559/0003-66

PROCESSO: 25351 350247/2015-33 AUTORIZ/MS: 1.18995.5

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: DIMENSAQ DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI
ENDERECO: AV, ITAIGARA, N¥ 1915 - LOTE CIDADE MOVA
BAIRRO: BARBOSA SANTOS CEP: 48370000 - SENHOR DO BONFIM/BA
CHFL: 0B.106,401/0001-07

PROCESSO: 25351 349329/2015-35 AUTORIZ/MS: 1.189885
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: renato peraira santos

ENDERECO: RUA AMAZONAS, 152

BAIRRO: CENTRO CEP: 39625000 - ITACBIM/MG

CHPL 18.148.662/0001-93

PROCESSO: 25351.246455/2019-39 AUTORIZ/MS: 1190125
ATIVIDADESCLASSE

ARMAZENAR: MEBICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXFEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ROYALE COMERCIC E DISTRIBLICAD 1TDA
ENDERECO: R ARNALDO SANTOS, 75, ANDAR 1 ANEXO A
BAIRRC: CENTRO CEP. 28841162 - SAD PEDRO DA ALDEIA/RI
ChePi: 27.113.285/0001-23

PROCESSO: 25351.212051/2019-41 AUTORIZ/MS: 1.19010.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIER: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTD

EMPRESA: Labofarma Produtes Farmacéuticos LTHA
ENDERECO: Rod BR 153 QD CH LT AREA S/N GALPRD 03
BAIRRO: FAZENOA RETIRO CEP: 74620430 - GOIANIA/GO
CNPI: 07.863.523/0003-72

PROCESS0: 25351.344752/2019-49 AUTORIZ/MS: 1.18999.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLOGISTICA PRESTACAD DE SERVICOS DE LOGISTICA 5.4.

ENDERECC: RUA FRANCISCO MUNDZ MADRID, 625 QUADRA 2 SALA 2 MODULD 206
BAIRRO: ROSEIRA DE SAC SEBASTIAO CEP: B3070152 - SAD I0SE DOS PINHAIS/PR
CNPJ: 24.585,955/0007-90

PROCESSO- 255851.350194/2019-51 AUTORIZ/MS: 1.18991.1

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAH‘ INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA LABORATORIO SANGBIOL LTDA

ENDERECO: AV. DAS QUARESMEIRAS, 5/ne

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 37550000 - POUSO ALEGRE/MG

CNPI: 21 561.931/0003-09

PROCESSO: 25351.344736/2019-56 AUTORIZ/MS: 1,18992.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTD
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: JUMEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL
ENDERECO: R MARIO COSTA , NOMERO 188 APT 105
BAIRRO: CENTRO CEP: 28360000 - CASIMIRO DE ABREU/RI
CNPE: 18.123.155/0001-80

PROCESS0: 25351 329619/2019-62 AUTORIZ/MS: 1:19000.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VELTEN LOGISTICA E TRANSPORTE (TDA EPP

ENDERECO: ROD PRES. DUTRA, 2769, BLC 02, ARMAZ 10 SUP - EMBAU 2601
BAIRRD: PAROUE COLUMBHA CEP: 21535501 - RIO DE JANEIRO/RI

CNEL: 05,593, 147f0006-60

PROCESSO: 25351.169011/2019-72 AUTORIZ/MS: 1.19023.3

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BAN SILVA TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: AV | QUADRA 101 LOTE 02 SALA 14

BAIRRC: JARDIM AURENY Wl CEP: 77062020 - PALMAS/TO
CNPL: 23,084.143/0001-24

PROCESSO! 25351.B48829/2018-74 AUTORIZIMS: 1.15013.9
ATIVIDADE /CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTED

EMPRESA: RDGS CERRUTI TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA
ENDERECO: RUA LIMA CAMPODS, 103

BAIRRO: MOHNHO VELHO CEP: 06713140 - COTIA/SP
CNPL 30.300.117/0001-51

PROCESSO: 25351 110482/2019-74 AUTORIZ/MS: 1.19018.7
ATIVIDADE [CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ATECNOMED - ASSISTENCIA £ COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
airalj

ENDERECD: rua dos pioneiros n. 1368 sala 1

BAIRRO: princesa isabel CEP: 70964106 - CACOALIRO

CNPI: 13.977.86G/0001-21

PROCESSO: 25351.352656/2019-78 AUTORIZ/MS: 1,19006.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBLAR: MEDICAMENTO

EXPEMR: MEDHCAMENTO

EMPRESA! KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECD: AVENIDA JOSEFA VIEIRA DE PAULA, N2 407
BAIRRO: JACARECICA CEP: 57038580 - MACE!OML

CNPI. 31.724.765/0003-85

PROCESSO: 25351.352622/2019-80 AUTORIZ/MS: 1.19005.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA. REC DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIREL) - ME
ENDERECO: AVENIDA DOM PEDRO Il, 785, SALA 48

BAIRRO: OCIAN CEP: 11704400 - PRAIA GHANDEHSP

CNPJ: 25,101.524/0001-08

PROCESSO: 25351.252929/2019-81 AUTORIZ/MS: 1189833
ATIVIDADESCLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

DISTRIBUIR; MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA; ACM.COMERCIO £ DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELI
ENDERECD: AV PRESIDENTE DUTRA, 259 5alA A

BAIRRO: CENTRO CEP: 76850000 - GUAIARA MIRIM/RO

CNPJ: D4.248.415/0001-30

PROCESSO: 25351 346H97/2019-84 AUTORIZ/MS: 1189854

ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

DESTRIBLIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR. MEDICAMENTD

EMPRESA: VITACOMEX DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA F HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: AV, EUGENIO DO NASCIMENTD, N2 935 -LOJA 502

BAIRRO: AEROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

CNFl: 08,600 ,433/0001-90

PROCESSC: 25351 342280/2019-90 AUTORIZ/MS: 1.18982.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDIL‘J\MENTO

EMPRESA: Dupitrl Hospitalar Comercio, Importagda e Enpcrtapau Ltda
ENDERECO: avenida pedro pascheal des santos, 420, galpdo 2, modulas 4 e 5
BAIRRQ: residencial real patque CEP: 13178581 - SUM%REJEF‘

CNPI: 04.027 864/0007-50

PROCESSO: 25351.344471/2019-96 AUTORIZ/MS: 1189969

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDHR: MEDICAMENTO

T—
Inﬁsmuclo-nc MO 1,814, DE 4 DE JULHO DE 2019 |

A Coordenadora de Autorizagio de Funclonamento de Empresas, no uso das
atribuicBes que lhe confere o art. 159, aliado ao art. 54, |, §1° da Regimente interno
aprovado. pela Resolugin da Diretorla Colegiada - ROC n® 2.‘.5 de 10 de dezombro de
2018, resohe;

Ar: 11! A]nem Adterizagdo Especial pars Empresas de Medicamentos & de
I no anexo dests Resolugdo, de acordo com &
Portnrh; n. 344, dn 12 dp rrssbu de 1998 e suas atuslizaghes, observando-se as

p

J\rt 22 Esta Resolucio entra em vigor na dats de sua publicacio.
ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO
EMPRESA, Edera distribuidora de madicamantos aireli me
ENDERECO: RUA: DOMINGOS MONTEIRD 302

BAIRRO: B0 CEP: ESQODI]DO ARARANGUA/SL
CNPE. 26 291 B13B001 1

EMPRESA: AB DISTRIBINQDRA DE MEDICAMENTOS - FIREL
ENDERECO: ROD BR-277 W
BAIRRO: CASCAVEL VELHD
CNP): 12,821.372/0001-68
i8] ESSO ZSS*IEQE-&H!Z{!M 114

ARMAZENAR: MEDTCR

A Tate dumm!.n pade ser yrilicady no endeizco. letibiv 7 Bveumunites awsaidn dightalimente conforme MP ol 22002 de 400001, JCP
e e g e a.ktvnl. peio codigo 0511 1 ' e dnstail 3 Infraasirutin de Cluves Pibacas Braiieln - CP-Brnil
-
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TISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRAMSPORTAR: MEDICAMENTC

EMPRESA; W N COMERCIO IMPORTACAG E REPRESENTACOES LTDA
ENDERECD: AVENIDA MAUES, N* 585

BAIRRG: CACHOEIRINHA CEP: 69065070 - MANALIS/AM
CNP: 03.442.420/0001-16

PROCESSO: 25351 274171/2014-25 AUTORIZ/MS: 1102268
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTD

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: WN COMERCID COONTO-CIRURGICO LTDA - EPP

ENDERECO: AV, IOAC VALERIC M. 186 - QUADRA 60 - CONJUNTC VIEIRALVES
BAIRRO: M. S, DAS GRACAS CEP. 63053140 . MANALUS/AM

CNPI: 17.119.265/0001-06

PROCESSD: 25351.131290/2016-26 AUTORIZ/MS: 1.15556.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTD

EMPRESA:  SUPRAMED DISTRIBUIDORA DE  PRODUTOS  MEDICO-HOSPITALAR B
CDONTOLOGICD LTDA

ENDERECO: TV VIGARIO CALINTO, 723 SALA 01 SALA 02 SALA 03 SALA 04 SALA 05
BAIRRD: CATOLE CEP! 58410342 - CAMPINA GRANDE/PB

CNPE 02.165,865/0001-33

PROCESSQ: 25351.225685/2017-27 AUTORIZ/MS: 1.16551.8

ATWIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MECICAMENTC

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FUTURE CARGO TRANSPORTE LTDA

ENDERECO: Rua PEDRO STANCATO 841

BAIRRO: Chacaras Campos dos Amarais CEP: 13082050 - CAMPINAS/SP
CNPi: 13.719.780/0001-76

PROCESSO: 25351 296388/2014-34 AUTORIZ/MS: 1.10221.0

ATIVIDADE fCLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLIFE LOGISTICA LTDA

ENDERECO: RUA MINISTRO ANTONIO CARLOS MAGALHAES M2 152, COMND. ACORDO
EMPRESARIAL, GALPAD 3

BAIRRD: BURAQUINHO CEP: 42700000 - LAURO DE FREITAS/BA
NP 09.315.202/0001-05

PROCESSO. 25351.146615/2014-94 AUTORIZ/MS: 1.10218.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BAXTER HOSPITALAR LTDA

ENDERECO; AV JOSE ALVES DE OLIVEIRA N 300 GALPATIA
BAIRRD: Distrito Industrial CEP: 13213105 - JUNDIAl/SP
CNPE 40.351,786/0010-71

PROCESSD: 25351.364606/2012-47 AUTORIZ/MS: 1231731
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
ENDERECO: AVENIDA JULIA GAIOLL Ne 740, GALPAD 300, MODULG | A ¥
BAIRRO: AGUA CHATA CEP: 07251500 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 10.588.595/C005-59

PROCESSD: 25351.526377/2015-60 AUTORIZ/MS: 1.14544.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTC

EMPRESA: SANGF! MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
ENDERECD: AUA ESTACIO DE 54, 1.144

BAIRAD: JARDIM SANTA GENEBRA CEP: 13080010 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 10.588,595/0007-97

PROCESSO: 25351.602263/2014-62 AUTORIZ/MS: 1122334
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTD
BISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMODS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC
TRANSPFORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

i

EMPRESA: ALCLOG SERVICOS E CONSULTORIA LTDA

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTD

ENDEREGD: ETR DO ENGENHO DAGUA, 1330 BOX 202
BAIRRO: ANIL CEP: 22765240 - RIO DE JANEIRO/R]

CNPL; 21.766.049/0001-20

PROCESSO: 25351.590441/2015-61 AUTORIZ/MS: 1.14674.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTD

RESOLUCAG-RE N2 1.815, DE 4 DE JULHO DE 2019

& Coordenadora de Autarizagdo de Funclonamento de Ermpresas, no uso das
atribuicBes qua fhe confere o art, 169, aliado 3o art. 54, |, 51" do Repimento Interno
aprovado pela Resoligin da Diretoria Colegiada - ROC n® 255, de 10 da dezembro de 2018,
resohve:

Art. 12 |ndefarir o padido de Alteracio de Autorizagie de Funcionamenta para
os estabalecimentos de Farmécias e Drogarias, em canformidade com o anexo desta
Resclucio

Art, 20 Esta Resolucdo entra em vigar na data de sua publicagio,

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXD

EMPRESA: FARMACIA LEMOS LTDA ME

ENDERECT: RUA QUINTA DOS LAZAROS 27

BAIRRC: BAIXA DE QUINTAS CEP! 40300315 - SALVADOR/BA

CHPJ: 19,833.365/0001-25

PROCESSO; 25351.086388/2016-44

MOTIVO DO INDEFERIMENTD: NAD ATENDIMENTO DA DOCUMENTACAO DE INSTRUCAO
APRESENTADA NO QUE TOCA ADS REQUISITOS TECNICD-NORMATIVOS PREVISTOS NA
RESOLUCAO RDC N* 275/2019.

RESOLUCAC-RE N2 1.816, DE 4 DE JULHO DE 2019

A Coordensdora de Autorizagio de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicées que Ihe confere o art, 169, allado ao art, 54, |, §1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12, Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizaclo Especial para Empresas de
Medicamentos 2 Insumos Farmacuticos, constantes no anexo desta Resolucio.

Art. 22 Esta Reselugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ROBERTA MENESES MARQUEL DE AMORIM
ANEXG

EMPRESA: IOAQ E PICHETTI COMERCIO OF MEDICAMENTOS LTDA.

ENDERECO: RUA PEDRC RAMIRES DE MELLO N7 59

RAIRRO: CENTRO CEP: 85501250 - PATO BRANCO/PR

CNPI: 80.029.283/0001-33

PROCESSO: 35351,243306/2019-18 ”

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: MANIPULAGAC DE CONTROLADOS, PORTARIA 34438, NAC FOL
AUTORIZADA PELA VISA LOCAL, EMPRESA NAC APRESENTOU DOCUMENTO DE INSTRUCAD, NO
QLE TOCA ADS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019,

EMPRESA: PHYTUIS FARMA LTDA

ENDERECD: AVENIDA [TORORO

BAIRRO: CIDADE NOVA | CEP: 13334050 - INDAIATUBASSP

CNPJ: 31.868,392/0001-39

PROCESSO: 25351,263629/2019-28

MOTIVD DD INDEFERIMENTO: MAMIPULAGAC DE CONTROLADOS, SEGUNDOD PORTARIA
344/1998, NAC FOI AUTCRIZADA PELA VIS4 LDCAL. EMPRESA NAO APRESENTOU DOCUMENTO
DE INSTRUCAD, NG QUE TOTA ADS REGUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2015.
FMPRESA: LUNA & VIEIRA FARMACIA DE MANIPULACAD LTDA

ENDERECE: RLIA CORONEL CLLERING, 2112

BAIRRO: CAMBUI CEP: 13025003 - CAMPINAS/SP

CHNPJ: 30,688 694/0001-62

PROCESSO: 25351, 280043/2015-28 Il .

MOTIVO D0 INDEFERIMENTD: NAO APRESENTACAD DA DOCUMENTACAD DE INSTRUCAD, MO
QUE TOCA ADS RECUISITOS TECKICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2018.

EMPRESA; JULIANA MIGUEL FARMACIA DE MANIPULACAC - ME

ENDERECC: RUA SANTA RITA 1289

BAIRRO: CENTRO CEP: 13300065 - ITU/SP

CHP): 28.068.087/0001-58

PROCESSO: 25351.245555/2019-65 i
MOTIVD DO INDEFERIMENTO: NAO APRESENTACAD DA DOCUMENTACAD DE INSTRUCAD, NO
QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019,

EMPRESA: MANUALFARMA FARMACIA DE MANIPULACAD LTDA EPF

ENDERECCH RUA JOAUILIM DE BARROS ARANHA 127

BAIRRO: CENTRO CEP: 13830000 - SANTO ANTONIO DE POSSE/SP

CNPI: 69.061.141/0005-44

PROCESSE: 25351.285171/2019-68

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO APRESENTACAD DA DOCUMENTACAD DE INSTRUCAD, NO
CUE TOCA ADS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

EMPRESA: INDAIAVEX FARMACIA DE MANIPULACAC LTDS - ME

EMDOERECO. RUA SALVADOR CORREA, 648

BAIRRC): IARDIM VERGUEIROD CEP: 18030130 - SOROCABA/SP

CNPJ: 18,814.134/3002-92

PROCESSC: 25351.266594/2019-83

MOTIVO 50 INDEFERIMENTC: MANIPULACAD DE CONTROLADDS, PORTARIA 344/98, NAD FOI
AUTGRIZADA PELA VISA LOCAL EMPRESA NAO APRESENTOU DOCUMENTO DE INSTRUCAO, NO
QUE TOCA AGS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019,

RESOLUGAC-RE N2 1.817, DE 4 DE JULHD DE 2019

EMDERECO: ROD. EMPRESARIO JOAC SANTOS FILHO 533 G i PrE T T
BAIRRD: MURIBECA CEP: 54355030 - IABOATAQ ARARAPES/PE
CHP): 10.539.389/0001-99

PROCESSD: 25351.743066/2014-71 AUTORIZ/MSK 1.13195.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTC

EMPRESA: WIAB SUPERMERCADDS DO BRASIL LTDA.

ENDERECO: RUA MANOCL CESAR DE MELO, S/N SALA WALMART
BAIRRCH DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 58320000 - ALHANDRA/PE
CMNPj: 00.063,960/0558-30

PROCESSO! 25351.817031/2018-81 AUTORIZ/MS: 1.18394.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

& Coordenadora de Autorizacio de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuictes capfere o art, 169, allado ao art, 54, 1, §1° da Regimento Interno
aprovado pels Resolugie da Diretorla Colegiads - ROC n® 255, e 10 de dezembro de
2018, resoive:

Art. 1% Tornar insubsistents, dnica = 2 Alteragio da
ANgrizacEo de Funcionamento para a Empresa, abalko citada, publicada peta
ResoMwdo-fIE n® 1182, de 2 de maio de 2019, no Didrio Oficial da Unilip n® B5, de
& de mamde 7019, Seqde 1, pag. 55, e em Suplemento, pags. 50 e 125

2. Conceder Alteragio da Autorizagdo Espetial para Empresas de
jcanientas e |nsumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugda, de
acardo © ortaria n®. 344, de 12 de maio die 1938 e suas atuslizacbes,
abservando-se as protbigtes e restriches estabelecidas.
Art. 3% Esta HasolucBo entra em wvigor na data de sua publicagho.

ROBERTA MENESES MARGUEZ DE AMORIM

T, Eati shocunvinte pade se werlicads no enderege gletionio
itepatfmwen.ingov brfautenticidade htipl, peis codge OR21201907085000 1

NOR

Bocuments ammide digitahmente corfonmse M e L0000 de JUTEHDL P
qur instaul & baframsteators de Chaves Pliblicas Brsitens - £7 Bl
"



SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO - SDU

DEP. DE RELACOES DO ABASTECIMENTO -SDU04
DIVISAO TECNICA DE LICENCIAMENTO DE ATIVIDADES
ECONOMICAS E PUBLICIDADE EM AREAS PARTICULARES - SDU04.03

CIONAMENTO

5/2015 ¢ autorizada
Aunicipal 6046/04,

azenagem e expedicdo de
: hadanah. destinados a mercado
intermo ou a exportagdo, de medicamentos em geral, inclusive
T ¥sujeitos .a_controle_ especial, cosméticos e produtos de
higiene, produtos correlatos, produtos para salde e
alimentos, bem oomo matena! de promogao Ama utilizada;

iy

RAMO DE ATIVIDADE:

[ENDERECO: |Av. Julia Gaiolli, 740 T300 Parte M — Agua Chata - Guarulhos. |
HORARIO DE 08:00 as 22:00 h (segunda a sexta-feira)
FUNCIONAMENTO: 08:00 as 18:00 h (sabados)

08:00 as 12:00 h (domingos)

JNSCRIQAO MUNICIPAL: 261049

« A presente licenca ndo implica no reconhecimento por parte da prefeitura
municipal do direito de propriedade do imovel e vizinhanga.

» A validade desta licenga esta condicionada a apresentagdo do Auto de
Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) vigente.

arulhos, 09 de setembro

Rosana A C. Nasciments
Gerente | - SDU 04.03.01

G T5 &8 JURTTS - PTG



QR E
Servigo Publico Federal Q
Conselho Federal de Farmacia CRF SP

CONSELHO

'

A
O FTaRg 42 saofrain e

CERTIDAO DE REGULARIDADE RA%Y

[Feor 0054
Nome do Estabalecimento: CNPJ:

]
| SANOFI ] [ 1088595001092 i)
]
]
]

Razdo Social:
[ SANOFI MEDLEY FARM LTDA

Enderego:

[ R CDE DOMINGOS PAPAIZ 413 JD NATAL

Municipio: Ramo de Atividade:

[ SUZANO - SP ] LfND. FARMACEUTICA

Horério de Funcionamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg) Das 05:30h as 23:59
Rotina2: (Ter- Qua - Qui - Sex) Das 00:00h as 23:59
Rotina: (Sab) Das 00:00h as 06:09

Responsavel Técnico

CRF:
[ Dr. RICARDO JONSSON ] [ FARMACEUTICO ] [ 40796 ]
Horério de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 17:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
Farmacéutico(s) Substituto(s)
CRF:
[ Dr. WILLIAM APARECIDO RODRIGUES J [ FARMACEUTICO ] [ 46994 ]
Hordrio de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 17:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
[ Dra. ELOISA FRANCO CIRINO ] [ FARMACEUTICO ] [ 57266 ]
Horério de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 05:30h as 14:30 (Intervalo Das 11:30h as 12:30h )
CRF:
[ Dra. BIANCA TRINDADE BRESCIANI ] [ FARMACEUTICO ] [ 36795 ]

Horario de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui- Sex) Das 14:10h as 23:01 (Intervalo Das 19:00h as 20:00h )

. o
ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AQ PUBLICO E
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo b
0 que dispbem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei n° 3.820/60e do Titulo IX da Lei n® 6.380/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, ©
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos. o
w
@
Esta Certidao tera validade até 14 DE DEZEMBRO DE 2022 , exceto se sofrer qualquer alteracio de dados quando perdera a validade. “ =
-'\( N 4 ’M\ g g
. T a
V = =
I\ , >3
. | |
SAO PAULO, 14 DE DEZEMBRO DE 2021 11_ J " ;
| A =
Wae AL £
Assihatura do Presidente do CRF g
Dr! Marcos Machado Ferreira 5 2

CRF-SP: 32635



Servigo Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

CRF SP

| CONSELHO REGIONAL
¥ DE FARMAC)A
D ESTADD OF 540 Pl

(o 00547 |
Nome do Estabelecimento: CNP.J:
| SANOF ] [ 10588595001092 B
Razfo Social:
[.SANOFI MEDLEY FARM LTDA ]
Enderego:
[ R CDE DOMINGOS PAPAIZ 413 JD NATAL J
Municipio: 7 Ramo de Atividade:
[ SUZANO - SP ] [ IND. FARMACEUTICA ]
SRS CRF:
[ Dr. WELLIGTON RONEY RODRIGUES j r FARMACEUTICO J [ 68687 ]
Horirio de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 22:00h as 06:09 (Intervalo Das 02:00h as 03:00h )
CRF:
[ Dra. LILIANA SIMOES PIOTO ] [ FARMACEUTICO ] [ 73603 ]

Horério de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:00h as 16:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )

ESTA CERTIDAQ DEVE SER AFIXADA EM UM LUQJ’—IS[;L AO PUBLICO

Certifficamos que o estabelecimento a que se reiw de Regularidade estd inscrit
o que dispéem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei n e do Titulo IX da Lei n®

ste Conselho Regional de Farmacia, atendendo

~360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria,
certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos p &cnicos.

F
EK .E L
Asginatura do Presidente do CRF
Dr. Marcos Machado Ferreira
' CRF-SP: 32635

certidao

validade desta

Consulte a

no portal www.crfsp.org.br.



Sistema Estadual de Vigilincia Sanitiria
Prefeiturn Municipal de SUZANO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

N° CEVS: 355250201~212-000003~ 1-0 _ DATA DE VALIDADE: 09/08/2022
e PROCESSO: 000155/09 :

N°® PROTOCOLO: . 005687/21 - DATADO PROTOCOLO:  27/05/2021
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: . - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAF 2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPAT(CGS PARA USO HUMANO

OBJETO LICENCIADO: ©  ESTABELEGIMENTO :

IDETALHE:

RAZAOD SOCIAL: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

CNPJ / CPF. 10.588.595/0010-92

LOGRADOURO: Rua CONDE DOMINGOS PAPAIZ NUMERO: 413
CUMPLEMENTO:

BAIRRO: JARDIM NATAL

MUNICIPIC: SUZANO

CEP: 08613-010 UF: SP

PAGINA DA WEB: WWIV.SANOFI.COM.BR .
RESPONSAVEL LEGAL: RICARDO BAPONE 1

CPF: 12685520877 CONSELHO REGIONAL: N/A
N° INSCR, CONSELHO PROF: UF: sp
RESPONSAVEL TECNICO: RICARDO JONSSON
CPF- 26537448895 CONSELHO REGIONAL: crF
" INSCR. CONSELHO PROF: 40.736 UF: sp
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: BIANCA DAMASCENO PIERONL TRINDADE
CPF: 31258763893 CONSELH0 REGIONAL; cre
1 INSCR., CONSELHO PROF: 31573 UF: 5@
IRESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ELOXSA FRINCO CLRING
CPF: 33503328490 COMSELHO REGIONAL: CRF
N® INSCR. CONSELHO PROF: 57.266 UF: sp
RESPONSAVEL TECNICO SUSSTITUTO: LILIANA STMOFS PIOTO
|CPF: 30392773884 CONSELHO REGICNAL: crp
N? INSCR. CONSELHO PROF: 73603 UF:sp
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: WELLTGTON RONEY RODRIGUES
CPF: 02701244625 CONSELHO REGIONAL: crF
N® INSCR. CONSEI.HO PROF: 68687 UF: 52
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: WILLIAY APARECIDG RODRIGUES
CPF; 31542900875 CONSELHO REGIONAL: CrRF
N°® INSCR. CONSELHO ®ROF: 46.994 UF: sp
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)
Medic\smentos 1.08,326-7
Deseri¢do Mimero AFE
AEEMBALAR, ARWMAZENAR, EXPURTAR, DISTRIBUIR, EMBALAR, EXPEDIR, TRANSPORTAR, IMPORTAR
|Atvidades Licenciadas

rw\

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps://aZ

S Autenticagao Digital Codigo; 66942408218821499600-1
Data: 24/08/2021 18:48:32

Valor Total do Ato: R§ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALY01381-B97W;

tos.not.bridocumento/66942408218821409600

g Cartor

Ay, Presidente Epiticic Pessoa -
3 Bairra dos Estado, Jodo Pessog - PB
5 (B3) 3244-5404 - cartorio@azavedobastos notbr  yyiber A
hitps:arevedobastos.not.br

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitaimente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em terga-feira, 24 de agosto de 2021 19:13:02 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 -
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco ele
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&-ﬂw Y

LS
= ..
-~

1

\.—H"T'N\,.A SANITARA, - §

GLANCIA

Vs

AN""AR%A

i:FCEVQ 355250201212~ 00\”&)03 1+8

e

DATA D.u vaLlpane: 09/08/2C

o N>

3 L}Adﬁa Al fOﬁIZADAa |

MEDICAWENTO

[cLASSE DE PRODUTD:
IHSUMO FARMACEUTICO

MEDICAKMENTQ SUJEITO AD CONTROLE ESPECIAL

ARWSZENA EM ARER PROPRIA

SHSTRIBUIR
BXPEDIE
TEPORTAR

HAAGRTAR

MFORTAR - US0 PRORIC

TRARGEORTAR

INSUMO +ARMACELTICO SUSEITO AQ CONTROLE FSFECIAL

A5
PRI R
EXPEDE
ExFORTAR
BPORTAR

IFORTAR - U150 FRORIO

TRANISPURTAR

VAMAZEINAR W AREA PROPIIA

CRETRIGIR
CMBALAR
EXPLIDR
EviMOaTAR
FARRICAR
IIPGTTAS
TRENSHORTAR

ACMATENAR EM ARSA FROFRIA

ETRIBUIR
EMBALAR
EXPEDIF
EXPORTAR
FAGRICAR

BARTIRTAR

IATENAR Bhi AREA FROPRIA

TRAMSPORTAR |

CATEGGRIA: ANOVULATORIOS

COMPRIMIDO REVESTIDC
CATEGORIA: ANTIBIOTICOS

CAPSULA GELATINOSA DURK CREME - POMATA

GEL CORMPRIMIDN REVESTIDO SFHAY

SPGV BOLSA SUSFENSAD DRAL HAMPL MEDICINAL
CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL

COMPRIMIDO CAPSULA GELATINOSA GURA COMPRIMIDO REVESTIDQ

SPPV COM ESTERILIZAGAD FINAL SEPV SEM BESTERILIZACAC FINAL SOLUCAT QRAL

SUSPENSAD ORAL SOLUTORD
CATEGO®RIA: DEMAIS CATEGCRIAS

Confira os dados do alo em: hitps://selodigital tjpb.jus.br ou Consulte o D

SPRAY NASAL
EFERVESCENTES
CREME

COMPRIMIDO REVESTIDG

4 Bk

COMBRIIDD
SAPSL A GEL ATINDSA DURA
POMATS
LIxiF

DRAGEA.

. Valor Total do Ato: RS 4,66
Selo Digital Tipo Normal c: ALYD1382-V7UC;

» em: hitps:ifaz e noLhi 2408218821499900
g Cartério Azevédo Bastos
{ : A, Prosidents Epiticio Pessoa - 1145

-feira, 24 de agosto de 2021 19:13:02 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFiCIO DE

dida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 20

foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em terga
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da me

O presente documento digital

01. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego eletronico

S_—

Tabelionate de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

www.cenad.ora. briautenticidade. O presente documento digital pode ser Jlm“\feru'm em papel por meio de autenticacdo no



LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

‘\1°F‘EV° 355250201-212~ 000003%*’{‘

DATA DE VALIDADE; 068/ 08/202)

enLiRIO SERAY SPPY COM ESTERILIZAGA® FINAL
SPPV SEM ESTERILIZAGAD FINAL _ PASTILMA SOLUGAQ QRAL
SUSPENSAO ORAL © AAROPE SOLUGAQ NASAL
SOLUGAD TOPIGA SCLUTORIO COMPRIMIDG EFERVESCENTE
CATEGORIA: ENTORPECENTES
COMPRIMIDO SPPY COM ESTERILIZAGAD FINAL
CATEGORIA: FITOTERAPICOS
CAPSULA CGELATINOSA DURA GEL GRANULG
XAROPE
CATEGORIA: HORMONIOS
GOMPRIMIDO CAPSULA GELATINOSA DURA
CATEGORIA: PSICOTROPICDS
SOMPRIMIDO CAPSULA GELATINOSA DURA COMPRIMIDO REVESTIDO

SOLUCAD ORAL

D{A) AUTORIDADE SANYTARYS DA VICILANCYIA SAMDTARIA OF SUZAND

CONCEDE A URESENTE LICENCA DB FUNCIONAMENTO, SENDO QUK SEU (%) RESFONSAVEL (15) ASSUME (M) CONHECER A LEGISLAGAO
SANITARIA VIGENTE E CUMPRI-LA INTEGRALMENTE, INCLUSIVE EN SUAS FUTURAS ATUALIZACCOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATICAS
REFERENTES AS ATIVIDADES E OU SERVICOS PRESTADO, ROSPONDENDO CIVIL E CRIMINALMENTE PELO NAO CUMPRIMENTO DE TAIS

EXTGENCIAS, FICANDO, INCLUSIVE, SUJUEITO (§) AO CANCEIAMENTOD DESTE DOCUMENTO
RSEUMEN AINDA INTEJRA RTSPONSAEILIDADE PELA VES

ATIVIDADES SELACTONADAS E DECLARAM ESTAR CIENTE
LEGATE QUE VIEREM A SHR UETERMINADAS PRLG 6 Oy

SUZANO

IDADE DAS INFORMRCGES AQUI ma-rms PARA O nmciczo

CIENTES: % ;

2551 MURGEE FSVIG ViR NINE L Loo]
Gerente Logistica
RG: 06.305,326-8

E'stnaro I
M}

INATURE DY BESQOUSAVEL JBENICO

Elolsa Franco Clrino
CRF - BP: 57266

Reconhego por umelnnga sem valor 3 firmiaf:

VIERA VIANA{9B604), ELOISA FRANCG CIRINO

RODRIGUES VAZ(72373), Do 6.
SHzarm-tl' 19/08/2021 ﬂm Test®

ERIKA EARBOSA - ESCREVENTE AUTO
Codigo Sag: mmsmusmmmmr

SR RE O TSI P FTRISE TR Sy B
Fua Bardu oo Ria Branco. 409 - Vi Casta - Suzapo- 30
ERIKA BARBOSA
] Escrevents

\’\f\

16]0g] 2024

DATH DE 'IE{Z\_‘-E-

Confira os dados do ato em: hitps: Hsaludigllal Ajpb.jus.br ou Consulte o Documento em: h dobastos.not.bridoct 6694 29082485214 99800

g Autenticago Digita[Cﬁl:llgo 66942408218521499900-3
e Data; 24/08/2021 18:48:33

Valor Total do Ato; R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALY01383-TJ2F;

\ Cartério Azevédo Bastos
§ - Av Fm!doﬂhﬁpluuin Pessod - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

/ ., {63) 3244-5404 - cartorlo@azevedobastos noLT  yaikar Asé

. ol hitpe:ifazevedobastos. notbe Ti
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em tel

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2:200
www.cenad.org.br/autenticidade O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenti




REPUBLICA FERERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 B B
. PRIMEIRO REGISTRO CIVIL NTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa FB
Tel.: (83) 3244-5404 [ Fax: (83) 3244-5484
http:/iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

0 Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Ohitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicaggo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizago Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag@o processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROHOSP DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n” 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagédo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individuaimente em cada Cadigo de
Autenticagio Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

‘Esta DECLARAGAO foi emitida em 25/08/2021 08:11:48 (hora local) através do sistema de autenticaggo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ou ao Cartorio pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.notbr Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/fautdigital azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagéo Digital

Esta Declaracéo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

Cédigo de Autenticagéo Digital: 66942408218821499900-1 a 66942408218821499900-3

2| egislacoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CMNJ N° 100/2020.

0O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05bdf5616e59b0ffad4ebco6{T8f3dECf2111 8030d32c9b3dc8ch08eccdbde29c2adbefa987 147 10a2f0b20d9f2e3ad8874ddb5
b8d603788e9de689f3230234b47

Casa Civil
Wiedica Provisdria M 2.200-2, ¢
de 24 deagostode 2001, : 4§
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AFE

Diério Oficial da Unidoe - suplemento

Seny\E

N" 158, segunda-feira, 14 de agosto de 2017

Autorizogio  de  Funcionamento:  LOLI00-4  Expedicnieds):
028313071 7-9

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Salidos niio estéreis: pos.

F:hrlﬂnlc Tnkuda Phnrrnuemlc.al L:nhnpmy lalmt:ﬂ
RS I 2

17l
532 B6RG - Japlo.
Abbvie F Eutica Ltda - CNPJT: 15.300.545/0001-50
Autorizecio  de  Funcionamento:  LO9.860-7  Expediente(x):
UO05552/17-2
Certilicado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Produtes Feiéreis {grancl) pos liofilizados.

< Dsakn,

Fabricante: USV Private Limited
Enderego: H-17M1-18, O.LD.C, Mohatma Gandhi Udyog Nager,

Deblhel, Daman-396 210 Indm
Luda. - CNPI:44.363.661/0001-

S‘I

i Funci L0030 Expedicnteis):
ﬂl!\n?ﬁ-l? 1
Certificado de Bous Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Solidos nio estéreis: cipsulas,

Empresa;  White  Martins  Gases  Industriais  Lida, - CONPI
35.830. 448701 00-18
Endercgo: Rodovia Geraldo Scavone, 2200 - Tardim Califtmia
‘\vfimlclpm Ial:ml - 8P - CEP: 12305-900

de Fi 2.20.000-1 Expedi 0996703/15-

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NE
FX'P'FI}TR COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: COMEX COMERCIO E EXPORTACAOQ DE PRODU-
TOS DE HIGIENE E MEDICAMENTOS LTDA - ME
ENDEREC(: Rus Boguim n" 688, Loja o® 02

HAIRRO: Centro CEF; 49010280 - ARACAJU/SE

CNPIL 12,763, 288/0001-35

PROCESS0: 25351.407597/2017-17 AUTORIZMS: 20945969
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NE
EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: CIPRY TRANSPORTES E COMERCIO LTDA
ENDEREGO: RUA ANNE FRANK 653

BAIRRO: HAUER CEP; 81610020 - CURITIBA/PR

CNPI: 01.435,400/0001-01

PROCESSO: 25351 418408/2017-29 AUTORIZ/MS: 2.09511.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

TRANSPORTAR: COSMETICOS

]
Certifieado de Boas Priticas de F:
Liguidos criogénices medicinais.

de Medi

RESOLUCAD N* 142, DF 10 DE AGOSTO DE 2017

A Gerente-Geral de | e Fiscalizngin Sunitdria, Subs-
tiluta, no uso das atribuigies que The foram confendas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado no disposto no acl. 54, 1, § 1" da
Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de fevereira de

EMPRESA: LONDRILIMP - PRODUTOS PARA LIMPEZA PRO-
FISSIONAL LTDA - EPP

ENDERECO: avenida sdo jodo, 976

BAIRRO: jordim brasilin CEP: 86039290 - LONDRINATR

CNPJ: 78.778.1 72/0001-88

PROCESSO: 2535] 3963352017-35 AUTORIZ/MS: 2.09503.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE

2016, o ! E - R DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
. It & GeAcUmp dos de Boas Pri-  EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
ticas de Fabricagio de T ou o d das

procedimentes de peng-a‘.ses b las & anilise, izados em  EMPRESA: T C E TORRES - ME

legislagio vigente, resolve:

Ari. 1" Indeferiv ofs) Pedidods) de Certificagio de Hoas Pn\v
ticas de Fabricagio de afs) empresais)
no ANEXO.

Ar. 2° Esta Resolugio entra em vigor na date de sun pu-
blicagda,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: GSK Vaccines GmbH

Enderegn: Emil-Von-Behnng S 76 und 79, 35041, Marburg - Ale-
manhi

Solicitante;  Fundagio  Ezequiel Dias-  Funed -  CONPI:
17.503.475/0001-01

Autorizagio  de  Funciomamenio:  1.01.200-9  Expediente(s):
GU79406/17-6

Linha{s): Produtos cstéress.

Motive: Em atendimento ao § 2° do Art. B da BRDC n® 392013,

MARIANGELA TORUHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

E?;;‘:I{I;'SA P}UA INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS
ENDERECO: AV ANTONIO CARDOSO 688

BAIRRO: BANGL CEP: 09280570 - SANTO ANDRE/SP
CNPL: D8.640.113/0001-26

PROCESSO; 25351, 536056/2016-09 AUTORIZMS: 2.09507.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMf;RLQA rio clean comercio atucadista de sistemas de higiene
e1rgil-

LNDERECB mua dr. josé eutrdpio 470

BAIRRCY: santa terezinha CEP: 36045480 - JUIZ DE FORAMG
CNPJ: 25295 945/0001-97

PROCESS0: 25351 410047/2017-10 AUTORIZ/MS: 2005029
ATIVIDADE/CLASSE

ENDERECO: AVENIDA ZEQUINHA FREIRE, N° 5795 SALAI E
X

BAIRRO: URUGUAI CEP: 64073020 - TERESINA/PI

CNPL 20.626.083/0001-36

PROCESS0: 25351,182527/2017-36 AUTORIZ/MS: 2.09504.6
ATIVIDADECLASSE

A}!EI\:A?FNAR COSMF_I'I'CUSJPERFEIMF‘;!PRODUTOS DE HI-
Gl

DISTRIBUTR: COSMETICOSPERFUMESFRODUTOS DE HIGTE-

NE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: J. M, FURTINA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA. - ME

ENDERECO: Alumedn das oliveiras, 619 quadra A lote 125 vl je-
rusalem

BAIRRO: Demarchi CEP: 09811380 - SAD BERNARDO DO CAM-
POVSP

CNPI: 20.069.042/0001-96

PROCESSO: 25351 405442/201 740 AUTORIZMS: 2.09505.0
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: DISTRIAM DISTRIBUIDORA LTDA
ENDEREC(): RUA JOSE REZENDE 3685 E 3605 .
BAIRRO: CUSTODIO PEREIRA CEP: 38405238 - UBERLAM-
DIAMG

CNPE 01,173.123/0001-97

PROCESS(: 25351 387690/2017-4) AUTORIZ/MS: 2.09499.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR; COSMETICOS

EMPRESA: SWIFT LOG LOGISTICA LTDA.

ENDERECO: Estrada Municipal Mineko Ito, Arca A, Galpao 1, Mo-
dulo |, Log Business Park, Remanescente

BAIRRO: LOT. INDUST VECCON Zews CEP; 13178540 - SU-
MARE/SE

CNPI: 10.391,707/0001-20

PROCESSO: 25351.412121/201742 AUTORIZMS: 2.08505.4
ATIVIDADE/CLASSE

?RMAZET‘-AR COSMETICOS/PEREUMESPRODUTOS DE Hi-
JIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: KUEHNE+NAGEL SERVICOS LOGISTICOS LTDA
ENDEREC(): Av, Nagdes Unidas, 14171 3% an

BAIRRO: Vila Gertrudes CEP: 04794000 - 540 PAULOISP
CNPJ: 02.886.427/0001-64

PROCESSO: 25351.290222/201 745 AUTORIZ/MS: 2,09500,1

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HI-

GIENE. i
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE MIGIENE

EMPRESA: GREENIX-COMERCIO E DlSTRTBUI(‘.ﬁO DE PRO-
DUTOS COSMETICOS E LIMPEZA LTDA E

ENDERECO: ESTRADA ALDEIA, B03

BAIRRO: GRANIA VIANA CEP: 06709300 - COTIA/SP

CNPL: 09.070.588/0001-24

PROCESS0: 253514212252017-55 AUTORIZMS; 2095123
ATIVIDADF/CLASSE

ARI\.T![EZENAR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HI-
GIE!

DISTRIBUTR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

NE
E‘hé!HkL'\R' COSMETICOS/PERFUMES/FRODUTOS DE HIGIE-

EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FARRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NE

Eslaéq%amk: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE  HI-
»

REEMBALAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE

EMPRESA: MONARI & RISSATO IMPORTAGCAQ E EXPORTA-
CAD DE ESSENCIAS LTDA

ENDERECO: RUA IDSE DE ALENCAR, 365

BAIRRO: CENTRO CEP: 13013040 - CAMPINAS/SP

30201 -66
PROCESSD): 25351 376581/2017-57 AUTORIZMS: 2.09497.2
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE Hi-

GIENE

elmlHUIR COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIE-
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: NAVARRO DISTRIRBUIDORA DE MEDICAMENTOS

SIA

L\IDIj.Rl.CD RUA SAMUEL MEIRA BRASIL, N° 394, SALA 01,
CON,

HAIRRO: TAQUARA Il CEF: 29167650 - SERRA/ES

CNPJ: 24,415 230/0001-80

PROCESS(): 25351.409175/2017-58 AUTORTZMS: 2095063
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HI-

GIENE
EIESTRIBUTR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIE-
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ANALOG LOGISTICA INTEGRADA EIRELI - EPP
ENDERECO: AV BRASILIA SN QUADRA 42 LOTE 05
BAIRRO: SAD JOAO CEP; 75135125 - ANAPOLIS/GO

CNPI: 03.979.173/0001-36

PROCESSO: 28351 388740201 7-64 AUTORIZ/MS: 2.09513.7
ATIVIDADE/CLASSE

EIEENNESPORTAR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HI-

EMPRESA: PORTAL DA AMAZONIA MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: R TREZE DE MAID 1348

BAIRRO: CENTRO CEP; 65900550 - IMPERATRIZ/MA

CNPL 10.594.434/0001-10

PROCESSO: 25351 407684/2017-74 AUTORIZ/MS: 2.09498.6
ATIVIDADE/CLASSE

SRI}‘:’-:‘Z'ENHR CfEM'I:ﬂCOS:’PI:.R.FUMLS’P’RDDUTOS DE HI-

!
EIESTRTBUIR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-
EXPEDIR: COSMETICOSPERFUMES PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Gl D[STREBUIDDRA DE PRODUTOS FARMACEU-
TICOS LTDA -

ENDERECO: RUA RIACHD DAS ALMAS, 770 - GALPAD A
BAIRRO: marcos freire CEP: S4368270 - JABOATAD DOS GUA-
RARAPESTE

CNPI: 23.837.936/0001-77

PROCESSO: 15351,410255/2017-84 AUTORIZMS: 2.08501.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS PERFUMES PRODUTOS DE HIGIE-

%TJE'PF.DI'R: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIENE

EBA{PRESA: MIRANDAS E EBOLI COMERCIO E SERVICOS LT-

ENDERECO AV ISALTINO VICTOR DE MORAES, N°437. BL

100 M

BATRRO: VILA BONFIM CEP: 06806400 - EMBU DAS AR-
“5iSP

CNPJ. 26.285.936/0001-08

PROCESSO: 25351.330619/2017-98 AUTORIZ/MS: 2.09508,1

ATIVIDADEACLASSE

ARMA?‘E’NAR COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-

T}TST’RTBLITR COSMETICOS/PERFUMES PRODUTOS DE HIGIE-
NE

Este d pode ser verificado no end letrindon hirpwans in. goy bk icidacke tatml 8]

pelo eadigo 10102017081 400078

AW

MP o 2.200-2 de 24/08/2001, que institui
Infraestrutyra de Chaves Piblicas Brasileim - ICP-Brasil.
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EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
LTDA - ME

ENDERECO: RUA AUGUSTA BASTOS, 834

BAIRRO: CENTRO CEP: 75901030 - RIO VERDE/GO

CNPI: 26,083, | 86/0001-83

PROCESSO: 25350.409143/2017-44
AWTID0TMT314 (3.15412.9)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

EMPRESA: ORALMED COMERCIO DE PRODUTOS E EQUI-
FAMENTOS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP
ENDERECO: AVENIDA CONSELHEIRO LUIZ VIANA N° 678,
TERRED )

BAIRRO: CENTRO CEP; 45820130 - EUNAPOLIS/BA

CNPJ: 40469 488/0001-15

PROCESSO; 25351 409066/201 7-31
HL42479837LY (8.153964)
ATIVIDADE/CLASSE
COMERCIALIZAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: YLLER BIOMATERIAIS LTDA
ENDERECO: Avenida Sav Francisco de Paula, 3852
BAIRRO: Areal CEP: 96080730 - PELOTASRS
CNFPE: 16.970.346/0002-33

PROCESSO: 25351 409054201 7-63
PMAM177396MH (B.15398.1)
ATTVIDADE/CTLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATDS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FARRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

EMPRESA: COSMOVTX DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: RUA PEDROD ZANGRANDE | 989- ANEXO 964,
SALA 03

BAIRRO: JARDIM LIMOEIRO CEP: 29164020 - SERRAES
CNPL 06.981.357/0001-84

PROCESSO: 253504 18488201 7-73
POSGY49TEMSY (K.15411.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TMPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

EMPRESA: L.LS.A. - LOGISTICA INTEGRADA SULAMERICA-
NA S.A.

ENDERECD: RODOVIA ANTONIO HEIL 4670 SALAOL KM12
BAIRRO: TTATPAVA CEP: 88316002 - ITAIATSC
CNPJ: OF.248.539/0006-R0

PROCESSO: 25151 388798201 7-76
PORTLIIEROMX (B.15423.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

EMPRESA: 1. M. FURTINA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA. - ME

ENDERECO: Alameda das oliveiras, 619 quadra & lote 125 v je-
rusalem

BAIRRO: Demarchi CER: 09811380 - 5A0 BERNARDO DO CAM-
POVSP

CNPI: 20,069, 042/000 1 -96

PROCESSO: 25351, 405443201 7-79
D421HIOWA419 (B.13415.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

FXPEDIR: CORRELATOS

AUTORTIZMS:

EMPRESA: LUCIANO FREDERICO PAINAO GUEDES - EPP
ENDERECO: Avenida Presidente Kennedy n” 58-F

BAIRRO: Edgar Pereira CEP: 39400174 - MONTES CLAROS/MG
CNPI: 26.773.777/0001-82

PROCESSO: 25351.416276:2017-80
GAEITTILAMEX (£.15409.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZMS:

EMPRESA: AMERICAN MEDICAL DO BRASIL LTDA - EPP
ENDERECO: R ANTONIO SIMOES, 34
BAIRRO: RUDGE RAMOS CEP: 09628060 - SA0 BERNARDO

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR; CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: DISTRIBUIDDRA MEDFAR LTDA - EPP
ENDERECO: RUA 13 DE OUTUBRO, N° 1020
BAIRRO: CENTRO CEP: 77950000 - ARAGUATINSTO
CNPJ: 09,534.688/0001 -b4

PROCESSO: 25351 410583/2017-81
PWXBOWTMAXEM (B15440.1;
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR; CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: PORTAL DA AN AZONIA MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: R TREZE DE MaTO 1348

BAIRRO: CENTRO CEP: 65900550 - IMPERATRIZMA

CNPE 10,594, 4340001- 10

PROCESSO: 25350 407675/2017-83
P2XG9TIWHHAX (8.15405.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORILMS:

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: V. 8 Soura Promogio de Vendas - ME
ENDEREC(: Rua Floréncio de Abreu, 681 - Sala 705
BAIRRC: Centro CEP: 14013060 - RIBEIRAD PRETO/SP
CNPI: 21,4031 140002-33

PROCESSO: 25351 404977201 7-86
TIII0Y496ML (8.15420.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZIMS:

EMPRESA: VIDAMED COMERCIO DE MATERTATS CIRURG-
COS LTDA - ME )

ENDERECO: RUA DOUTOR MARIO TOTTA 714 SALA 203
BAIRRO: TRISTEZA CEP: 91920130 - PORTO ALEGRERS
CNPJ: 19.958.523/0001-73

PROCESS0: 23351 A0508272017-8% AUTORIZ/MS:

A221LX4MY 65T (R.13401.1)
ATIVIDADECLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: HEALMED REPRESENTACOES LTDA - ME

ENDERECO: Rua gos Zancancr n° 1,604

BAIRRO: Jardim San Bervirdo CEP: 15130000 - MIRASSOL/SP

CNPL: 07,009 306/0001-96 5
=

PROCESSO; 25351 A04TTR201T-51 AUTORIZMS:
PATHLIMHAIMW (8. 15408.6)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: Tect Especial Lida-Me

Trarsp d
ENDERECO: Rua Carlos Das Santos 800
BAIRRO: Surdim Brasil CEP: 02234000 - SAOQ PAULO/SP
CNPL 20.079.496/000 1 <48
PROCESSO: 25351 34TR802017-91
J4219IMI492M (8.15422.3)
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS:

EMPRESA: GG X COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
1TDA. - ME

ENDERECC: TRAVESSA CEREIO CRUZ, 47
BAIRRO: CENTRO CEP: 69301061 - BOA VISTA/RR
CNPE; 26,798.338/0001-24

PROCESSC: 25351.311244/2017-97 AUTORLAMS:
M3 XO9TLMAL (5.15403.8)

ATIVIDADE'CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: ANALOG LOGISTICA INTEGRADA EIRELT - EFP

ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMTS.

EMPRESA: KUEHNE+NAGEL SERVICOS LOGISTICOS LTDA
ENDERECO: Av. Nughes Unidas, 14171 3" andar,

BAIRRO: Vile Genrudes CEP: 04794000 - SAQ PAULO/SP
CNPLL 02.880.427/0001-64

PROCESSO: 25351.290211/2017-01 AUTORIZMS: 3.07540.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: CIPRY TRANSPORTES E COMERCIO LTDA
FNDEREC(: RUA ANNE FRANK 653

BAIRRD: HAUER CEP: 81610020 - CURITIBATR

CNPL: 01.435.409/000-01

PROCESSO: 25351 418367/2017-02 AUTORIZMS: 3075500
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: GENESIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MOS-
PITALARLS LTDA - EPP

ENDERECO: avenida brumado 1E4c

BAIRRD: ibirapuers CEP; 45075000 - VITORIA DA CONQUIS-
TA/BA

CNFI: 13.599,009/0001-02

PROCESSO: 25351 411318/2017-10 AUTORIZMS: 3.07542.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

EMPRESA: DENTAL BUENOD LTDA - ME

ENDERECO: RUA 83 NUMERO 630

BAIRRO: SETOR BELA VISTA CEP: 74823440 - GOIANIAIGO
CNPI: 26.446.852/0001-09

PROCESS0: 25351.380954/2017-10 AUTORIZMS: 3.07543.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTLE DOMIS.

EMPRESA: RENTLSON FONTES DOS SANTOS 02429628589
ENDERECO: TRAVESSA SUBESTACAQ, 121

BAIRRO: CEP: - LAGARTO/SE

CNPJ: 22.094.905/0001-00

PROCESSD: 25351.413803/2017-25 AUTORTZ/MS: 3.07541.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUTR: SANEANTE DOMIS,

EMBALAR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS,

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: MEDICINI COMERCIO HOSPITALAR LTDA ME
ENDERECO: AV C 17 N'268 QUADRA 167 LOTE 15 SALA 0
BATRREO: SETOR SUDOESTE CEP: 74303280 - GOIANIA/GO
CNPJ: 26.995.529/0001-86

PROCESS(O: 25351 404962/2017-29 AUTORIZ/MS: 3.07546.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: CARL ZEISS VISION BRASIL INDUSTRIA OPTICA
TDA

ENDERECO: R LUIZ WINTER, N° 212, SALA 21 3

Ei-\ll{kﬂ: DUARTE DA SILVEIRA CEP: 25665431 - PETROPO-
5/R1

CNPI: 28.826.394/0001-50

PROCESSO: 2535 1.409043/2017-30 AUTORLZMS: 3.07538.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: MIRANDAS E EROLI COMERCIO E SERVICOS LT-
DA

ENDERECO: AV, ISALTING VICTOR DE MORAES, N°437, BL
100 MZ |

BAIRRO: VILA BONFIM CEP: 06806400 - EMBU DAS AR-

TES/SP

CNPI: 26.285.936/0001-08

PROCESSO: 25351.330632/2017-3% AUTORIZMS; 3.07548.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

EMPRESA: DL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

DO CAMPO/SP ENDERE((O: AV BRASILIA SN QUADRA 42 LOTE 03 LTDA - ME

CNPI: 01.912.1770001-27 BAIRRO: SAC JOAQ CEP: 75135125 - ANAPOLISIGO ENDERECO: RUA AUGUSTA BASTOS, 834

PROCESSO: 25351 405488201 7-81 AUTORIZMS: CNPE 03,979 174/0001-30 BAIRRO: CENTRO CEP: 75901030 - RIO VERDE'GO
PYWIINGIMWHT (5.15402.4) PROCESSO: 25351 388745801 7-01 AUTORIZ/MS: 3.07551.3 CNPJ: 26,085, 186/0001-83

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hp:/fwww.in pcwchack: b, digital MP n® 2200-2 de 24082001, que mnstitui a

pelo eadigo 1OTHZ01TOR 1400060

Infraestrumra de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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N 23, quarta-feira, 2 de fevereiro de 2005

AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO-RE N' 263, DE 31 DE JANEIROD DE 2005

€3 Dhreror-Presi dit Agéneia N de Vigitincia Sa-
nitdrin, no uso da atriboigio que The confers a o are 13, inciso X1 do
Decretn n® 3,029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1* Conceder Autorfzagio de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugo,

AR 2 Esta Resolugio entra em vigor na data de sun po-
hlica;do.

CEALTIO MATROVITCT PESSANHA HENRIOUES
ANEXO

EMPRESA: CASTANIEIRA DISTRIBUIDORA LTDA

CNPI: 75.890.954/0001-16

PROC 25023, 1100HY2004-57 AUTORIZ/MS: 1.06005.5
ENDERECO: RUA INTERVENTOR MANOEL RIBAS. N° 2230,

TERREQ
BAIRR(): JARDIM HORIZONTE CEP: 87303180 - CAMPO MOU-
RAQPR

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DI HOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

LIA

CNPI: 006,232 64 1/0001-58

PROCESSO; 2535L003508/2005-23 AUTORIZMS: 1.06002.4

ENDERECO: RUA PROCOPIO DE TOLEDO MALTA N° 129

BAIRRO: MORADA DOS DEUSES CEP: 13563002 - SAD CAR-

LOS/SP

ATIVIDADE/CTLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: EF MENDONCA ME

CNPE: 12,948 465/0001-36

PROCESSO: 25351.212055/2002-81 AUTORIZ/MS: 1.060(3.%

ENDERECO: RUA SARGENTO 'ALDO DE ALMEIDA, N" 9]

HBAIRRO: PINHEIROQ CEP: STOS5390 - MACEIO/AL

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: HERTZ SUDESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICA-

MENTOS LTDA

CNPE D6, 154 3580001-3

PROCESSO: 2535] {!22'\'231"100&71 AUTORIZ/MS: 1060069

ENDERECD: RUA SANTA MONICA, PARQUE INDUSTRIAL

SAN JOSE, N° 1701, TERREQ

BAIRRO: PARQUE, SAN JOSE CEP; 06713865 - COTIA/SP

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: REPROMED COMERCIO E REPRESENTACOES DE

MATERIAL HOSPITALAR LTDA.

CNPJ: 36.280.1130001-35

PROCESS0: 215351 (04466/2003-86 AUTORIZ/MS: 1.06001.1

ENDERECO: RUA IPIRANGA N 56 SALA 113/115

BAIRRO: CENTRO CEP. 28015050 - CAMPOS DOS GOYTA-
(RI

AZES
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: s‘mk RIGEL IMPORTACAC COMERCIO E EXPOR-
FACAQ LTI
L.:lg’z 67, DM O87/0001-02
PROCESSD: 23351 045903/2003-41 AUTORIZMS: 1.06004.1
ENDERECO: RUA CARLOS ALBERTINI, N° 800
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP; (3370000 - RA-
FARDVSP
ATIVIDADEA'LASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : &

RESOLUCAO-RE N° 264, DE 31 DE JANEIRD DE 2005

O Diretor-Presidente da Apéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso de sribuigle que he conlere & o art, 13, inciso X1 do
Decreto n® 3.029, de 16 de abdl de 199, resolve:

Art. 1% Conceder Autorizacio Fspecinl pars Empresas de
Medicamenios, constanies no anexo desta Resolugio.

Art 2® Esta Resolugio entrurd em vigor na data de sua
publicagin,

CLAUDIO MAIEROVITUH PESSANUA HENREHLTES

ANEXO

F_I\clPRLl;SA: ALMEIDA LIMA FARMACIA E MANIPULACAO 11~
DA - ME

CNPI: 06,058 340/0001-50

PROCESSO; 25351.2455122004-86 AUTORIZ/MS: 1368631
ENDERECO: RUA HALFED N® 525 - LOJA N° 118 E 120
BAIRRO: CENTRO CEP: 36010001 - JUIZ DE FORAMG
ATIVIDADEACLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ANA PAULA SOUZA PRADO DE OLIVEIRA - ME
CNPJ: 05.491.734/0001-34

PROCESSO: 25351.000509/2005-16 AUTORIZ/MS: 1368658
ENDERECO: AVENIDA CASTELO BRANCO N° 80 SALA Bt
BAIRRO: CENTRO CEP: [8560000 - [PERO/SP
ATIVIDADECLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACELITICOS
EMPRESA: ANGELO MARANGON FARMACIA ME
CNPJ: {15.785.309/0001-58
PROCESSO: 25351 005873/2005-72 AUTORIZIMS: | 368689
ENDERECO: RUA GUILHERME GUERBAS N° §79
BAIRRO: CENTRO CEP: 1529(K00 - BURITAMA/SP
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS :
EMPRESA: ARTIMED FARMACIA DE MANIPULAGCAQ LTDA
CNFJ: 05.334.122/0001-38
PROCESS0: 25351.017482/2004-10 AUTORIZIMS: 1368675
ENDERECO: PRACA VALTER SANTOS,N’ 82
BAIRRO: SETOR COIMBRA CEP: 74535250 - GOIANIA/GO
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: CCL FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA-EPP
CNPJ: 05.293.499/0001-96
PROCESSO: 25351.015843/2005-74 AUTORIZMS: 1368493
ENDERECO: AVENIDA ENGENHEIRO ARMANDO ARRUDA
PEREIRA. N " 1366
BAIRRD: JABAQUARA CEP: 14308001
ATIVIDADI/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACELTICOS
EMPRESA: DI TIOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA
CNPI: 06.232.641/0001-58
PROCESSD: 25351 161838/2004-51 AUTORIZ/MS: 1.21466.1
ENDERECO: RUA PROCOPIO DE TOLEDO MALTA N 129
BAIRRC: MORADA DOS DEUSES CEP: 13563102 - SAO CAR-
LOS/SP
ATIVIDADE/CTASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR; MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA; FM. SCOLARI RIBEIRO - EPP
CNPI: 3,146, 680/0003-06
PROCESSD: 25023 160057/2004-61 AUTORIZ/MS: 1.36853.6
ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, N° 730
BAIRRC: CENTRO CEP; 86900000 - JANDAIA DO SULIPR
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACELTICOS
EMPRESA: FABIANO ZANCO - ME
CNPJ; 05.742.592/0001-30
PROCESSO: 25351.003197/2005-01 AUTORIZMS: 136854.0
ENDERECO: RUA JOSE PEDRINT, N° 119
BAIRRO: CF CEP: 13840053 - MOGE GUACLISP
ATIVIDADECLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FARMACIA EXATA LTDA
CNPI: D5.148.17140001-86
PROCESSO; 25003.002024/2004-36 AUTORIZIMS: 1.36R66.1
ENDERECO: PRACA PEDRO DE ALCANTARA MAGA-
LHAES,N" §1
BAIRRO: CENTRO CEP! 37890000 - MUZAMBINHO/MG
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FATIMA CHARANEK ME
CNPI: (05,699 3141000148

CESSO: 25351.273015/2004-T8 AUTORIZIMS: 1.36857.1
ENDERECO: AVENIDA BANDEIRANTES, N* 20004
BAIRRO: CENTRO CEP: 78700200 - RONDONOPOLISMT
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FUNDACAO TUILIU
CNPI: 04.645 7651000452
PROCESSO; 25351.185405/2004-91 AUTORIZIMS: 1368553
ENDERECO: RUA TREZE DE MAIO, N° 3513
BAIRRO: CENTRO CEP; 79050690 - CAMPO GRANDE/MS
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: JAQUELINE DE FATIMA LEAL DE SOUSA
CNPI: 02.268.754/0001-52
PROCESSO: 25351.245413/2004-02 AUTORIZMS: 1.36858.4
ENDERECO: RUA MANOEL JUSTINO NUNES, N° 106
BAIRRO: CENTENARIO CEP: 35700000 - FORMIGA/MG
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: LUAR FARMACIA DE MANIPULACAQ LIDA -

ME
CNPI: 05,791 580/0001-07

- SAD PAULOSP

—

PROCESS0O: 2535100041 1/2005-69 AUTORIZMS: 1.36850.5
ENDERECO: RUA SRIA , QI 33, BLOCO A, LOJA 21
BAIRRO: GUARA 11 CEF: 71065330 - BRASIL IADE
ATIVIDADE/CT.ASSE
MANTPUI AR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MANIPULARTE FARMACIA DE MANIPULACAG

ME
06637 O0RA001 -40
t "1‘0 5351, 265053/2004-57 AUTORIAMS: 1.36852.2
E AVENIDA T-63, N 133, QUADRA §26, LOTE 26
BAIRR(: SETOR BELA VISTA CEF: 74823340 - GOIANIA/GO
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMFPRESA: MARGARETE DE 0. MORENQ FARMACIA - ME
CNFJL 05.414.074/0001-98
PROCESSO: 25351.242032/2004-63 AUTORIZMS: 1.36851.9
ENDERECO: RUA QUINZE DE NOVEMBRO, N° 210
BAIRRO: JARDIM GUAIO CEP: DR674210) - SUZANDISP
ATIVIDADICLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: ROBSON AR KRALISS CALDERARD - ME
CNPL: {16,279 SO0001 -

S0 25351 25230572004-88 MIIURVIM‘B 1. 36B50.8
U9

L0
B.MRR{) CENTRO CEP- 182"[}000 - SAD MIGUEL ARCAN-
JCVSP
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRE: SALUTARI FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
CNPE FL014/0001-84

PROC 3o 25024.001455/2004-37 AUTORIZMS: 1368644

ENDERECO: TRAVESSA OSWALDO BURIGO, N 55, SALA 01
BAIRR(: CENTRO CEP; 88865000 - NOVA VENEZASC
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: SULIMAR TODT CARBONIERI E CIA LTDA - ME
CNPL 75.138 855/0001-33

PROCESSO: 25023 0203572004-60 AUTORIZ/MS: 1.36856.7
E‘NDIM—(‘() RUA COMENDADOR MACEDO, N* 371

BAIRRO: CENTRO ( BUHOAODAD - CURITIBA/PR
ATIVIDADEACLASS

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Tival de Empresas : 18
RESOLUCAC-RE N 265, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente di Agéneda Nacional de Vigilincia Sa-
nitiria, no use do aribuig@o gue the confere a o ant. 13, inciso X1 do
Decreto n* 3,029, de 16 ue :[:'lt e IWU Tesolve:

A, et @ para Bm-
presan de Medic 5 »

& An.rmemmmmﬁm»

C1LAUDID MATFRUVITUI
ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO BIOCIIMICO INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA LIMITADA
CNPI: 33,258 401/0001-03
ESS0: 25991,003407/77- AUTORIZ/MS: 1.00063.7
10 JOAO, N° 168,194 E 218
P 21250130 - RIO DE JANEIRORI

ARMAZENAR: I‘N&UM(]:"MEDICAMEN’TO
DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMYMEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: K.M. SAMPAIO & CIA LTDA
CNPL: 04.166.9320001-60
PROCESSO: 25010.240176/2002-84 AUTORIZMS: 1055636
ENDERECO: TRAVESSA QUINTING BOCAIUVA, N* 1854
BAIRRO: CENTRO CEF; 68743010 - CASTANHALPA
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

ESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL 17DA
%;sﬁ“ mmm AUTORIZMS: 1.01278:7
ENDERECCH BSM mmaat}rms Ne 4211
Eg]ﬂi:]ﬂﬁ- Ia CER 22775113 - RIO DE JANEL-
ATIVIDADETLASSE

ARMAZENAR: DROGA/INSUMOVMEDICAMENTO
DISTRIBUIR; DROGA/JINSUMOMEDICAMENTO
EMBALAKR: DROGATNSUMOMEDICAMENTO
EXPEDIR: DRO(]NEN‘EUMEN’MIJ)IF&MI’N‘IU

= YMEDICAMENTO
EDICAMENTO

: TCA
PRODUZIR; DROGA/INSUMOMEDICAMENTO
REEMBALAR: DROGA/INSUMOYMEDICAMENTO

ANHA HENRIQUS

N

/

——
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TRANSPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: MEGA FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 02.627.186/0001-3%

PROCESSQ: 25351.025615/0116- AUTORIZ/MS: 1.05494.8
I.NJ’.‘Z.‘LRI:('D AVENIDA PRESIDENTE TANCREDO NEVES, N
1012-A

BAIRRC: PONTO NOVO CEP: 49025620 - ARACAIU/SE
ATTVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N' 266, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidenie da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdiria, mo uso da atribuig@o que lhe confere a o an. 13, inciso X1 do
Decrety 1 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

ArL 1% Alterar A Espccia! para Fif
dicamenios, constantes no anexo desta Resolugio.

ArL 27 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagin.

de Me-

CLALDEY MAIROVITUL PESSANHA HENRIGUES
ANEXO

EMPRESA; INSTTTUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA LIMITADA

CNPI: 33,258 401000103

PROCESSO: 2300101971 7/85- AUTORIZ/MS: [.20159.8
ENDERECD: RUA ANTONIO JOAQ, N* 168,194 E 218
BAIRRO: CORDOVIL CEP: 21250150 - RIO DE JANEIRO/R)
ATIVIDADEALASSE

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

PRODUZIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL 1TDA
CNPI: 42374, 2070001 -76

PROCESSO: 25001 002111/87- AUTORIZMS: 1202188

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTLS, N° 4211
Haﬁﬂi{): JACAREPAGUA CEP. 22775113 - RIO DE JANEI-
K

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: DROGAINSUMO/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: DROGA/INSUMOMEDICAME

EMBALAR: DROGNIN‘EUMWM!:DECAMLN‘I‘O
10

REEMBALAR: DROGA/INSUMOMEDICAMENTO
TRANSPORTAR: DROGA/INSUMOVMEDICAMIENTO
EMPRESA: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LT-
DA

CNFJ: 61. 100004000136

PROCESSO: 25991.000853/78- AU‘I.OR.I..EJMS' 1.20005.7
ENDERECO: RUA DESCAMPADO, N

BAIRRO: VILA VERA CEP: (M2960890 - \AU PALILOISP
ATIVIDADE/CLASSE

EXPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

IMPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

OUTRAS: DROGAMEDICAMENTO
TRANSPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

Total de Empresas 3

RESOLLU -RE N* 267, DE 31 DE JANEIRD DE 2005

() Diretor-Presidente da Agéneis Nacional de Vigilinea Sa-
nitiria, no uso da atribuigio que Ihe confere a o art. 13, inciso X1 do
Trecreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1% Conceder Renovagio de Autonzagio Comum purs
Empresas de Medicamentos, constames no anexo desta Resolugao.

Ar. 2% Esta Hesolugio entra ém vigor ni data de suit pu-
blicagao.

CTALDY MAIROVITUH PESSANEA HENRIQUIES
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIOS BAGO LIDA

CNPL 04748, 1B 1IANI0E-90

PROCESSC): 25351 0199762003-58 AUTORIZMS: 1056264
ENDERECO: AVENIDA DAS AMERICAS, N° 4200, BLOCO 04,
SALA 506

BAIRRC: BARRA DA TUUCA CEP: 22640102
NEIRCHR

ATIVIDADE/CLASSE

MSTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTOD :
EMPRESA: TSV - TRANSPFORTLS RAPIDOS LTDA
CNPY: (0,634, 453M001-70

- RIO DE JA.

PROCESS0: 25351,042991/2003-08 AUTORIZ/MS: 1.05631.1
F_NI)FRI-(,U Rbli:_:;\ SERRA DOURADA, N 400, QUADRA 197,

LOTE 2 AR,
I}AIRRD SE'IOR EMPRESARIAL CEP: 74583360 - GOILA-
NIAGO

ATIVIDADE/CLASSE A
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDCAMENTO

Total de Empresas £ 2
RESOLUCAO-RE N° 268, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilineia Sa-
nitdria, no uso de atribuigdo gue [he confere a o erl. 13, nciso X1 do
Decretn n" H}!‘J de 16 de ubril de 19599, resolve:

* Indeferir o Pedido de Concessio de Autorizagio de
I‘um.mmun:mu para Empresas de Medicamentos, constantes no ane-
x0 testa Resolugdo.

At 2° Fsta Resolugdo entra em vigor na dita de sua pu-
hlicagdn.

CLAUTIG MARROVIECH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
EMPRESA: I‘ROMTDII I’R.()DU‘ID‘} MEDICOS LTDA

40001 -

25351, :wrswmz 60

AVENIDA FLORIANO PEIXOTO, 139

BAIRRO: CENTRO CEP: 58100001 - CAMPINA GRANDE/PR
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NAQ CUMPRIU
A EXIGENCIA (RESOLUCAD - RDC 349/2003).

Total de Empresas 1
RESOLUCAO-RE N' 269, DE 31 DE JANEIRO DE 205

© Diretor-Presidente de Agéncia Nociomal de Vigilincia Sa-
nitdria, o uso da aurhuigdo que the confere a o an. 13, inciso X1 do
Decreto n” 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

An 12 Indeferic o Pedido de Concessdn de Autorizagio
Especial para Empresas de Medicamentos, constantes oo anexo desta
Resolugio,

Art, 2° Este Resoluglo entra em vigor na data de sua po-
hlicago,

CLAUDIO MATEROVITCH PESSANHA HENRIGUTS
ANEXD

EMIRESA: FARMACIA DE MANIPULACAD FARMANI LTDA ME

CNPY: 05.594.719/0001-11

PROCESSO: 25351.172960/2004-53

ENDERECO: AVENIDA COUTO MAGALHAES N° 1074

BAIRRO: CENTRO CEP: 78110400 - VARZEA GRANDEMT

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: ) PROCESSO NAD APRESEN-

TA O RELATORIO DE INSPECAD COM PARECER CONCLU-

SIVO DA CAPACIDADE TECNICA-OPERACIONAL PARA A

MANIFULACAQ DE INSUMOS FARMACEUTICOS SUIEITOS A

CONTROLE ESPECIAL A RELACAO DE SUBSTANCIAS A SE-

REM MANIPULADAS CONTEM AQUELAS CUIA MANIPULA-

CAO E PROIBIDA.

EMPRESA: MIDASFARMA LTDA EPP

CNPI: D5.168.062/0001-20

PROCESSO: 25351.069261/2004-27

ENDEREGO: RUA BOM PASTOR, N° 1635

BAIRRO: IPIRANGA CER; 04203052 - A0 PAULOISP

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO CUMPRIMENTO DE EXI-

GENCIA FORMULADA PELA AUTORIDADE SANITARIA.

AKL10 DA RESOLUCAQ RDC 34972004 PETICIONAMENTO DE

AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO DE FARMACIA E

DROGARIA CONSOANTE COM A RESOLUCAD  RDC

23R2001, = :

EMPRESA: ORGANICA FARMACIA DE MANIPULACAD LTDA
ME

05 SO0 14O § -0
S0 25351 21 T9032004-19
“(} RUA CLODOMIRO AMAZONAS, N 1150, LOJA

2
BAIRRO: VILA OLIMPIA CEP: 04337002 - SAD PAULOSP
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A LISTA APRESENTADA
CONTEM SUBSTANCIAS CUIA MANIPULACAO F PROIBIDA
CONFORME ESTABELECE | .
EMPRESA: PHARMLU'S FARMACIA DE MANIPULACAD E COS-
Ml‘m A LIDA
3

(). 23351, ‘TI')Z‘JQTKM 11

INDERECO: RUA QNA 0L LOTE 13, SALA N° {11

BAIRRCO): TAGU..\'['IN(]A NORTE CEF; 7210020 - TAGUATIN-
GADF

MOTIVO DO INDEFERIMENTD: A LISTA APRESENTADA
CONTEM SUBSTANCIAS CUIA MANIPULACAO E PROIBIDA

CONFORME ESTABI E A PORTARIA SVS/MS, N" 344/98.

i

Total de Empresis © 4

RESOLUCAO-RE N 270, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor Presidente da Azéncia Nacional de Vigilineia Si-
nitdria, 0 uso da sus airbuicko gue the confere o art. 13, inciso X1
do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Arl. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento pari Em-
presas de Cosméticos, constantes ne anexo desta Resolugio.

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor o dala de sug pu-
blicagso.

CTAUII0 MAIEROVITCH PESSANHA HINRIQUTES
ANEXO

EMPRESA: BIDSOLY PHARMACEUTICAL LTDA
CNPI: 04.336.069/0001-41
PROCESSOD: 25351.011241/2005-48 AUTORIZ/MS: 2.03885.4
ENDERECO: AVENIDA PEDRO SALES, N° 77
BAIRRD: CENTRO CEP; 37200000 - LAVRAS/MG
ATIVIDADE/CLASSE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CADS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA
CNPY: 06.125.969/0001-75
PROCESSO: 25022.004025/72004.97 AUTORIZMS: 2.03867.1
ENDERECO: RUA IVAN FIGUEIREDD, QUADRA N, LOTE 12,
SN
BAIRRD: JARDIM AEROPORIO CEP: 42700000 - LAURO DE
FRETTAS/BA
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CRISTIANE LUMI FUKINO
CNPI: 06.317.063/0001-52
PROCESS0: 25023.020525/2004-66 AUTORIZ/MS: 2038841
ENDERECCE: RUA ANTONIO ZIELONKA, N° 700
BAIRRO: VILA TARUMA CLEP: 83323210 - PINHAIS/PR
ATIVIDADECLASSE
FABRICAR; PRODUTTOS DE HIGIENE
EMPRESA: HILLO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
CNPJ: 36.289.924/0001-05
PROCESSO: 25351.006273/2005-21 AUTOREZ/MS; 2.03882.3
ENDEREC(: RUA JONOCY COELHO DA SILVA, 5/N
BAIRRO: PONTE SECA CEF: 28495000 - APERIBE/R]
ATIVIDADE/CLASSE
FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: JIADY COSMETICOS LTDA - ME
CNPJ: D5.576.679/0001-85
PROCESSO: 25351 011170/2005-83 AUTORIZ/MS: 203886.8
ENDERECO: RUA MARECHAL CANDIDO RONDON, N" 64
BAIRRO: SOCORRO CEP: 54170050 - JABOATAD DOS GUA-
RARAPES/PL
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS
EMBALAR: COSMETICOS
FABRICAR: COSMETICOS
EMPRESA: PCA - INDUSTRIA DE PRODUTOS HICIENICOS LT-
DA
NP 37.031.382/0001-20
PROC ; 25351 000185/2005-16 AUTORIZ/MS: 2
ENDERECO: RUA SOROCABA, QUADRA 16, LOY
555
BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP. T47154%) - GOLA-
MIAMGD
ATIVIDADE/CLASSE
FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

SA: PHYTOTRATHA COSMETICOS 1TDA
BIRL000107
PROCESSO; 25351 009625/2005-09 AUTORIAMS: 2038837
ENDERECO: RUA CAVADAS, N° 125
BAIRRO: ITAPEGICA CEP; 07044000 - GUARULHOS/SP
ATIVIDADEACLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOSTERFUMESPRODUTOS DE HI-
GIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-
NE

FJ\HRIL AR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

[:,MI'RI §A: RACCI COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO
1TDA
CNFL 05.735.2720001-53
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ENDERECD: Av. afenso pena, 3385

BAIRRO: brasil CEP: 38400710 - UBERLANDIA/MSG

CNPJ: 00.506.346/0001-66

PROCESSO: 25351.151013/2020-49 AUTORIZ/MS: 3.00272.2
ATIVIDADESCLASSE .

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: URID DOS VALES INDUSTRIA [ COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
LTDA

ENDERECO: ROD RODOVIA JORGE FORTULING SN

BAIRRO: PEDREIRAS CEP: B882R000 - BALNEARIO RINCAD/SC
CNPY: 21.165.762/0001-18

PROCESSO: 25351.932935/2016-71 AUTORIZ/MS: 3.068065
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EMBALAR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: LABORATORIO MICROSULES DO BRASIL LTDA
ENDERECT: AV BERNARDING SILVEIRA DE AMORIM, 1161 E 1181
BAIRRC: SARAND! CEP: 91140410 - PORTO ALEGRE/RS

CNPI: 93.752.442/0001-75

PROCESSO: 25025.003360/92 AUTORIZ/MS: 3013524
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBLIR: SANEANTE DOMIS

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA; BOMPRECO SUPERMERCADDS DO NORDESTE LTDA
ENDERECO: R PADRE CARAPUCEIRO BOD SALA 02
BAIRRO: BOA VIAGEM CEP: 51020280 - RECIFE/PE
CNFE: 13.004,510/0001-89

PROCESSO: 250000885384 AUTORIZ/MS: 3.00685.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS,

RESOLUCAO-RE N2 909, DE 26 DE MARCO DE 2020

0 Coordenader de Autorizacio de F ento de Emy bstituto,
no uso das atribulces gue the confere o Art. 163, sliado ao art. 54, 1, §1° do
Regi  Interno aps fo pels Resolugho da Diretoria Colsgiada - RDC n® 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

T ¢ Autoriasio il pars Empresas de Madi 04 &
de |n: tantes no anexo destd ResolugSo, de acordo com a

Portaria n". 34 12 de main de 1998 & suas atualizagBes, observando-se as
prolbicdes e restricies estabelecidas.
Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data-de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

EMPRESA: F P SILVA TRANSPORTES

ENDERECO: R LUCY WASCONCELOS TEIXEIRA 225

BAIRRO: MIRANTE DO PARAISO CEP: 37560000 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: D8.764.615/0004-27

PROCESSO: 25351 178251/2020-00 AUTORIZ/MS: 1.23698.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTD

EMPRESA: PANPHARMA DISTRIBUIDDRA DE MEDICAMENTOS LTDA
EMDERECO: ROD BR 316 KM 23/24 - SN - MODULD 05 E 06 GALPAD 04
BAIRRO: ITAFEPQCL CEP: 6B795000 - BENEVIDES/PA

CNPi: 01.206.820/0025-55

PROCESSO: 25351.196787/2020-07 AUTORIZ/MS: 1.23686.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTC

EMPRESA: MARKETMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: QUADRA U4 LOTE 668, PARTE B

BAIRRC: ASA MORTE CEP: 70632400 - ASA NORTE/DF
ChPI 34.99%.637/0001-55

PROCESSO: 25351, 196783/2020-11 AUTORIZ/MS: 1.23687.7
ATIVIDADESCLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBLIR: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTD

EMPRESA: WM COM. DE MEDICAMENTOS £ PROD. MEDICO HOSPITALARES EIRELI
ENDERECO; AV PERIMETRAL SUL 729, QUADRA 05, LOTE 10

BAIRRO: SETOR SUL CEP: 77600000 - PARAISD DO TOCANTINS/TD

CNPL 25411.883/0001-04

PROCESS0; 25351.193253/2020-11 AUTORIZ/MS; 1.23694.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTC

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTD

EMPRESA: VELTEN LOGISTICA E TRANSPORTE (TDA

ENDERECO: RUA CAETITE N2 550

BAIRRO: IARDIM CRUZEIRO CEP: 44024402 - FEIRA DE SANTANA/BA
CNPL: 05.883.147/0009-03

PROCESSO, 25351.079607/2020-15 AUTORIZ/MS: 1.23663.3
ATRVEIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA; FL Brasll Holding, Logistica e Transporte iLtda
ENDERECO: Rua Soldado Hamilton Silva Costa, 58

BAIRRD: Parque Nove Mundo CEP: 021590961 - SAQ PAULD/SP
TNF): 18.233.211/0035-85

PROCESSO: 25351.188036/2020-17 AUTORIZ/MS: 1256738
ATIVIDADE/CLASSE

TRAMSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA. BENCHIMODL IRMAQS E ClA LTDA

ENDERECO: AVENIDA TORQUATO TAPAIOS, 8251

BAIRRO: TARUMA CEP; 659041025 - MANAUS/AM

CNPL: 04,565.289/0005-70

PROCESSO: 25351 186289/2020-21 AUTORIZ/MS: 1.23672.6
ATIVIDADE/CLASSE >
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTG
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/ MEDICAMENTOD
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

FL, Lq___‘OO '

EMPRESA: RCA DIST, DE PRODUTOS HOSPITALARES E COM. DE EQUIPAMENTOS DE
INFORMATICA EIRELI

ENDERECO: TV WE 51 N 141

BAIRROD: CIDADE NOVA CEP: 67133340 - ANANINDEUA/PA

CNPJ; 26,543.386/0001-71

PROCESSO: 25351.169427/2020-24 AUTORIZ/MS: 1.23656.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSLIMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTD

EMPRESA: Pousa Farma Haspitalar Ltda

ENDERECO: Estrada dos Afonsos,Rod, MG-179 Kma9
BAIRRO: Afansas CEP: 37552700 - POLISO ALEGRE/MG
CNPI: 18.519.219/0001-67

PROCESSO: 25351.173270/2020-28 AUTORIZ/MS: 1.23700.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMATENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FAMER LOGISTICA EIRELl ME )

ENDERECO: RUA PRAIA DE INHAUMA 73, © 3800 M2DE TELHEIRO
BAIRRO: MARE CEP: 21042130 - RIO DE JANEIRO/R)

CNPI; 73,037.748/0001-64

PROCESSO: 75351 185433/2020-28 AUTORIZ/MS: 1.23676.9
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL Brasil Holding, Logistica e Transporte Ltda
ENDERECO: Rua P, 559

BAIRRO: Distrito Industrial CEP: 78098420 - CUIABA/MT
CNPi: 18.233.211/0041-27

PROCESSO: 25351.028671/2020-38 AUTORIZ/MS: 1.23665.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME
ENDERECO: R MACHADO DE ASSIS 1237
BAIRRC: BELA VISTA CEP: 99704066 - ERECHIM/RS
CNPJ: 25,034 .906/0001-58
PROCESSO: 25351 196668/2020-46 AUTORIZ/MS: 1.23621.0
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EDIR: METICAMENTO

EMPRESA: 1.0.0. TRANSPORTES RIQ PRETC LTDA

ENDERECO: AV PERCY GANDINI, 3785, SALA 01

BAIRRO: VILA TONINHO CEP: 15077000 - SAO JOSE DO RIO PRETO/SE
CHNPL 04.908.294/0001-46

PROCESSO: 25351.169494/2020-49 AUTORIZ/MS. 1.23658.7
ATIVIDADE/CLASSE

ENDERECO: avenida talma rodiigues ribeire 147 galpdo 02 modulo afbfcfdfe sala 20
BAIRRD: portal de jacaraipe CEP: 29173795 - SERRA/ES

CNPi: 05.254.971/0012-34

PROCESS0: 25351.196673/2020-59 AUTORIZ/MS: 1,23690.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDMR: MEDICAMENTO

EMPRESA. Laboratorio Tlaraju Alimentos e Cosméticos LTDA EPP
EMNDERECO: Antonio Pereira da Silva, 580

BAIRRCY: Jose Alceblades Oliveira CEF: 98805675 - SANTO ANGELO/RS
CNPI: 08.352.440/0002-09

PROCESS0: 25351.207421/2020-62 AUTORIZ/MS: 1237031
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTC

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR; MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICABMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTG

EMPRESA. ALPHAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: R OLINTO MEIRA, 1307

BAIRRO: ALECRIM CEP: 59030180 - NATAL/RN

CNPL 33.379.153/0001-95

PROCESSO: 25351.172761/2020-65 AUTORIZ/MS: 1.23660.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ARTERIAL MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
ENDERECO: RUA SA0 JORO DA BARRA , §/N LOTE 7

BAIRRD: PARQUE LAFAIETE CEP: 25025170 - DUGQUE DE CAXIAS/RI
CHPL 26.531.282/0001-47

PROCESSO; 25351.103297/2020-67 AUTORIZ/MS: 1.23699.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TICA LTDA v
ILLA, 109

BAIRRO: RECREID CAM
CNPE: 27.011.022/0018-5

347310 - INDAIATUBA/SP

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: INSUMOS Fal
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR; MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICO
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EXPORTAR: INSUMOS F,
FABHICAR. MEDICAMENT!
IMPORTAR: INSUMOS FAR
REEMBALAR: MEDHCAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICA]

EMPRESA: MD FARMA DISTRIBUIDOR ATACADISTA LTRA
ENDEREGD: AV PRESIDENTE TANCREDO NEVES 2125
BAIRRO: ZACARIAS CEP: 35300571 - CARATINGA/MG
CNPJ: 24.325.781/0001-52

PROCESSO: 25351.187580/2020-79 AUTORIZ/MS: 1.23674.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

DISTRIBUIR: MEDICAMENTOC

EXPEDIR: MEDHAMENTO

EMPRESA: MEDSOM MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: AV MOINHO DOS VENTOS N 335 QD 32 LT 18
BAIRRD: LOT MOINHD DOS VENTOS CEP; 74371395 - GODIANIA/GO
CNPE: 33.012.652/0001-03

PROCESSC: 15351.1B7990/2020-84 AUTORIZ/MS: 1.23671.1
ATIVIDADE /CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIA: MEDICAMENTC

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Shuttle Transportes, Logistica e Teenologia ETDA
ENDERECO: Rua Orlande Motta, 150 parte C quadra C
BAIRRO: lardim Alvorada CEP: 06612260 - JANDIRA/SP
CNPI: 00.026.680/0001-12

PROCESSO: 25351.201440/2020-85 AUTORIZ/MS: 12368332
ATIVIDADE fCLASSE

TRANSPORTAR! INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: | C R PELEGRINI :
ENDERECO: R DA FE N° 198

BAIRRO: JARDIM URAMO CEP: 15084230 - SA0 JOSE DO RIO PRETO/SP
CNEL: 20.273.766/0001-57

PROCESSC: 25351.196443/2020-90 AUTORIZ/MS: 1236923
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTD

CHSTRIBUIR: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL Brasil Molding, Logistica & Transporte Ltda

ENDEREGO: Av. Paschoal Thomeu, 1141 - Mod. 13, 14, 15, 23, 24, 25 - galpan 200
BAIRRO: Vila Nova Bonsucesso CEP: 07175080 - GUARULHOS/SP

NP 18.233.211/0034-06

PROCESSD: 25351.142752/2020-91 AUTORIZ/MS: 1.23670.7

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRE rydus nikkhe farmacéutica Itda

EMDEREGO: avenlda talma rodrigues ribelic 147 galpio 02 mod afbfc/dfe sala 25
BAIRRO: Portal de jacaraipe CEP: 29173755 - SERRA/ES

CNPI: 05.254.971/0011-53

PROCESSO: 75351.196676/2020-92 AUTORIZ/MS: 1.23689.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA! LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA ———
ENDERECO: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, 147 GALPAQ D2 SALA 36
BAIRRO: PORTAL DE JACARAIPE CEP: 29173795 - SERRA/ES

CPJ: 42.374.207/0007-61 Sl

PROCESSO; 25351.185568/2020-94 AUTORIZ/MS: 1,236755

ATIVIDADE [CLASSE y

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUCAQ-RE N2 910, DE 26 DE MARCO DE 2020

0 Coordenador de Autorizagio de Func o de Emp , subst] i
no use das atribuigdes gue lhe confere o Art. 169, afado as art. 54, I E1* do
Regimento Interno aprovado pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de
10 de dezembra de 2018, resolve:

Art. 12, Alterar izago Especial para Emp de Medic e de
insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a
Portaria n®. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizacdes, observando-se as
profhicBes e restricies estabelecidas,

Art. 2¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicag3o.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADD
ANEXD

EMPRESA: RAIA DROGASIL /8

ENDERECO: ROD. ANEL VIARIO, 4302 TERRENO & .
BAIRRO: BOA ESPERANCA CEP: 51935180 - MARACANAL/CE
CNPE 61.585.865/2128-41

PROCESSD: 25351 .493263/2019-10 AUTORIZ/MS: 1.19352.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZEMAR: METHCAMENTO

MSTRIBUIR: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ELFA MEDICAMENTOS S.A.
ENDERECO: NUCLEQ RURAL INTERSECCAQ ROD DFODL C/ROD 475, GALFAC 02 MODULD
05 E 06 2

BAIRRO: PUNTE ALTA NORTE {GAMA) CEP. 72427010 - BRASILIA/DF

ChPL 09.053.134/0001-45

PROCESSO; 25351.058591/2008-11 AUTORIZ/MS: 1.22091.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTI
ENDERECO: RUA 03 N° 283

BAIRRC: PARQUE NORTE CEP: 33200000 - VESPASIANO/MG
CHPL 21.681.325/0001-57

PROCESSD: 25351,3106094/3014-22 AUTORIZ/MS: 1102911

ATIVIDADIE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTD
TRAMSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A

ENDERECO: R LANDRI 5ALES, 1070 GALPAD 3 MODULO B
BAIRRO; CIDADE ARACILIA CEP: 07250130 - GUARULHOS/SP
CNPJ; §1.585865/1842-95

PROCESSC: 25351.541814/2019-69 AUTORIZ/MS: 1.10432.6
ATIWIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBLHR: MEDICAMENTO

EXPEDMA: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA; BL INDUSTRIA OTICA LTDA

ENGEREGD: ALAMEDA CAPOVILLA, 109

BAIRRO: RECREIO CAMPESTRE JOIA CEP; 13347310 - INDAINTUBA/SE
CNPE: 27.011.022/0018-51

PROCESSG: 25351,165398/2020-76 AUTORIZ/MS: 1,23658.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC
EXPORTAR: INSUMODS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR; INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTD
REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: WORLD IN MOTION TRANSPORTES LTDA

ENDERECOD: R JOSE SEMIAQ RODRIGUES AGOSTINHO 1370 GALPAOLL PARTE A
BAIRRD: AGUA ESPRAIADA CEP: 06833370 - EMBU DAS ARTES/SP

CNPJ; 13.463.802/0001-80

PROCESSO: 25351.159346/2016-94 AUTORIZ/MS: 1.15577.2

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

RESOLUCAC-RE N® 911, DE 26 DE MARCO DE 2020

0 Coordenador de Autorizacio de Func da Emp bstituta,
no uso das atribuicdes que |he confere o Art. 163, aliado so art. 54, i, §1" do
Regimentn Interno aprovado pela Reselugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de
i0 de dezembro de 2018, resobve:

Art. 12, Cancelar, a pedide, 3 Autorizagio de Funcionamento das Empresas
constaptes no anexo dests Resolucdo.
Art. 22 Esta Resolucdo entra em vigor na dara de sua publicacio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADG
ANEXOD

EMPRESA: IR TELESERV TRANSPORTES LTDA - ME
ENDERECO: Avenids Prefeito Helio de Almeida Bastas, 2.331
BAIRRO: Jardim Novo Lar CEP; 14701700 - BEBEDOURD/SP
CNPR: 05.138.004/0001-54

PROCESSO: 25351.588137/2009-10 AUTORIZ/MS: 1.08051.6
ATIVIDADE/CLASSE _

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

ENDERECD: RUA SANTA BARBARA, 85 - B10CO 01
BAIRROD: PARGUE INDUSTRIAL SAN 3OSE I CEP: 06730000 - VARGEM GRANDE
PAULISTASSP

CNPI: 28.813.375/0001.90

PROCESSO: 25351.723521/2017-36 AUTORIZ/MS 1.17322.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTC
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTD
EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR; MEDICAMENTO

FRACIONAR: MEDICAMENTC

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR; MEDICAMENTD

EMPRESA: INTERAGIL TRANSPORTES RODOAEREOS E LOGISTICA LTDA EPP
ENDEREGD: | CARNEIRC DA CUNHA N 167 SALA 70
BAIRRO: VILA DA SAUDE CEP: 04144000 - sAo pauLD/Se
CMEl: 07.733.583f0001-86

PROCESSQ: 75351.759342/2007-60 AUTORIZ/MS: 1071256
ATIVIDADESCLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MECAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: D-MOSP - GISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAD E EXPORTACAC 5/A
ENDERECD: Setor de Armazenagem e Abastecimento MNorte - SAAN Cuadra 02, n" 575,
Parte A

BAIRRO: Zona industrial CEP: 70632250 - BRASILIA/DF

CNP): DB.076.127/0012-59

PROCESSO: 25351.084045/2006-73 AUTORIZ/MS: 1.06525.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTG

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTD

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IBAPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MASTERLAE COMERCIAL LTDA

DISTRIBUIR: MEGICAMENTO
EXPEDIR; MEDIC

ACEUTICA LTDA
[CIONARIO JOSE PEDRO COELHO, N°2413
530 - TUBARAQ/SC

EMPRESA: TAUENS
ENDERECO: AVENIDA EX
BAIRRO: REVOREDCO CEP: 8

- 0/0001-08
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TRANSPORTAR: DROGA/JNSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: MEGA FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALAR LTDA

CNPI: 02.627. 1 R6HH -39

PROCESS0: 2535102361501 16- AUTORIZMS: 1.054094 %
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE TANCREDO NEVES, N°
1012-A

BAIRRO: PONTO NOVO CEP: 49025620 - ARACAJLISE
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUTR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Total do Empresas 4
RESOLUCAO-RE N* 266, DE 31 DE JANEIRD DE 2005

O Diretor-Presidente da Aglneia Nacional de Vigilincia Sa-
nitdria, no uso da nmhmy?m;!m e bhe confere u o art. 13, inciso X1 do
Decrew n® 3.029, 16 de 1 de 1999, resolve;

Art 1" Allemr Auonzagdn Especial para Empresas de Me-
dicamentas, constanies no anexo destn Resoluglio.

Art 2% Este Resolugdo entrn em vigor no daia de sua pu-
hlcago,

CLALDIC) MAZROVITTUH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO BIDCHIMICO INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA LIMITADA

CNPJ: 33,258 4D1/0001-03

PROCESSO: 25001.01971 /85 AUTORIZ/MS: 1.20189.8
ENDERECO: RUA ANTONIO JOAD, N° 168,194 E 218
RAIRRO: CORDOVIL CEP: 21250150 - RID DE JANGIRO/RS
ATIVIDADE/CLASSE
EXPORTAR: MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
PRODUZIR: MED 0
EMPRESA SERVIER DO BizASIL %

ESS0: ZEUBIOD‘.EIIUE?

ENDERECO: ESTRADA DOS NTES, N* 4211
BAIRRO: JACAREPAGUA CEP; 22775113 - RID DE JANEL
ROMI

ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EMBALAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EXFEDIR: DROGAANSUMOMEDICAMENTO
EXPORTAR: DROGAANSUMOMEDICAMENTO
FABRICAR: DROGAINSUMOMEDICAMENTO
IMPORTAR: DROGA/INSUMOMEDICAMENTO
REEMBALAR: DROGAANSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: DROGAINSUMOMEDICAMENTO
EMPRESA: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LT-
DA

CNEF: 61.100,004/0001-36

PROCESSO: 253901 (06853/78- AUTORIZMS: 1200057
ENDERECO: RUA DESCAMPADO, N° 63

BAIRRD: VILA VERA CEP: (4296090 - SAOQ PAULOISP
ATIVIDADE/CLASSE

EXPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

IMPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

OUTRAS: DROGAMEDICAMENTO

TRANSPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

Total de Empresas : 3
RESOLUCAO-RE N* 267, DE 31 DE JANEIRD DE 2008

O Diretor-Presidente da Agéncia Nucional de Vigilincis Sa-
nitdria, 1o uso da atribuigio que Ihe confere & o ar. 13, meiso X1 do
Decreto n® 3029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art 1% Conceder Renovagio de Autorizagio Comum para
Empresas de Medicamentos, constantes no anexo dests Resolugio.

Art. 2° Esla Resoluglio entra em vigor na data de sua po-
blicagio.

CLAUDK MALROVITOL PESSANELA VIENRIOULS
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIOS BAGO LTDA

CNP: 04,748 1R 1A001-090

PROCESSCE: 25351.0M95976/2(03-58 AUTOREZMS: 1.05626.4
ENDERECO: AVENIDA DAS AMERICAS, N 4200, BLOCO 04,
SALA 506

BAIRRO: BARRA DA TUUCA CEP: 22640002 - RIO DE JA-
NEIRO/RT

ATIVIDADEACLASSE

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: METHCAMENTO

EMPRESA: TSY - TRANSPORTES RAPIDOS LTDA
CNPE; 00,634 45340001-70

PR V() 2535104290 1200308 AUTORIZMS: 1.05631.1
ENDERECO: RUA SERRA DOURADA, N® 400, QUADRA 197,
LOTE 22, 1" ANDAR,

BAIRRO: SETOR EMPRESARIAL CTHEP: 74583360 - GOLA-

NI
ATIVIDADECLASS!
TRANSPORTAR: IN\UMI’J"\‘ FARMACEUTICOSMEDICAMENTO

Total de Empresas
RESOLUCAO-RE N 268, DE 31 DE JANEIRD DE 2005

0 Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilincia Sa-
mitiria, no wso da atriboigdo que (e confere a o art 13, inciso X1 do
Pecreiy of 3029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Anc 17, Indeferir o Pedido de Concessio de Autorizagdo de
Funcionamento para Empresas de Medicamentos, constantes no ane-
%0 desta Resolugdo,

Art 2 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
Dlicagdio,

CLAUDIO MATEROVIEUH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: PROMEDIL PKDIJIF[{)‘- MEDICOS LTDA
CNPI; (8,328 684/0001-6

PROC! 25351, 190786{2002 G4
ENDERECO: AVENIDA FLORIAND PEIXOTO, 139
BAIRRD: CENTRO CEP: 58100001 - CAMPINA GRANDETR

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NAOQ CUMPRIT
A EXIGENCIA (RESOLUCAQ - RDC 49/2003).

Total de Empresas @ |
RESOLUCAO-RE N* 269, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidenie da Agéncia Nacional de Vigikineia Sa-
mitdna, no wso da stribeigio que The confere a o an. 13, ingiso X1 do
Decreto n* 3,020, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art 1% Indeferie o Pedido de Concessdo de Autorizigio
Especial para E de N o anexo desta
Resolugio,

Ar, 2° Esta Resoluglo entra em vigor ma data de sua pu-
hliceio,

CLAUINO MAIEROVITUL PESSANHA ENRIOUES
ANEXO

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO FARMANI LTDA ME
CNPI: 05.554.T190001-11

PROCESSO: 25351, 17296(0/2004-53 "

ENDERECO: AVENIDA COUTO MAGALHAES N 1074
BAIRRO: CENTRO CEP: 7RG - VARZEA GRANDEMT
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O PROCESS0O NAO APRE

MANIPULAGAQ DE INSUMOS IARMﬁL"E'.'UﬂLOS SUJEITOS A

CONTROLE ESPECIAL.A RELACAO DE SUBSTANCIAS A SE-

REM MANIPULADAS CONTEM AQUELAS CUIA MANIPULA-

CAO E PROTBIDA,

EMPRESA: MIDASFARMA LTDA EPP

CNPJ: (05.168.062/0001-20

PROCESSO: 25351,069261/2004-27

ENDERECO: RUA BOM PASTOR, N° 1635

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04203052 - SAQ PAULCOVSP

MOTIVD DO INDEFERIMENTO: NAO CUMPRIMENTO DE EXI-

GENCIA FORMULADA PELA AUTORIDADE SANITARIA,

ART 10 DA RESOLUCAD RDC 3492004 PETICIONAMENTO DE

AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO DE FARMACIA E

?3'%?1%‘““ CONSOANTE COM A RESOLUCAQ  RDC
1

rr:}im_“ ORGANICA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA

CNPJ: (15,900, 149/0001-40

PROCESSO: 25351.217903/2004-19

ENDERECO: RUA CLODOMIRO AMAZONAS, N 1150, LOJA

02

BAIRRO: VILA OLIMPIA CEP; 04537002 - SAO PAULOISP

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A LISTA APRESENTADA

CONTEM SUBSTANCIAS CUJA MANIPULACAQ E PROIBIDA

CONFORME ESTABELECE A PORTARIA SVS/MS, N 344/98,

EMPRESA: PHARMLU'S FARMACEA DE MANIPULACAOQ E CODS-
TICA L

CNPJ: 2501 2.566/0005-02

PROCESSO: 25351.272920/2004-11

ENDERECO: RUA QNA 02, LOTE 13, SALA N° 01

BAIRRO: TAGUATINGA NORTE CEP: 72110020 - TAGUATIN-

GA/DF

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A LISTA APRESENTADA
CONTEM SUBSTANCIAS CUTA MANIPULACAO E PROIBIDA
CONFORME ESTABELECE A PORTARIA SVS/MS, N° 344/08.

Fotal de Empresis : 4

RESOLUCAO-RE N° 270, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

0 Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilineis Su-
nitaria, no uso da sua atribulglo que The confere o an. s0 X1
de Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1* Conceder Autorizegio de Funcionamenio pam Eme-
presas de Cosméticos, constintes no anexo desta Resolugio.

Art. 2 Este Resoluclio entra em vigor na data de sua pu-
hii cag o,

CLATIOMAIEROVIIUH PESSANTIA HINREQUES
ANEXD

EMPRESA: BIOSDLY PHARMACEUTICAL 1TDA
CNPI; 0433606970001 41
PROCESSO: 25351.011241/2005-48 AUTORIZ/MS: 2038854
ENDERECO: AVENIDA PEDRO SALES, N° 77
BAIRRO: CENTRO CEP; 37200000 - LAVRASMG
ATIVIDADE/CLASSE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIE]
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CADS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA
CNPI; 06.125.9600001-75
PROCESSO0: 25022 004025/2004-97 AUTORIZMS: 2.03887.1
ENDERECO: RUA IVAN FIGUEIREDO, QUADRA N, LOTE 12,
SN
BAIRRO: JARDIM AGROPORTO CEP: 42700000 - LAURO DE
FREITAS/BA
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOSPRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CRISTIANE LUMI FUKINO
CNPE: 06.317.063/0001-52
PROCESSD: 25023.020525/2004-66 AUTORIZ/MS: 2.03884.1
ENDEREC(: RUA ANTONIO ZIELONKA, N° 700
BAIRRO: VILA TARUMA CEP: 83323210 - PINHAIS/FR
ATIVIDADE/CLASSE
FABRICAR: FRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: HILLO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
CNFJ: 36,289.924/0001-05
PROCESSO: 25351.006273/2005-21 AUTORIZ/MS: 2.03882.3
ENDEREC(: RUA JONOCY COELHO DA SILVA, S/N
RAIRRC: PONTE SECA CEP: 2R495000 - APERIRE/RI
ATIVIDADECLASSE
FABRICAR: FRODUTOS DE HIGIENE
SA: JADY COSMETICOS LTDA - ME
CNPY: 05.576.679/0001-85

S50 233510111 7002005-83 AUTORIZIMS: 2.03886.8

0 BUA MARECHAL CANDIDD RONDON, N 64
BAIRRO: SOCORRO CEP; 54170050 - JABOATAD DOS GUA-
RARAPES/PE
ATIVIDADECTASSE
ARMAZENAR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: COSMETICOS
EMBALAR: COSMIETICOS
FABRICAR: COSMETICOS
EMPRESA: PCA - INDUSTRIA DE PRODUTOS HIGIENICOS LT-

DA

CNPY: 37.031. 3820001 -20

PROCESSO: 25351 000185/2005-16 AUTORIZ/MS: 2 038806
ENDERECO: RUA SDROCABA, QUADRA 16, LOTE 4 E 5, N*
559

BAIRRO. JARDIM NOVO MUNDO CEP: 74715400 - GOIA-
NIAGO

ATIVIDADECLASSE

FABRICAR: PRODITTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PHYTOTRATHA COSMETICOS LTDA

CNPI 0597878 1000107

PROCESSC: 25351.00962372005-00 ALUTORIZMS. 2.03883.7
ENDERECO:. RUA CAVADAS, N° 125

BAIRRO: ITAPEGICA CEP: 07044000 - GUARULHOS/SP
ATIVIDADECLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOSPERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMBALAR: COSMETICOSPERFUMESPRODUTOS DE HIGIE-

NE
FABRI(.AR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
F.MF'RI,SH. RACCH COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO

LTDA
CNPL (5.735.272/0001-53

N




GOVERNO DO ESTADO DO ESPIRITO SANTO
CORPO DE BOMBEIROS MILITAR

ALVARA DE LICENGA
CNPJ: 42.374.207/0007-61

Raz#o Social/Nome Fantasia
668357 - LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA / LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
AREA TOTAL CONSTRUIDA.: 922,18

Finalidade Protocolo : Projeto Aprovado

LICENCIAMENTO 5690212021 - 99672-001

Enderego Joo WAy

AVENIDA CIVIT, 1795, ,BARRO BRANCO, SERRA ES- 29170740

Descri¢do da Ocupagéo =, ; g -

J-4 - TODO TIPO DE DEPOSITO". = [ Speh & 3
< EDIFICAGAO PRINCIPAL:  RG 60037§_ " AREA TOTAL CONSTRUIDA: 271047,32. o
 Vistoriador 7 7 e &
§§5§%§ MILENE ROCHA BARREIROS SANTDS — kS ' gl =
&g . Observagédo % o W f

Data de Emissdo ' ¥ Data de Validade
24/09/2021 ] 24/09/2022

E responsabilidade do proprietario e administrador da'ediﬁcagéo a manutengao dos equipamentos de protegio
contra incéndio e panico.

N.° de Autenticacdo 17c17aee4

A aceitacdo desta Declaragdo esta condicionada & verificagéo de sua
autenticidade na internet no site http:/siat.cb.es.gov.br

Este documento devera ficar em local visivel para fim de fiscalizagéo.

— Yy

Jins _q




\

A veracidade da informacéo podera ser verificada na seguinte pagina da Intgmet; www.serra.es.gov.br

L]
Namero:  103788/2022 NN I L - =]
Inscrigdo: 4692066

Data Emissdo: 28/04/2022 14:03:04
Obs: ESTE ALVARA DEVE SER COLOCADO NO ESTA

ECIMENTO EM LUGAR BEM.VISIVEL. E
Identificagio Alvara para uso da itura: 103788

Q
PREFEITURA DA SERRA = C:iaq
Secretaria Municipal da Fazenda I ———
Departamento de Administracdo Tributaria ~I\
www.serra.es.gov.br
ALVARA DE LICENGA PARA FUNCIONAMENTO NP 2654/2022
Expedigdo 27/04/2022 Validade 01/08/2022
Inscr Municipal 4692066
Nome LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
CNPJICPF 42.374.207/0007-61 Inscr. Estadual 083604243
Endereco AV CIVIT, 1795 GALPAO A MOD 4 E 5;SALA 30;
Bairro BARRO BRANCO
Cidade SERRA Estado ES
Alvaré de Licenca para Funcionamento expedido conforme Lei n° 3833/2011 - CTMS autorizando a exercer as atividades neste
discriminadas, nos limites territoriais deste Municipio.
Informagtes Complementares
1 - A validade deste alvara esté condicionada ao cumprimento dos requisitos previstos no §2° do Art. 1° do Decreto n°
6877/2015 clc Lei 4398/2015, bem como, a validade dos documentos apresentados no ato da solicitagdo.
2 - Independente do prazo de validade deste documento, 0 pagamento das Taxas de Poder de Policia, dar-se-a
anualmente.
3 - Este alvara perdera a validade, automaticamente, caso ocorra alteragéo na localizagso, atividades ou situacdo da
inscricdo municipal da empresa, devendo ser observado o disposto no art. 19 c/c art. 3° do Decreto 6877/2015.
Atividades Autorizadas
CNAE(S) LICENCIADA(S)
4644-3/01 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
4645-1/01 Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratérios
4646-0/01 Comeércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
Horérlo de Funcionamento




19/06/2020 https:!fwww,simpliﬁca.es,gov.br!sigfaciprrocessofimprime-moderonipo_alvara!z-‘cod_aIvara!ﬁ??5306fco_prolocoloa’E

ESTADO DO ESPIRITO SANTO
PREFEITURA MUNICIPAL DE SERRA
GERENCIA DE VIGILANCIA SANITARIA

ALVARA SANITARIO

Nimero ESP1953151568

Nome Fantasia:
Razao Social: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
CNPJ: 42.374.207/0007-61

Atividade(s) (CNAE)(s): 4644-3/01Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso
humano4646-0/01Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumariad645-1/01Comércio
atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirtrgico, hospitalar e de laboratérios

Municipio: Serra Endereco: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, 147, GALPAOO2 SALA 58,
PORTAL DE JACARAIPE

CEP: 29173795
Local e data: Serra, 10/06/2020
Validade: 15/01/2023

Geane Souza Sobral Nascimento
Geréncia de Vigilancia Sanitaria

Observacao

1) Esta empresa estd licenciada para as atividades de: “ARMAZENAR E DISTRIBUIR
MEDICAMENTOS, INCLUINDO AQUELES SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL,
COSMETICOS, PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL E PERFUMES”

2) Responsavel Técnica: Manuela de Sa Menezes CRF/ES 4729
3) A renovagéo do Alvara devera ser protocolada no prazo minimo de 60 dias antes do vencimento;

4) A autenticidade deste documento pode ser consultada no site: www.simplifica.es.gov.br.

Cédigo de Autenticidade: 20AKJTGSUF e

EMITIDO PELO FUNCIONARIO THAYS CAPELLO MOREIRA




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

documento, escaneando o

CADASTRO NO CRF SOB N° VALIDADE . REGIONAL codigo
3370 30/04/2023 RJ
RAZAO / DENOMINACAO SOCIAL

LABS SERVIER DO BRASIL LTDA

(NOME DE FANTASIA
LABS SERVIER DO BRASIL LTDA
TIPO DE ESTABELECIMENTO Repositario

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA 189eb2045472

NATUREZA DE ATIVIDADE
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

ENDERECO CNPJ
EST DOS BANDEIRANTES 4211 42.374.207/0001-76
LOCALIDADE CIDADE
JACAREPAGUA RIO DE JANEIRO - RJ
( HORARIO FUNCIONAMENTO ]
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
AR 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 L S
( RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) ]
TIPO INSCRICAO NOME FUNCAOQ SITUACAO
E. 6350 PATRICIA KASESKY DE AVELLAR DIRETOR CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
ERSRARRAEA 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 s
st 13:00 AS 17:30 13:00 AS17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 bt ookl
F 6548 SIMONE NOVAES REBELLO ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Séabado
AR 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 i st
SRR 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 T
F 6792 RAQUEL FERREIRA RODRIGUES ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Séabado
FERRRRR R 08:30 AS 11:.00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 s e
e 12:00 AS 17:30 12:.00 AS17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 AArAtERA
F 27761 TATIANA DOS SANTOS VALENTE MARQUES ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
et 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:.00 08:30 AS 12:00 FEE N
FHREEREMENLLL, 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 SRR

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO \

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidéo de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo o que
dispbem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Tecnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5% 6° Inciso |, todos da Lei
13.02114.

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devers
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteragdes.

esponsavel Técnico interessado e



SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

2022

Confira a validade deste
documento, escaneando o

CADASTRO NO CRF SOB N° VALIDADE REGIONAL cadigo
3370 30/04/2023 RJ
RAZAC | DENOMINAGAO SOCIAL

LABS SERVIER DO BRASIL LTDA

NOME DE FANTASIA
LABS SERVIER DO BRASIL LTDA
TIPO DE ESTABELECIMENTO

Repositorio
INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA 189eb2045472
NATUREZA DE ATIVIDADE
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
{ENDERECO CNPJ
|EST DOS BANDEIRANTES 4211 42.374.207/0001-76
5 LOCALIDADE CIDADE
IJACAREPAGUA RIO DE JANEIRO -RJ
( HORARIO FUNCIONAMENTO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado
ki) i 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 ey

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
RIO DE JANEIRO, 04 de Fevereiro de 2022 .

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO
PRESIDEMTE DO CRF-RJ

s

N
~ ”\l
ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL Amu'o\mee
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta registrado nes Iho Regiona Farmacia, atendendo o que

dispbem os artigos 22, paragrafo tnico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamog que-esta redularizada em sua atividade

durante os horérios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5% 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasio de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteracoes.

Pagina2de 3



KObservagées: :

1 — Por infragdo a qualquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.

2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farmacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Tecnica (RT) sera obrigatéria a devolugéo deste documento ao
Conselho Regional de Farmacia.

Ao CRF—-__

Eu, , inscrito(a) neste orgdo sob o n°® :
comunico que a partir desta data de demissdo ___/ /| deixo de exercer a fungdo de pelo
estabelecimento de razéo social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmacia.

Local Data da Comunicacéo Assinatura do Farmacéutico

ﬁeciam, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

N 7
/ CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA \

RESOLUGCAO/CFF N° 596/14

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou ndo
no exercicio efetivo da profissdo, deve:

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a prética de atividade contraria a
lei ou regulamento, bem como a desvinculagéo do cargo, fungéo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da
profissdo e da saude;

Xl - comunicar ao Conselho Regional de Farmacia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retencdo de documentos pelo empregador;

Art, 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando ndo houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 1° - Na hipotese de afastamento por motivo de doenca, acidente pessoal, dbito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagéo pelo
Conselho Regional de Farmacia, a comunicagao formal e documentada devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apods o fato.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeigoamento, atividades administrativas ou outras

previamente agendadas, a comunicagio ao Consetho Regional de Farméacia devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.

S /
ﬂ“ ermo .de Devolugéo: \
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