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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 012/2023

FICHA DE DADOS CADASTRAIS

DADOS GERAIS DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

NOME FANTASIA: NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

CNPJ: 35.753.111/0001-53

INSCRICAO ESTADUAL N°: 0865572-38

FONE: (81) 4141-2416

E-MAIL: licitacao@nordpharma.com.br
quilhermebastos@nordpharma.com.br
rafaellabastos@nordpharma.com.br

ENDERECO: Rua Abatia, 391 — Varzea — Recife/PE — CEP: 50.740-330

REPRESENTANTE DA EMPRESA
MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS
ESTADO CIVIL: SOLTEIRO
CPF: 052.093.024-07
RG:6349798 SSP/PE
ENDERECO: AVENIDA INACIO MONTEIRO, 457, TORRE, RECIFE, PE, CEP 50721320, BRASIL
TELEFONE: 81 4141-2416
E-MAIL:licitacao@nordpharma.com.br
/ guilhermebastos@nordpharma.com.br / rafaellabastos@nordpharma.com.br
CARGO/FUNCAO NA EMPRESA: REPRESENTANTE LEGAL
DADOS BANCARIOS
BRADESCO: AG. 6343/ CC 52671

ITAU: AG. 0814/ C/C: 99891-0

SANTANDER: AG. 4036 / C/C: 13003954-8

Recife, 13 de fevereiro de 2023.

MARCELO Assinado de forma

PHILIPE digital por NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
MARCELO PHILIPE -

SOUZA DE SOUZA DE Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos

ALBUQUERQU ALBUQUERQUE Representante Legal

E BAST0S:05209302

BASTOS:05209 g(;zos: Poa10 CPF:052.093.024-07

302407 17:48:59 -03'00' RG:6349798 SSP/PE
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 012/2023

DECLARAGAO UNIFICADA

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n°
35.753.111/0001-53, com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA — RECIFE/PE — CEP: 50.740-
330 FONE: (81) 3352-7300 — Inscrigdo Estadual 0865572-38 — Inscricdo Municipal 664.778-2,
por intermédio de seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos,
DECLARA os seguintes termos.

e Declara, sob as penas da lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para
sua habilitagdo no presente processo licitatoria, estando ciente da obrigatoriedade de
declarar ocorréncias posteriores.

e Declara para fins do disposto no Inciso V do art. 27 da Lei N° 8.666 de 21 de junho de
1993, acrescido pela Lei N° 9854 de 27 de outubro de 1999 que ndo emprega menor
de 18 anos, no trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de 16
anos.

Ressalva: Emprega menor, a partir de 14 anos, na condi¢do de aprendiz (x)

e Declara, que tomou conhecimento de todas as informagdes para o cumprimento das
obrigagdes que constituem objeto da presente licitagdo. Declara expressamente que
nos pregos contidos na proposta escrita e naqueles que porventura, vierem a ser
ofertados por meio de lances verbais, estdo inclusos todos os custos diretos e
indiretos, tributos incidentes, taxas de administragdo, materiais, servigos, encargos
sociais, trabalhistas, seguros lucros e outros necessarios ao cumprimento integral do
objeto deste edital e seus anexos. Quaisquer tributos, custos de despesas direitos ou
indiretos omitidos da proposta ou incorretamente cotados serdo considerados como
inclusos nos pregos nédo sendo aceitos pleitos de acréscimos a esse ou qualquer titulo,
devendo os materiais ser entregues sem 6nus adicionais.

e Declara que atendemos as exigéncias editalicias no que tange a prazo de entrega,
prazo de pagamento, validade de proposta e validade de produtos conforme
estabelecido no edital do presente certame. E ainda haja que divergéncias entre
propostas e exigéncias do Edital, ou omissdes destas informagdes (prazo de validade
da proposta, prazo de validade dos produtos, prazo de entrega e prazo de pagamento)
serédo considerados como aceito o disposto no Edital.

e Declara, sob as penalidades da Lei, da inexisténcia de qualquer vinculo de natureza
técnica, comercial, econdmica, financeira ou trabalhista, entre si e os responsaveis pela
licitagdo, quer direta ou indiretamente.

e DECLARA, sob as penas da lei, que ndo possui entre seus socios € nem em seu
quadro de funcionarios, pessoas com qualquer vinculo empregaticio com a
Administracéo Publica.
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o Declara que a proposta anexa foi elaborada de maneira independente e que o
conteudo da proposta anexa ndo foi, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente, informado a discutido com ou recebido de qualquer outro
participante potencial ou de fato do Pregdo por qualquer meio ou por qualquer
pessoa; a intengdo de apresentar a proposta anexa nao foi informada a, discutido
com ou recebido de qualquer outro participante potencial ou de fato da Pregao
por qualquer meio ou por qualquer pessoa; que ndo tentou, por qualquer meio ou
por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro participante potencial
ou de fato da Pregdo quanto a participar ou ndo da referida licitagdo; que o
conteudo da proposta anexa ndo serd, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente comunicado a ou discutido com qualquer outro participante
potencial ou de fato da Pregdo antes da adjudicacdo do objeto da referida
licitagdo; que o conteudo da proposta anexa ndo foi, no todo ou em parte, direta
ou indiretamente, informado a, discutido com ou recebido de qualquer integrante
deste Orgdo antes da abertura oficial das propostas e que esta plenamente ciente
do teor e da extensdo desta declaragdo e que detém plenos poderes e
informagdes para firma-la.

e Declaramos, que ndo possuimos, em nossa cadeia produtiva, empregados executando
trabalho degradante ou for¢ado, observando o disposto nos incisos Il e IV do art. 1° ¢
no inciso III do art. 5° da Constituigdo Federal.

e Declaramos, que os servigos sdo prestados por empresas que comprovem cumprimento
de reserva de cargos prevista em lei para pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da

Previdéncia Social e que atendam as regras de acessibilidade previstas na legislagao,
conforme disposto no art. 93 da Lei n° 8.213, de 24 de julho de 1991

Recife, 13 de fevereiro de 2023.

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

MARCELO Assinado de Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos
PHILIPE forma digital por R

MARCELO PHILIPE epresentante Legal
SOUZADE = souzape CPF:052.093.024-07
E BASTOS:0520930

2407
BASTO5:0520 pyqos: 2023.02.10
9302407 17:49:18 -03'00'
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS
COMISSAO PERMANENTE DE LICITACAO
EDITAL DO PREGAO ELETRONICO N2 012/2023

DECLARAGCAO DE CUMPRIMENTO DO INCISO V DO ARTIGO 27 DA LEI N2 8.666/93

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n°® 35.753.111/0001-53,
com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA - RECIFE/PE — CEP: 50.740-330 FONE: (81)
3352-7300 — Inscricao Estadual 0865572-38 — Inscricdo Municipal 664.778-2, por intermédio de
seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos. DECLARA, para
atender ao disposto no inciso V do artigo 27 da Lei n? 8.666-93 e alteragGes posteriores ,que
ndo emprega menor de dezoito anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo
emprega menor de dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos na condi¢do de aprendiz (X).

MARCELO ~ Assinado de Recife, 13 de fevereiro de 2023.
PHILIPE forma digital por
MARCELO PHILIPE
SOUZADE = souzape NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
ALBUQUERQ ALBUQUERQUE

UE BSL05:0520930 Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos

2407 Representante Legal
BASTO5:0520 pados: 2023.02.10 CPF:052.093.024-07

9302407 17:49:34 -03'00'
RG:6349798 SSP/PE

[B7) &702 -4 45%

lkciaeaa@merdpharmo.Coom. br

Mo Abatia - 91 Inscriggno Eztodual: OB&EST2-30
CO740-330 | Vowzea. Bacife/PE CHNPJ: 35, 753.IM /000153

11461

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

006



11462

r_/
Nord

HOSPITAL UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
PREGAO ELETRONICO N2 06/2023

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 23531.010794/2022-31

DATA DE ABERTURA: 10/02/2023 AS 10:00

DECLARAGAO DE INEXISTENCIA DE IMPEDIMENTOS

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n°
35.753.111/0001-53, com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA — RECIFE/PE
— CEP: 50.740-330 FONE: (81) 3352-7300 — Inscrigdo Estadual 0865572-38 —
Inscricdo Municipal 664.778-2, por intermédio de seu representante legal,
Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos, DECLARA, ndo se enquadra
em nenhuma das hipdteses de impedimento de licitar previstas nos subitens 4.3 e 4.4,
e seus subitens, deste edital regulador da selecao publica. Inexistem fatos impeditivos
para sua habilitacdo no certame, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias
posteriores

MARCELO
Assinado de forma i i
PHILIPE SOUZA digital por MARCELO Recife, 13 de fevereiro de 2023.
DE PHILIPE SOUZA DE
ALBUQUERQUE
ALBUQUERQUE BAST85105§09302407 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
BASTOS:05209 Dados: 2023.02.10 Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos
17:49:50 -03'00'
302407 Representante Legal

CPF:052.093.024-07
RG:6349798 SSP/PE
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HOSPITAL UNIVERSITARIO GETULIO VARGAS DA UNIVERSIDADE FEDERAL DO AMAZONAS
PREGAO ELETRONICO N2 06/2023

PROCESSO ADMINISTRATIVO N2 23531.010794/2022-31

DATA DE ABERTURA: 10/02/2023 AS 10:00

1) Item 46.1 — Declaracdo de cumprimento dos requisitos de Habilitagdo

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n°® 35.753.111/0001-53,
com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA - RECIFE/PE - CEP: 50.740-330 FONE: (81)
3352-7300 — Inscricao Estadual 0865572-38 — Inscricdo Municipal 664.778-2, por intermédio de
seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos. Declara, sob as
penas da lei, que cumpre plenamente os requisitos para sua habilitacdo no processo licitatério,
PREGAO ELETRONICO N2 012/2023.

2) Item 46.2 — Declarag¢do de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte — ME/EPP.

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n° 35.753.111/0001-53,
com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA - RECIFE/PE — CEP: 50.740-330 FONE: (81)
3352-7300 — Inscricao Estadual 0865572-38 — Inscricdo Municipal 664.778-2, por intermédio de
seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastosdeclara que a
empresa ja enquadrada nos parametros legais como microempresa e empresa de pequeno
porte, conforme Lei n® 123/2006.

3) Item 46.3 — Declaragdo de inexisténcia de fato superveniente impeditivo da habilitagao

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n° 35.753.111/0001-53,
com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA - RECIFE/PE — CEP: 50.740-330 FONE: (81)
3352-7300 — Inscricao Estadual 0865572-38 — Inscricdo Municipal 664.778-2, por intermédio de
seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastosdeclara, sob as
penas da lei, que ndo esta impedida de participar de licitagdes promovidas pela Prefeitura de
S3o José de Piranhas - Estado da Paraiba e nem foi declarada inidénea para licitar, inexistindo
até a presente data fatos impeditivos para sua habilitagio no processo licitatério, PREGAO
ELETRONICO N2 012/2023, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.
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4) Item 46.4 — Modelo de declaragdo relativa a proibi¢cdo do trabalho menor (Lei n2 9.854/99)

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n° 35.753.111/0001-53,
com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA - RECIFE/PE — CEP: 50.740-330 FONE: (81)
3352-7300 — Inscricao Estadual 0865572-38 — Inscricao Municipal 664.778-2, por intermédio de
seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque BastosDECLARA, para fins
do disposto inciso V do art. 27 da Lei n2 8.666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei ne.
9.854, de 27 de outubro de 1999, que ndo emprega menor de 18 (dezoito) anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre.

*Ressalva: emprega menor, a partir de 14 (quatorze) anos, na condigdo de aprendiz, em
qualquer trabalho.

5) Item 46.5 — Declaragdo de ciéncia das exigéncias do edital e que concorda e aceita as
condigOes previstas no referido edital.

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA , inscrita no CNPJ n® 35.753.111/0001-53,
com sede na RUA ABATIA, 391 — VARZEA - RECIFE/PE — CEP: 50.740-330 FONE: (81)
3352-7300 — Inscricao Estadual 0865572-38 — Inscricado Municipal 664.778-2, por intermédio de
seu representante legal, Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos, declara que esta
ciente de todas as exigéncias dispostas no Edital referente ao, PREGAO ELETRONICO N2
012/2023. Declara, ainda, concordar e aceitar as condi¢des previstas no referido edital.

Recife, 13 de fevereiro de 2023.
MARCELO Assinado de forma

PHILIPE e P e NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
i?:SSUDEERQ ngjé&ERQUE Marcelo Philipe Souza de Albuquerque Bastos
UE el Representante Legal
BASTOS:0520 Dados: 20230210 CPF:052.093.024-07

9302407 17:50:10-03'00"

RG:6349798 SSP/PE
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L Secretaria de Mobilidade e Controle Urbano
o

":I_:'EI'I_I_: Secretaria Executiva de Licenciamento e Urbanismo

@LVARA
DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Alvara n° 8013668122 Data Validade: 24/03/2027
Tipo de Alvara: DEFINITIVO

A Diretqria Executiva de Eicenciamento e Urbanismo, através da Central de Licenciamento, concede este
ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO, conforme dados abaixo:

1. Dados da Empresa
Razao Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

CNPJ: 35.753.111/0001-53 Inscricdo Mercantil: 664.778-2
Tipo Sequencial Endereco do cadastro imobiliario
Principal 438053.3 RUA ABATIA, 391 - VARZEA - RECIFE/PE

Correspondéncia| 438053.3 RUA ABATIA, 391 - VARZEA - RECIFE/PE

2. Atividade(s):
Cédigo Descricao

* Atividade Principal

*4644301 |*COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
4618401 |REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE MEDICAM, COSMET E PROD DE PERFUMARIA

4645101 | COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E DE LABORATORIOS

TRANSP RODOV DE CARGA, EXC PROD PERIG E MUDAN, INTERMUN, INTEREST E INTERNACIONAL
(APGI)

4644302 |COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

4729699 |COM VAREJ DE PROD ALIMENT EM GERAL OU ESPECIALIZ EM PROD ALIMENT N/ ESP ANTERIORM
4789005 | COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS (APGI)

4649408 | COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAGAO DOMICILIAR
4631100 |COMERCIO ATACADISTA DE LEITE E LATICINIOS

4639701 | COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

4646002 |COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

4664800 |COM ATAC DE MAQ, APAR E EQUIP P/ USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS
4773300 |COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS

4930202

3. Condicionante(s)

4. Atividade Incobmoda no local
Nao

5. Nivel de incomodidade

DEFERIDO POR:

Pagina 1
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MANTER ESTE DOCUMENTO EM LOCAL VISIVEL

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo ou através do QR
Code.
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Institute de Medicina Integral Prof. Fernando Figueira
Esgali fe Pie-gradangiin em Bande Materao [sfnil
Iesticuee®a Lawil |alamropson

Recife, 18 de |ulho de 2022

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Qe

Atestamat, para os devidos fing, que a-empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA, Inscrita

no CNPJ n® 35.753.111/0001-53, estabelecida na Rus Abatia, 391 — Varzea - Recife PE,

detém qualificacdo técnica para atuar em fomecimento de medcamentos, executando o

fornecimenta dentra datc normas estabelecidat, guamta as gquantidades, prazo de entréga, e

+ validade dos produtos, ndo constando nada que deszbone sua conduta, tende este atestaco

vahdade 90 (noventa) dias,

k!
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/149021807222707162501
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CéhrimpiioteltedtdeRepfaridade da contratada. Doc. 6/2%.&@4@;@9]@?[%%%%%%&,@%% R i o

Autenticagao Digital Cédigo: 149021807222707162501-1

¢ Cartorio Azevédo Bastos
Data: 18/07/2022 10:10:12 5

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1400

Selo DigitrERs O pronab B NN 7@rAFZ8/06/2023 1 d&cao: 68 ks

ponsévﬁglder de

[oiik:

BE1
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Arevédo Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdi¢es e Tutel/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

eletrénico www.cenad.ora.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/07/2022 11:21:03 (hora local) através do sistema de autenticag&o 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149021807222707162501-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Provisoéria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b15262803f5fc477d3b7e4b1b6d29d8898f966a06ee1087f589c265f6948d5741e392f56e2755404036efab6da2a4228ff2b6
62c2bc1569e2da1612f9ed47a400a
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2621 12357531 1100 0153 5500 1000 0044 2610 0003 9883
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.004.426 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210109607345 30/12/2021 19:00:58
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 30/12/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 30/12/2021
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 19:00:56
FATURA / DUPLICATA
000004426/001 09/01/2022 114.920,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
0,00 0,00 0,00 0,00 114.920,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 114.920,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACADO VEIC |UF |CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST | CFOP | UNID | QUANT | VALOR VALOR | B.CALC| VALOR [ ALIQ
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS | ICMS | 1CMS
8 MEROPENEM 1G (CX/10) - ABL 30042099 060 [ 5405 CX 5201221,00]114.920,00| 0,00 0,00
Cod. Barras: 7898911244216
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
CONVENIO DE COOPERACAO TECNICA N 026/2021 PREGAO ELETRONICO N 020/2021
CONTRATO N 098/2021 ORDEM DE FORNECIMENTO N 098/2021 DADOS BANCARIOS:
BANCO BRADESCO AGENCIA 6343 C/C 5267-1
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:3988 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 13:17 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF
EMISSAO: 30/12/2021 VALOR TOTAL: 114.920,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA -e
VISTA, 50070-902-RECIFE-PE 000.004.426
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1
11469

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2621 1235 7531 1100 0153 5500 1000 0043 6110 0003 9089
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.004.361 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210108712836 28/12/2021 16:03:37
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 28/12/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 28/12/2021
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 16:03:31
FATURA / DUPLICATA
000004361/001 07/01/2022 331.500,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
, 0,00 0,00 0,00 331.500,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
R R R , 0,00 331.500,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACADO VEIC |UF |CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST | CFOP | UNID | QUANT | VALOR VALOR | B.CALC| VALOR [ ALIQ
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS | ICMS | 1CMS
8 MEROPENEM 1G (CX/10) - ABL 30042099 060 [ 5405 CX | 1.500(221,00(331.500,00| 0,00 0,00
Cod. Barras: 7898911244216
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
CONVENIO DE COOPERACAO TECNICA N 026/2021 PREGAO ELETRONICO N 020/2021
CONTRATO N 098/2021 ORDEM DE FORNECIMENTO N 098/2021 DADOS BANCARIOS:
BANCO BRADESCO AGENCIA 6343 C/C 5267-1
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:3908 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 13:14 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF
EMISSAO: 28/12/2021 VALOR TOTAL: 331.500,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA -e
VISTA, 50070-902-RECIFE-PE 000.004.361
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1
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Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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1147

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NOTA FISCAL

ELETRONICA

RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFF. - PE. 0-ENTRADA 2621 11357531 1100 0153 5500 1000 0039 5110 0003 3950
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.003.951 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210098045965 29/11/2021 17:03:32
INSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ/ CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 29/11/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 29/11/2021
MUNICIPIO UF | FONE /FAX TNSCRICAO ESTADUAL TIORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 17:03:29
FATURA / DUPLICATA
000003951/001 01/12/2021 12.864,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
0,00 0,00 R R 12.864,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
s s s 0,00 0,00 12.864,00

TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC |UF | CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO

DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS

CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO
PRODUTO

NCM/SH | CST | CFOP [ UNID | QUANT [ VALOR
UNIT

VALOR | B.CALC | VALOR | ALIQ
TOTAL ICMS | ICMS | 1CMS

1668 FUROSEMIDA 10MG/ML 2ML C/60 AMP
Céd. Barras: 7896112190677

30049076 060] 5405 CX 67(192,00

12.864,00 0,00( 0,00

DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

OC 54008

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:3395 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP

RESERVADO AO FISCO

UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br

Gerado em 06/04/2022 as 17:34 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br

VISTA, 50070-902-RECIFE-PE

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO
EMISSAO: 29/11/2021 VALOR TOTAL: 12.864,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA

DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e
000.003.951
SERIE 1

11471

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0056 0910 0005 4650
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.005.609 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220021376194 08/03/2022 18:08:19
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 08/03/2022
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 08/03/2022
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 18:08:17
FATURA / DUPLICATA
000005609/001 07/04/2022 16.553,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
16.553,00 2.979,54 , , 16.553,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
> 5 5 , 0,00 16.553,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC |UF | CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST | CFOP [ UNID | QUANT | VALOR |  VALOR B.CALC VALOR | ALIQ
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS ICMS | ICMS
1045 CEFALEXINA SUSP. ORAL 250MG C/100ML 300420521 000( 5102 CX 30| 5,10 153,00 153,00 27,54 18
Lote=109339C Fab=14/12/2020 Val=30/11/2022 Qtd=30 PMC=65,04
Cod. Barras: 7898564761016
2729 VANCOMICINA 500MG INJ.C/25 F.A. - ABL 30042071[000]| 5102 CX 160]102,5016.400,00 [ 16.400,0012.952,00| 18
Lote=109875C Fab=20/12/2021 Val=30/11/2023 Qtd=160 PMC=0,00
Cod. Barras: 7898564760651
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
0OC 2915-905361
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:5465 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 17:32 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF
EMISSAO: 08/03/2022 VALOR TOTAL: 16.553,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA -e
VISTA, 50070-902-RECIFE-PE 000.005.609
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1

11472

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0056 3110 0005 5119
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.005.631 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220021830982 09/03/2022 18:48:05
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 09/03/2022
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 09/03/2022
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 18:48:03
FATURA / DUPLICATA
000005631/001 08/04/2022 5.700,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
5.700,00 1.026,00 0,00 0,00 5.700,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
R R R , 0,00 5.700,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACADO VEIC |UF |CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST [ CFOP [ UNID | QUANT | VALOR | VALOR | B.CALC | VALOR |ALiQ
PRODUTO UNIT | TOTAL ICMS ICMS | ICMS
2154 ONDANSETRONA 2MG/2ML IV/IM SOL.INJ. C/50 AMPS. 30049099( 0005102 CX 30 (190,00 [5.700,00 {5.700,00 | 1.026,00 | 18
Lote=78QL4556 Fab=01/11/2021 Val=16/11/2023 Qtd=30 PMC=0,00
Cod. Barras: 7899498608347
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
0OC 2915-906849
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:5511 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 17:36 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0060 3310 0006 0704
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.006.033 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220029309582 31/03/2022 10:17:12
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 31/03/2022
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 31/03/2022
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 10:17:11
FATURA / DUPLICATA
000006033/001 30/04/2022 8.400,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
8.400,00 1.512,00 , 0,00 8.400,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
R R R 0,00 0,00 8.400,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC |UF | CNPJ/CPF
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA 0-Remetente 10.624.714/0001-24
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
R JOSE DA SILVA LUCENA, 102 RECIFE PE 0.378.222-09
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST [ CFOP [ UNID | QUANT | VALOR | VALOR | B.CALC | VALOR |ALiQ
PRODUTO UNIT | TOTAL ICMS ICMS | ICMS
2154 ONDANSETRONA 2MG/2ML IV/IM SOL.INJ. C/50 AMPS. 30049099( 0005102 CX 60 (140,00 (8.400,00 [ 8.400,00|1.512,00| 18
Cod. Barras: 7899498608347
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
OC 2915 925242
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:6070 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 17:35 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF-e
EMISSAO: 31/03/2022 VALOR TOTAL: 8.400,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA
VISTA, 50070-902-RECIFE-PE 000.006.033
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1

11474

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



1147

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2622 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0060 9110 0006 1600
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.006.091 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220029860212 01/04/2022 14:15:30
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 01/04/2022
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 01/04/2022
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 14:15:26
FATURA / DUPLICATA
000006091/001 01/05/2022 8.400,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
8.400,00 1.512,00 , 0,00 8.400,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
R R R 0,00 0,00 8.400,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACADO VEIC |UF |CNPJ/CPF
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA 0-Remetente 10.624.714/0001-24
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
R JOSE DA SILVA LUCENA, 102 RECIFE PE 0.378.222-09
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST | CFOP | UNID | QUANT | VALOR [ VALOR | B.CALC | VALOR [ALiQ
PRODUTO UNIT | TOTAL ICMS ICMS | ICMS
292 MISCK BROMETO DE ROCURONIO 50MG/5ML CX/10 - 30049079(000(5102| CX 80(105,00 |8.400,00 | 8.400,00|1.512,00] 18
VOLPHARMA
Cod. Barras: 7898958337209
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
0OC 2915 923904
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:6160 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 17:36 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF-e
EMISSAO: 01/04/2022 VALOR TOTAL: 8.400,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA
VISTA, 50070-902-RECIFE-PE 000.006.091
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE, 0-ENTRADA 2622 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0061 3810 0006 2532
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000.006.138 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
F(S)ilﬁlf 11 n ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220030902265 05/04/2022 14:01:08
INSCRICAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO 10.988.301/0001-29 05/04/2022
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
R DOS COELHOS, 300 BOA VISTA 50070-902 05/04/2022
MUNICIPIO UF _ |FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
RECIFE PE (81) 3322-5651 14:01:06
FATURA / DUPLICATA
000006138/001 05/05/2022 1.250,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
1.250,00 225,00 , , 1.250,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
R R R , 0,00 1.250,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC |UF | CNPJ/CPF
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA 0-Remetente 10.624.714/0001-24
[ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
R JOSE DA SILVA LUCENA, 102 RECIFE PE 0.378.222-09
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | cST [ CFOP [ UNID | QUANT| VALOR | VALOR | B.CALC | VALOR | ALiQ
PRODUTO UNIT | TOTAL ICMS IcMs | 1IcMS
212 BOLSA ACTIVE LIFE RECORTAVEL 19/64 MM TRANSP CX/10 (REF |30069110|000(5102| CX 10(125,00(1.250,001.250,00 |225,00| 18
22771) - CONVATEC
Cod. Barras: 0768455101610
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
0C2915 928520
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1270 PEDIDO:6253 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1684/IMIP
UniNFe | NF-e OPEN Source [ www.uninfe.com.br Gerado em 06/04/2022 as 17:34 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO NF-e
EMISSAO: 05/04/2022 VALOR TOTAL: 1.250,00 DESTINATARIO: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PROFESSOR FERNANDO - R DOS COELHOS, 300, BOA
VISTA, 50070-902-RECIFE-PE 000.006.138
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1
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CONTRATO N°. 088/2021, QUE ENTRE S| CELEBRAM O
INSTTUTQ DE MEDICINA INTEGRAL PROF.
FERMANDC FIGUEIRA - IMIF, E A& EMPRESA NORD
PRODUTOS EM SAUDE LTDA - EPP, CONFORME
PROCESS0 DE PREGAQ ELETROMICO M° 02012021,
CUJO OBJETO E AQUISICAD DE INSUMOCS
HOSPITALARES E MEDICAMENTOS, PREVISTO NHO
CONVEMIO DE COOPERAGAO TECNICA N® 026/2021,
CELEBRADO ENTRE A SECRETARIA ESTADUAL DE
SAUDE E O INIP.

CONTRATANTE: INSTITUTO DE MEDICINA INTEGRAL PRQFFERMANDD FIGUEIRA -
IMIF, enfidade de Direila Privads, som fins lucralivos, aediade na Rua dos Coslogs, n* 300
Baitrr dla Bea Vista, nesta Cidade do Reclle, Capilal do Eslado de Pernambuco, inscrllo ne
CNPJ = MF sty o n®, 10.888.301/0001-29, por sua Presidents $r" Silia Rissin, brasilzira,
vira, Mutnclonista, inscnlg no CPFIMF sob o n® OB0.123 704-34, portador da Cédula de
|denlidade n°. 531.913-35PPE. residents & domicllada na Rua Cameiro Viela, 456, Apt® 203,
Aflitlos, nesta Cidade do Recie-PE, neste ato repraseniado por Maria Sivia Figuaira Vidon,
braslielra, casada, Superintendanis ds Adminislracso & Financas do IMIP, inscnla no CPFIMF
g0k 0 % JHZ 044.634-20, portadora de Cédula de Identidade n°. 2053 725-58P/PE, resldenie
& domicillada nesla Cdade do Recife-PE, consoante procuracio miblica lavrada no 3° Oficlo g2
Notas do Recifs, Prodocole o, 207002, Livio n®. 1831-F, Fls.n® 115,

CONTRATADA: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA - EPP, inscrita no GNP (MF] sob o n®.
35. 752 111000153, eslabelecidz na Av. Governador Agemenon MagalhSes, 2639, Sala 108 —
Espinheiro, Recifa/PE, CEP: §2021.170, represantade pela Sr. Anténio Gustave de Sigusira
Amaral, inscrito no CPF sob o n®. 083203 24416,

Tém enire =l justes & avengadaz o prasente conlrale, regulando-se pelas cldusulas e
cendigdes adlanie sxprasass, que em sucessivo, mutua & recprocamenhs outorgam e acedlam,
na aplicacso dog preceltos de Direils PUbdico, e, supletivamente, oz principios da Taovia Geral
cers Conlratos & a3 dispozigies de Diveito Privado.

LEGISLAGAO APLICAVEL: Dacrety n° 5170 de 25 de Julo de 2007 & Portarla [ntarminsisrlal
MPMF/CGL o 424, de 3D de dezembro de 2016, com observéncia ad disciplinaments
constanle no § 19 do Art. 5d Ja Ll n® BEE6/93 & alteracies,

CLAUSULA PRIMEIRA — 0O OEJETO E ELEMENTOS CARACTERISTICDS
Constiul objeto deste Confralo AquisiGin de Madicamentn, previstc no CONVENIO DE

COOPERAGAD TECNICA N° 026/2021. de acordn com a quantidads s aspecificacio adiante
discriminada nesta Cléusula. parte integranta = insaparavel deste Ajusis.

ANTONIO
GUSTAVO
DE iTEM ESPECIC AGUES Quant | Vakor(hstarc | ek Toimd
SIQUEIRA MERCOPENEM
. 161V
AMARAL:0 1 0. 2Hy RE2ED | e 445 420,00
832032441 Whr i 10 PO SO N IV GOT FA VDTRAMS. 300ML [gx 10 frasoost
- MARCA: ABL - FARRICANTE: AT DOBFAR SR A,
6 COMERCIALIZADG POR ABL FROCEDENCIA [TALLS RG WS
LT LT
Assinado de
forma digital Teanl Lok Lo LS FARLY
por ANTONIO
GUSTAVODE PARAGRAFO PRIMEIRD — DA GARANTIA
SIQUEIRA

’3*'2‘1’;?’6“108320 C objeto conlratual de que trata esla Cldusula esté com cobartura de garantia pelo prazo Mxads

Dados: . 1
2021.12.28 Contrato n® 0372021 - MIP | NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA 11477
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palo fabricants, bem como as condicles & 3 rade 06 GesislEna 15crica (ocalzsds na Cidade
o Revile.

PARAGRAFD SEGUNDO - DOS ACRESCIMOS E SUPRESSOES

A CONTRATADA fica chngady & acsilar o6 acméssmes ou supressies Que se fimersm
Mecassanos, previstos no Art, 85, § 17 da Leon® 8 86603 & 25 serdo sfalvados medianie prévia
& axpressa autonza¢do da CONTRATANTE, sem o qua serdo rubos da plano dimgilo, ndo
surinds guakjuar efelte, ¢ promovendo-26 a responsabiidada de quem lhas dey causa,

CLAUSULA SEGUNDA - DO REGIME DE EXECUGAO

A execuiBo de gue trata esta Contralo & de forma indireta no regime de empraiiada por preco
untano,

CLAUSULA TERCEIRA - DO PRECO E CONDICOES DE PAGAMENTO

A CONTRATANTE pagard 3 CONTRATADA o prago kotal de RE 448 42000
(QUATREOCENTOS E QUARENTAE SEIS MIL, QUATRCCENTOS EVINTE REAIS), da acardo
oM O prego constante de sua Proposta Comerglal,

PARAGRAFO PRIMEIRD

£ vakyr contratads daverd compresnder todas as despesas de gualqusr naturera Incidentas
gobire o ohisto conratual,

PARAGRAFQ SEGUNDO

Mos pegamentes devidoa o CONTRATANTE descontard do prese o5 evenluais valures de
multae & débitas decomentas desle Confrake,

PARAGRAFO TERCEIRG

O prepo a que alude esla Cliusuia serd pagt em abé 10 (dez) dias dtsia a condsr da data 04
enlrega & acae definifive do obfelo desle Ajusle acompanhado da nota fiscalfalera
cormespondante no gelor compadanle da CONTRATAMNTE devidaments atestade & som
lwmagda de gqus o objelo contratual i @ttregue de acordo com a3 espacificacdes técnicas
do Anexo [ daste Edilal.

CLAUSULA JHIARTA « DO PRAZO

) Frazo Oe vigencia daste Contrato 4 de 07 (um) ano a confar da dala do recebimento do
ANTONIO CUite cortratual pela COMTRATANTE. consoante emissio de Ordem de Fomecimants,

vinculado 2 vigéncia do GONVENIG DE COOPE A
GUSTAVO vigencia RAGAD TECNICA N° 0262024

DE CLAUSULA QUINTA - DA ENTREGA DO PRODUTO

SIQUEIRA "4 anfrege do objele contratual devars ser efetuada psla CONTRATADA no prazo de 30
AMARAL:O (TRINTA} dias a conter da data da Ordem de Formecimento, sob penz de apleagde das
83203244 S5anvbes estabelecidas no AnE7 da Lei n® 5 EGE/93 & allaracdes, assegurando 3 pravia defesa

16 CLAUSULA 3EXTA — DO LOCAL DE ENTREGA

?g‘:‘rr:jio iil A entrega do objeto do contrato, davars ser foita no Almoxaritado da Farmscia oo NP,
74 ANTgNI o lecalizado, na Rua daa Caoelhos, n° 300, Bairro da Boa Vikta, na Cidads do Recifa, Capital
P do Estado de Pemambuco, no horivia dags 08:00h i= 12:00h o daa 13:30h 3% 16:00h, de

GUSTAVO DE

SIQUEIRA sagundz o aexta-feea. A CONTRATADA doverd onirar em contato com antecodéncia de
AMARAL:08320 Pelo #-mail: mareo bayma@imip.org.br por tolafona: (B1) 21224768 com a $r. Marcos
324416 Bayma

Dados:

2021.12.28 3
13:17:10-03'00' Contrato r* 098/2021 - IMIP F NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA 11478
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CLAUSULA SETIMA — DO RECEBINENTO DO OBJETO

Entradue o objeic contratual pela CONTRATADA o mesmo sard recobldo pel
CONTRATANTE ¢m carater provisinio, o qual smilré ¢ recibo respectivo. Apos verfloacso a
Exmdds?‘i conformbdads com as especificacies sxipdas no Edilal, o CONTRATANTE emifira o
recibo nitivo.

CLAUSULA OITAVA — DOS RECURSOS FINANCEIROS

C= recursos financeiros hecessaios ao pagamente das despesas do fomecimante do obyein
desky Condralp, 530 orlundos do CONVENID DE CODPERACAD TECMICA N° 026/2021.

CLAUSULA HONA - DAS OBRIGACHES DA CONTRATANTE

| - Obedacer fielmante 45 cldusulas avencedss nesls Contrato & 45 normes legais portinentes;
Nl - Manter com 2 CONTRATADA, relagtes por eagrily, ressaivados os entandimenios verbais
rmolivados pela urgdneia, que, sniratanto, desveris ser [ormalizados Qparunaments;

Il - Receber o objeto desls Canirals, sbsarvands aspaciilcactes. quanlidades e praze;

1Y - Pagar 4 Confrateda pelo recebimento do objela coplratual, nos termos avengados nesie
confrata,

CLAUSULA DECIMA - DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

Conglivem obrigagdes da CONTRATADA, além das constanies dos Ans. 65, 58, €9, 70 & 71
da Llel n* 8.688/83 e alleragdes, manter durante todz a sxecusSo deske AJusle, em
Gompalibiidade com as obrigacdes assumidas, an condigdes de habilitagio e qualificacso
angidas no Processn Licitaténo @ constante de sua proposis e, anda:

I Proceder a snrega do cbjeto deste Condralo no prazo, condigdes e sspecficacies
constantes da Proposta Comercial;
I.  Executar & objeto deste Conlralo de acordo com a sua Proposts Comercizl &, com as
normas & condiGies previstas no Processo respondendo civil & enmingimente, palas
CONERqURNCAL 98 53 Inobservancia Iotal au parcial;
M. Responsabillzarse pelos danos causados diwefaments 3 CONTRATANTE ou a
tercairas. dacormantes de culpa ou dolo ne lamedimento objelo dasle Ajusie:
V. Raesponzabilizar-se por edos @ quaisquar encarges trabalhistas, previdenclines, fiscais
ANTONIO & comerciaiz, retulantes d& exacucao dasta Condrats;

GUSTAV CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DAS ALTERACOES

O DE Az atteragles porventura necessiniaz ac fiel cumprimente do objste deste Conlrato serao
SIQUEIRA efalivadas na forma e condipdos do Art. 65 da Lei n® 8.666/33, formalizadas previamente par
AMARAL Termo Adithve, que pessard a Intearar ste Contralo.

083203 24¢ui.usuu. DECIMA SEGUNDA - DAS SANGOES ADMINISTRATIVAS

416 | - Pala infringéncia a qualquer das Claugias deste Conlrata, bem come a0 At27 da Lel n®
Assinh e 6.060/52 e efteragies ¢ aolddamentz, quando 9o ateslo do objefe deske Ajuste pelo
cordle dicits] CONTRATANTE  verificarem-ze  Incoftagdes,  observada a3 Hisposiches legas, o

grta’ CONTRATANTE podera aplicar as sangies abaixo fitadas. isaladas ou cumulativas, de acords

235?258’\38 COM 3 apuratlo dos efgtives prejulzos causades 3o CONTRATANTE. assequrada a prévia
tefasa a CONTRATADA:

SIQUEIRA

AMARAL:0832 H} Adverténcia:

33?4?6 b} Mulla fuada nos sequintes percentuais: 1) 10% {dez por cenln) sebra o valor total do

232 10 ?‘2 ” Contralo quando a CONTRATADA deixar de enfregar o objelo da Contrale ou quands a

1727 entrega ndc conmesponder as espacificacdes do Edital: 2] 05% (zero virgula cines por

s 1531070 / canto) por dia de atraso na entrags até o maxima de {cinco) diae do abrass, Superiora ©
. L
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fcinco) dias de alrase, a CONTRATADA ficars sueita, além da mula, 3 rescisdo
conlralual; 2)t0% (dez por cenlo] sobre o walor tofal do Cenlrate quands a
CONTRATADA der causa & resciado contralual por descumpriments de suas clausulas;

6} Suspensac pof 00 (seis)} meses para bcitar & impadanenta para conbrstar com a
Adminisiracan Piblica; »

d) Daclaracao d¢ inidongidade para lictar ou contralar com a Adminisiracio Plbllca,
anquante pardurarem os rotivos determinante: da punico ou até que sefa promovida
a reahilitacdo.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA - A RESCISAD

| - AinexecxAo total ou parcial desis Conlrald smejard 3 sua resciedo, com ae congequdneizs
confratuais pravislas na legizlacio, sssequrade o conlradildnio e a ampls dafess.

I - & CONTRATADA reconhece of direitos da COMTRATAMTE om caso de resciefio
adminitlraliva prevista no Art, 77 da Lai n® B868/093 & alterapdes,

CLAUSLILA DECIMA QUARTA - DDS DOCUNMENTOS

Integram aste Contrato, indopendente de transericAo para todos os efsitos de dirello, o Pregao
Elatrdwdco n 202021 = seus Anaxos, bam como a Proposta Comeecial da CONTRATADA.

GCLAUSULA DECIMA QUINTA - DO FORO

Fica desde |4 declarade pelas panes, com baga ng § 2% do Art. 5% da Lei n® 5.666/0%, o fao da
Ciomarca do Recfe, Caplial do Eslado de Pernambyca, para dinmir 25 quesitas suscitadss na
axecucas desta Contrato.

E por aslaem justkes ¢ acordadas as panss, [unlamente com as teslamunhas, frmam o
presente Instruments &m 02 {duas) vias o8 wual 1sor & forma e para mico efeifo de diredbo,
axtraindo-ge &% CoHas para ragsird & controle das unidades flscalizadoras deste Ajuste.

Racife, 2T de dazembro de 2021

k

PELA CONTRATANTE: Maria Slvia Figudra Vidon

Superlnierdente de Adm < Finangas do [MIP

Assinado de forma digital por ANTONIO
ANTONIO GUSTAVO DE GUSTAVO DE SIQUEIRA

SIQUEIRA AMARAL:08320324416 AMARAL:08320324416
FELA CONTRATADA: Dados: 2021.12.28 13:17:39 -03'00'
Anlono Gustavo de Siqualra Amaral
Frocuradora

TESTEMUNHAS:
&) RN A in |
CFF
b}
CPF
1 4
Contrato n® (98/2021 - IMIP / NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA 11480
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Instituto de Medicina Integral Prof. Fernanda Figueira
Escolz dz Pés-graduagho em Saude
Instituigho Civil Filamrépica IMIP

ORDEM DE FORNECIMENTO N° 098/2021

Ref: Pregio Elarénics N® Q22021
Chjeto: Aquisicin de Medicamentos )
EDMSWE ?53:; 1!:253 PROCUTOS EM SAUDE LTDA - EPP, inscrita no CPY {MF] sob a
nv 35753 1-33. eslabelecida na Av. Govemador M I

Sala 106 — Espinheire, Recile/PE, CEP: 52021-171). e " Magehaes. 2938

ITEM T T
WMERCFEAEM 1G |V 5 [ Cuant | Walor Unlians | Waler Total

hlropamiarn 105 B0 S04 W] 1Y OT FA, YATAAMNS
1 ML [¢x T hmsins) = MARCA: ABL = FASRICAMNTE- |
AUS [KOBFAR S PA COMERCIALIZADD POR ABL
PROCEDEMTIA: ITALLY R ME: 19062003008 1.

[ . Tol A, 220 O
De acondo com a sua Propocta anexada oo procasas. solicllamas de V Sas, sajam nos
fomneckos os medicamentos no valor total de R§ 448 420,00 devandn calar inclusa no

praco todos g5 mmpostos, frotes, SeqD @ lawas, epcs
pravidenclanos. rgos socials, tabakhislas @

2k XH F¥ 210 RS 42842000

Prazo ¢ Local de Entrepa: O prare o vighnela deste Contrato 12 messs. O ab

contratual devara ser entregua poly CONTRATADA no Almoxariado da anéciaj i‘tg
IMIP, lecalizado. na Rua dos Coglhos, n® 300, Bairre da Goa Vists, na Cidade do
Recife, Capital do Estado de Pemambuco, ne horario das 03:00h 45 12:00h & dag
13:30h d9 16:00h, dé segunda a sexta-feira. A CONTRATADA davery entrar am
Lontato com antecadincia de pefo e-mall; 0. ba imi br por teefone:
{81} 2422-4758 com a Sr. Marcos Bayma. '

FORMA DE PREENCHIMENTD DA NOTA FISCAL/FATURA: £ Noka FizcalF aturas emifida
pela Conlratada deverd ser preanchida com o8 sercns exeoutzdos descrito na Proposta
Camerdial, conforme axigancias do Hrgac cancedente gos recLUrEne financeros.

Formna de Pagsmante: Em at 10 {dez) dias medianie & a

1 presenacio da respectva Nota
FiscaliFalura devidaments  atestads ek Coordenador Execllive do Convanio, 0
pegamanty sara efshuado altavés da transferéncia na conla bancéria do cilante wancedor.

- e - A = U M| S 5e 0

ANTONIO : GONVENIO DE COOPERAGAQ TECNIGA N° DZB/2021, - Pregdo -
22021, - Contraty n® 0282021, - Crdem de Formac ksenta: n* (¥R IIEHDE1 Eletrénice

GUSTAVO
DE : ric e
SIQUEIRA -Bance: - Agdincia: - Gt arrente:

AMARALO fFicarnas & disposs de V& _ |
83203244 recessdrios. BiGA0 de W.Sas, pam queisquer esclamcimenios que so frene

16 - ]
Fecife, 27 d 2021
Assinado de
forma digital
oor ANTONIO s Dra, Maria Eil'n_.rl_l Figuelra Vidon
GUSTAVO DE upednlendients do Administacdo e Flranges do IMP
SIQUEIRA
AMARAL:08320
324416 SLIOADE PUELIT S MIUMITIPAL - D, tejh RIRIES. . .
Dados: UFILID DE N.:EI'ILII"-". ?STAI'.'QI.J,L_ i :l_:?;5|-|: |.IJ!-|.|I5!-;:|. Ell:li:jlﬁ E;;ll:;':. 4"‘!‘['5'-!“.:-"«.'-1'
UTILICADE PUBLIC & SEDELAL - ne [ordn?19 4 k1ot e Ty o L LP S -5
2021.12.28 IHSE R AL MUK PAL 5557 R e Ly
17 A U WO EET A, ' T ARIP 2T L Tomaa 562
13:17:56 -03'00" kel II:':IHE.JJ}Lt:'l:]:t;uL s el e GE i ip . b I
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...--;nca.snv;n. Pedro Gondem = Jgda Peiioa-FPB
11-0%0+Tal (8333216-57 00

b e A

T .
= Hospitel Estadual de Emergoscia . . -
‘T w Trauma Senadar Hembartc Lecsna R PﬁRﬁIEH

Crvemyre e Esbcin

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para o% devidos fins, gque a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA, situada na Avenida Governador Agamenan Magalhdes, n.® 2938 — sala 106 -
Edificio Internacional Busimess Center - CEF. 52.021-170, inmscritz no CNPJ n.=
35.753.111.0001/53, ¢ mossa formecedora de Medicamentos, conforme Motas Fiscais
n2 3373, 3439[MERCPENEM], 3545 & 3546(PROPDFOL), 3971[PROPOFOL] em anexa,
executando o formecimento dentro das normas estabelecidas, quanto as quantidades,
praza de entrega em ateé 08 dias e validade dos produtos dentro do estabelecido, nac

constando nada gue desabone sua conduta.

PRODUTO OQUANT.

MEROPENEM 1G FA 7.200

MNIRFOLPROPOFOL) 108G/ ML 27.530

PROPOTIL{PROPOFOL)LOMEF/MIL 12.070
L i N

ANA AMELIA MEDEIROS BEZERRA
Coordenadora dos Servigosde Farmacia do HEETSHL
CRF/PE: 1BET

Jpaa pessoa, 02 de feverero oe 2024

Pagina 1de 1

EMERGENCIAT TRALIMA SENADOR HUMBERTO LUCEMA

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/149020202228699842558
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Autenticagéo Digital Cédigo: 149020202228699842558-1 < Cartério Azevédo Bastos
Data: 02/02/2022 16:46:43

C¥ateposelitiedtdeRey0aridade da contratada. Doc. 6/2% ¥ ponsa
Selo Digitg)Eies dlgronat 6 nAMMERI B 28106/2023 1 R %%E’%ggéﬁ%

o
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

d&cao: 68fks A2

m o
o oy
der de 12 Rf

'u BETLBEL. R

[ERN
[
N
o
N

Mzevédo Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdi¢es e Tutel/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

B presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quarta-feira, 2 de fevereiro de 2022 16:53:13 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério
eletrénico www.cenad.ora.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

=
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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 PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGCOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

-\"\.

.
5
e

3
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 02/02/2022 17:32:18 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149020202228699842558-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bd064ecad73d9352507092f40af9240572a93483e887c8e02e03ad41494b0e5be27f6a72ada92484f4001551¢c89dd6d8e2
b662c2bc1569e2da1612f9ed47a400a

L Presiincy oo Hepraisdca I : I
Cwy C il Eraﬁil
W gk Préecfnia W 0T
e e —

R
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE

DANFE
DOCUMENTO
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA gg?gﬁ?ci‘i
AV.GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA A
106 - ESPINHEIRO ELETRONICA CHAVE DE ACESSO
52021-170 RECIFE - PE 0-ENTRADA 2621 1035 7531 1100 0153 5500 1000 0033 7310 0002 6695
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
000.003.373 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
Fg]i:}-ll/lf 11 1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210083924819 21/10/2021 10:48:53
INSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53

DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ/ CPF DATA DA EMISSAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES 08.778.268/0037-71 21/10/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
RUA ORESTES LISBOA, S/N PEDRO GONDIM 58031-090 21/10/2021
MUNICIPIO UF | FONE /FAX TNSCRICAO ESTADUAL TIORA DA SAIDA
JOAO PESSOA PB (83) 3216-5754 10:48:52
FATURA / DUPLICATA

000003373/001 20/11/2021 96.480,00

CALCULO DO IMPOSTO

Cod. Barras: 7898911244216

BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
96.480,00 11.577,60 , 0,00 96.480,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, , , 0,00 0,00 96.480,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ / CPF
PROPRIO 0-Remetente
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH CST | CFOP | UNID | QUANT | VALOR VALOR B.CALC VALOR ALiQ.
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS ICMS ICMS
8 MEROPENEM 1G (CX/10) - ABL 30042099000 6108 CX 3601268,00[96.480,00 [96.480,00|11.577,60] 12

DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

R$ 0,00 CONF. GNRE
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1 PEDIDO:2669 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1515/H T SEN HUMBERTO LUCENA

*VALORES TOTAIS DO ICMS INTERESTADUAL: DIFAL da UF Destino R$ 5.788,80
REFERENTE AO EMPENHO 2021 25389 EMISSAO 20/10/2021 PROCESSO
ADMINISTRATIVO 363/2021 OF NUMERO 363 1 EMISSAO 19/10/2021 OFICIO 480 2021
BANCO ITAU 0814 4 C C 99891 00 PARTILHA DE IMPOSTO:PB 100% R$ 5.788,80 ¢ PE 0%

RESERVADO AO FISCO

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br

Gerado em 11/11/2021 as 14:15 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO. NF
EMISSAO: 21/10/2021 VALOR TOTAL: 96.480,00 DESTINATARIO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES - RUA ORESTES LISBOA, S/N, PEDRO GONDIM, -¢
58031-090-JOAO PESSOA-PB 000.003.373
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICAGCAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR ,

SERIE 1

11484
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IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
I AUXILIAR DA
alg NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
elid '““;-*_"___ SAUDE LTDA ELETRONICA e reAceso
NORDESTE O-ENTRADA 2621 1035 7531 1100 0153 5500 1000 0034 3910 0002 6877
e A1 K RUA ABATIA, 391 - VARZEA ‘ 1 — "
PHARMA 50740-330 RECI FE - PE 1-SAIDA Consuilta de autenticidade no portal nacional da NF-e
o 3.439 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210085230816 25/10/2021 17:46:15
INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES 08.778.268/0037-71 25/10/2021
ENDEREGO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
RUA ORESTES LISBOA, SIN PEDRO GONDIM 58031-090 25/10/2021
MUNICIPIO UF | FONE/FAX TNSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
JOAO PESSOA PB (83) 3216-5754 | 17:46:14
FATURA / DUPLICATA
[000003439/001 24/11/2021 96.480,00 | | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALCICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
96.480,00 11.577,60 \ 0,00 96.480,00
VALOR FRETE VALOR SEGURQ VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, \ , , 0,00 96.480,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACADOVEIC |UF__|CNPJ
PROPRIO O-Remetente
ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERAGAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVIGOS
CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO / SERVIGO NCM/SH | csT | cFoP| UNID | QUANT | VALOR | DESC| VALOR B.CALC VALOR | ALiQ.
PRODUTO UNIT | % TOTAL IcMS icMs | IcMs
8 MEROPENEM 1G (CX/10) - ABL 30042099| 000| 6108| CX 360(268,00(0 [96.480,00|96.480,00 (11.577,60 | 12,00
Lote=11151A21E10 Fab=01/07/2021 Val=30/04/2023
Qtd=95
Lote=11151A21E18 Fab=30/05/2021 VVal=30/04/2023
Qtd=263
Lote=21151A21F03 Fab=01/06/2021 Val=30/05/2023
Qtd=2
Cod. Barras: 7898911244216
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
*VALORES TOTAISDO ICMS INTERESTADUAL: DIFAL daUF Destino R$ 5.788,80
REFERENTE AO EMPENHO DE N 2021 25389 EMISSAO 20/10/2021 PROCESSO
ADMINISTRATIVO 363.1/2021 OF 363.1 EMISSAO 19/10/2021 BANCO ITAU 0814-4
C/C 99891-00 PARTILHA DE IMPOSTO:PB 100% R$ 5.788,80 e PE 0% R$ 0,00 CONF.
GNRE
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1 PEDIDO:2687 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1515/H T SEN HUMBERTO LUCENA
UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 26/10/2021 as 09:25 pelo UniDANFE 3.8.14 Plus | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVIGOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°3.439, EMISSAO: NF-e
25/10/2021 VALOR TOTAL: 96.480,00 DESTINATARIO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES - RUA ORESTES LISBOA, S/N, PEDRO GONDIM, 58031-
090-JOAO PESSOA-PB 3.439
DATA DO RECEBIMENTO TDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR .
SERIE 1
114
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA

50740-330 RECIFE - PE
FONE: (81)32235071

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NOTA FISCAL
ELETRONICA

0-ENTRADA

1-SAIDA

000.003.545

CHAVE DE ACESSO

2621 1035 7531 1100 0153 5500 1000 0035 4510 0002 9178

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e

www.nfe.fazenda.gov.br/portal

Fg]i:}-ll/lf 11 1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGCAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210086923440 29/10/2021 16:38:06
INSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ

0.865.572-38 35.753.111/0001-53

DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES 08.778.268/0037-71 29/10/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
RUA ORESTES LISBOA, S/N PEDRO GONDIM 58031-090 29/10/2021
MUNICIPIO UF  |FONE/FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
JOAO PESSOA PB (83) 3216-5754 16:38:03
FATURA / DUPLICATA

000003545/001 28/11/2021 302.720,00

CALCULO DO IMPOSTO

BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
302.720,00 36.326,40 , , 302.720,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, , , , 0,00 302.720,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ / CPF
PROPRIO 0-Remetente
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO DESCRIGCAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH CST | CFOP | UNID | QUANT | VALOR VALOR B.CALC VALOR ALIQ.
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS ICMS ICMS
348 NIFROL INJ 10MG/ML VX/10 AMP 20ML (PROPOFOL) C1 - 30049095(000]| 6108 CX | 1.376 220,00 |302.720,00 |302.720,00 |36.326,40 [ 12
ACULIFE
Cod. Barras: 7896112107187
DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
*VALORES TOTAIS DO ICMS INTERESTADUAL: DIFAL da UF Destino R$ 18.163,20
REFERENTE AO EMPENHO DE No02021.26651 EMISSAO 29/10/2021 ORDEM DE
FORNECIMENTO 364.3/2021 PROCESSO 364.3/2021 OFICIO 481/2021 BradescoAG:
3208C/C: 14821-0 PARTILHA DE IMPOSTO:PB 100% R$ 18.163,20 e PE 0% RS 0,00 CONF.
GNRE
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1 PEDIDO:2917 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1515/H T SEN HUMBERTO LUCENA
UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 26/01/2022 as 14:38 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEB}EMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRQDUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO. NF-e
EMISSAO: 29/10/2021 VALOR TOTAL: 302.720,00 DESTINATARIO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES - RUA ORESTES LISBOA, S/N, PEDRO GONDIM,
58031-090-JOAO PESSOA-PB 000.003.545
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR ,
SERIE 1

11486

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE 0-ENTRADA 26211035 7531 1100 0153 5500 1000 0035 4610 0002 9183
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000;003-546 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
Fg]i:}-ll/lf 11 1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210086923489 29/10/2021 16:38:12
INSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES 08.778.268/0037-71 29/10/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
RUA ORESTES LISBOA, S/N PEDRO GONDIM 58031-090 29/10/2021
MUNICIPIO UF | FONE/FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
JOAO PESSOA PB (83) 3216-5754 16:38:10
FATURA / DUPLICATA
000003546/001 28/11/2021 302.940,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
302.940,00 36.352,80 0,00 0,00 302.940,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, 0,00 0,00 0,00 0,00 302.940,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC |UF | CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST | CFOP | UNID [ QUANT [ VALOR VALOR B.CALC VALOR [ ALIQ.
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS ICMS ICMS
348 NIFROL INJ 10MG/ML VX/10 AMP 20ML (PROPOFOL) C1 - 30049095(000]| 6108 [ CX | 1.377]220,00 |302.940,00 |302.940,00 |36.352,80 12
ACULIFE
Cod. Barras: 7896112107187
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
*VALORES TOTAIS DO ICMS INTERESTADUAL: DIFAL da UF Destino R$ 18.176,40
REFERENTE AO EMPENHO DE No02021.26651 EMISSAO 29/10/2021 ORDEM DE
FORNECIMENTO 364.3/2021 PROCESSO 364.3/2021 OFICIO 481/2021 BradescoAG:
3208C/C: 14821-0 PARTILHA DE IMPOSTO:PB 100% R$ 18.176,40 ¢ PE 0% R$ 0,00 CONF.
GNRE
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:1 PEDIDO:2918 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1515/H T SEN HUMBERTO LUCENA
UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 26/01/2022 as 14:39 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO. NF-e
EMISSAO: 29/10/2021 VALOR TOTAL: 302.940,00 DESTINATARIO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES - RUA ORESTES LISBOA, S/N, PEDRO GONDIM,
58031-090-JOAO PESSOA-PB 000.003.546
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1

11487

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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IDENTIFICACAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA NOTA FISCAL
ELETRONICA
RUA ABATIA, 391 - VARZEA CHAVE DE ACESSO
50740-330 RECIFE - PE 0-ENTRADA 2621 11357531 1100 0153 5500 1000 0039 7110 0003 4274
FONE: (81)32235071 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
000;003-971 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
Fg]i:}-ll/lf 11 1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126210098537375 30/11/2021 14:25:13
INSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAO
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES 08.778.268/0037-71 30/11/2021
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
RUA ORESTES LISBOA, S/N PEDRO GONDIM 58031-090 30/11/2021
MUNICIPIO UF | FONE/FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
JOAO PESSOA PB (83) 3216-5754 14:25:11
FATURA / DUPLICATA
000003971/001 30/12/2021 265.540,00
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
265.540,00 31.864,80 0,00 0,00 265.540,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, 0,00 0,00 0,00 0,00 265.540,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACA DO VEIC |UF | CNPJ/CPF
PROPRIO 0-Remetente
ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRICAO ESTADUAL
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | CST | CFOP | UNID [ QUANT [ VALOR VALOR B.CALC VALOR [ ALIQ.
PRODUTO UNIT TOTAL ICMS ICMS ICMS
54 N PROPOFOL 10MG 20ML C1 IV N REFRIFERADO PROPOTIL | 30049095[ 000] 6108 | CX | 2.4141110,00 [265.540,00 |265.540,00 [31.864,80| 12
(CX/5) - MIDFARMA
Cod. Barras: 7898651660086
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
*VALORES TOTAIS DO ICMS INTERESTADUAL: DIFAL da UF Destino R$ 15.932,40
REFERENTE AO EMPENHO DE No02021.26651 EMISSAO 29/10/2021 ORDEM DE
FORNECIMENTO 364.3/2021 PROCESSO 364.3/2021 OFICIO 481/2021 BradescoAG:
3208C/C: 14821-0 PARTILHA DE IMPOSTO:PB 100% R$ 15.932,40 ¢ PE 0% R$ 0,00 CONF.
GNRE
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:10 PEDIDO:3427 ROTA:1
NOME CLIENTE=ABREV:1515/H T SEN HUMBERTO LUCENA
UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 26/01/2022 as 14:44 pelo UniDANFE 3.6.37 Free | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA INDICADA AO LADO. NF
EMISSAO: 30/11/2021 VALOR TOTAL: 265.540,00 DESTINATARIO: SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE - SES - RUA ORESTES LISBOA, S/N, PEDRO GONDIM, -
58031-090-JOAO PESSOA-PB 000.003.971
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR )
SERIE 1

11488

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO
ESTADC DE ALAGOAS
- Enderess Subsade: Av, Dr, Pauld Falcao, N2 1,143, Jathica,
Maceid/AL. CEP. 57.036-290 Tel. {42} 3022-2067 / 64,
CONISUL CHP). N2 13535, 208/0001-24

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Arestamos para o5 devidod fing, que 2 empresd NORD PRODUTOS EM SAUPDE
LTDA, =huada na Rua Abarla, 391 — wirzea — Rece/PE, Inscritz mo CHPF n.®
35 753.111.04000 )53, & nowesa formecedors de Medieamentos, conforme Notat  FHicals
h.E 5049, 5950, 5951, 5952, 5953 5954, 5955, SO56 5957 & 5958 am anewe, execiatando
o lornecimente dentro das normas estabelecidas, quanto as quantidades, praso de
antregas & validade dos produtos dentra do estabelacdo, ndo constando nada que

desabone sus conduta.

Facife, (6 de abnl de 2022

h 'I-I‘-Elrrms
Cearoemidiors Be Gesldo o Corlraloe
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/149020604223616996316
O Autenticagso Digital Codigo: 149020604223616996316-1 A - Cartério Azevédo Bastos {’
O
Data: 06/04/2022 17:10:14 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

CérimitoialitestdeREg02aridade da contratada. Doc. 516/28. 57274 y ponsavdiheﬂder de
Selo Digitd (B Hlyo1ak6 ANIRI349ri026/06/2023 1 vmdgggﬁgaﬁzgma%%%és@g BYCERL BLDY!

I presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em quarta-feira, 6 de abril de 2022 17:20:15 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério Azevédo

=
[0

®astos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdi¢cdes e Tutel/PB, nos termos da medida provisdria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego

eletrénico www.cenad.ora.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGCOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 06/04/2022 17:32:50 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149020604223616996316-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Provisoéria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b2c66c002f9ae881d57ecdb6c1164d44e539fbf6aaz2b7d019add94973a8a81f038875020e9695e696 1 ceffbebea26b7c62b
662c2bc1569e2da1612f9ed47a400a

L Presiincy oo Hepraisdca I : I
Cwy C il Eraﬁil
W gk Préecfnia W 0T
e e —

R
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Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
AUXILIAR DA
Nx Lo NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
ey e SAUDE LTDA ELETRONICA |
NOEOESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 4910 0005 9638
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.949 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028152676 28/03/2022 14: 46:52
INSCRIGCAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL|  (82) 3022-2067 | 14:46:50
FATURA / DUPLICATA
[000005949/001 27/04/2022 31.000,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALCICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
31.000,00 3.720,00 | , | 0,00 31.000,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 31.000,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO

DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVIGO NCM/sH | CsT | CFOP [ UNID [ QUANT| VALOR| VALOR |DESC.| B.CALC | VALOR | ALIQ
PRODUTO UNIT [ TOTAL % ICMS IcMs | 1cMs
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052| 000 6108 CX 118| 62,00| 7.316,00| 0 7.316,00| 877,92|12,00

Lote=109933C Fab=30/01/2022 VVa=30/12/2023 Qtd=118
Cdd. Barras: 7898924600733
199 KEFORAL (CEFALEXINA) 500MG CX/200 - ABL 30042052 000( 6108| CX 382| 62,00]23.684,00| 0 23.684,00 (2.842,08 | 12,00
Lote=109932C Fab=30/01/2022 Va=30/12/2023 Qtd=382
Cdd. Barras: 7898911244957

DADOSADICIONAIS
INFORMAQ@ES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Rua Expedicionario Brasileiro,1850, Baixa grande Arapiraca/AL. Préximo ao
cemiterio Pio XII, em Frente ao Tutafest De segunda a quinta-feira, das 08:00h as
14:00h,Sexta feira das 08:00h as 13:00h. REFERENTE AO EMPENHO DE N903
RECURSO: GESTAO DO COVID/MAC OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAO
01/2022 PREGAO 04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208
C/C 14821-

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5963 ROTA:0

NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 28/03/2022 as 14:47:17 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.949. EMISSAO: NE-e
28/03/2022 VALOR TOTAL: 31.000,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO
HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL 5.949
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR B
SERIE 1
11

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.




11
IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
AUXILIAR DA
Nx Lo NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
ey e SAUDE LTDA ELETRONICA |
MORDESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5010 0005 9647
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.950 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028154312 28/03/2022 14:50:37
INSCRIGCAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL (82) 3022-2067 | 14:50:35
FATURA / DUPLICATA
[000005950/001 27/04/2022 4.650,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALCICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
4.650,00 558,00 | , | 0,00 4.650,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 4.650,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO

DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVIGO NCM/sH | CST | CFOP [ UNID [ QUANT | VALOR| VALOR |DESC.| B.CALC | VALOR | ALIQ.
PRODUTO UNIT | TOTAL % ICMS ICMS | ICMS
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052| 000 6108 CX 75| 62,00 (4.650,00 | O 4.650,00 (558,00 | 12,00

Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=75
Cdd. Barras: 7898924600733

DADOSADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Av. Padre Antonio Procopio,No 198. Centro, Junqueiro/AL -SMS De segunda A
sexta-feira, das 07:30 as 11:30 e das 13:30 as 16:30.REFERENTE AO EMPENHO DE

N907 RECURSO: GESTAO PAB/PAB OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAQO
01/2022 PREGAO 04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208
CIC 14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5964 ROTA:0

NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 28/03/2022 as 14:51:16 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.950. EMISSAO: NE-e
28/03/2022 VALOR TOTAL: 4.650,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO
HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL 5.950
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR B
SERIE 1
11

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11493
IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
AUXILIAR DA
| NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
ey e SAUDE LTDA ELETRONICA |
MORDESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5110 0005 9652
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.951 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028155187 28/03/2022 14:52:44
INSCRIGCAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL|  (82) 3022-2067 | 14:52:43
FATURA / DUPLICATA
[000005951/001 27/04/2022 620,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
20,00 74,40 | , | 0,00 620,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, , , 0,00 0,00 620,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO

DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS

CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVICO
PRODUTO

NCM/SH | CST [ CFOP | UNID [ QUANT [ VALOR| VALOR | DESC. | B.CALC | VALOR| ALIQ.
UNIT [ TOTAL % ICMS ICMS | ICMS

326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL
Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=10
Cdd. Barras: 7898924600733

30042052| 000 6108 CX 10| 62,00|620,00 | O 620,00 | 74,401 12,00

DADOSADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

de entrega Rua Jose de Oliveira, N.Maribondo/AL. (Ao lado da Deleg

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5965 ROTA:0
NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local

segunda a sexta-feira, das 08 as 12 horas e das 14 as 16 horas. REFERENTE AO
EMPENHO DE N907 RECURSO: GESTAO PAB/PAB OF 164/2022 ARP 24/2021
PROGRAMACAO 01/2022 PREGAO 04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00
BRADESCO AG 3208 C/C 14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8

RESERVADO AO FISCO

acia Civil) De

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br

Gerado em 28/03/2022 as 14:53:08 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br

HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVIGOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.951. EMISSAO: NF-e
28/03/2022 VALOR TOTAL: 620,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO

5.951

DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

11493

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11
IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
AUXILIAR DA
Nx Lo NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
ey e SAUDE LTDA ELETRONICA |
NOEOESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5210 0005 9668
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.952 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028166411 28/03/2022 15:17:13
INSCRIGCAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL (82) 3022-2067 | 15:17:11
FATURA / DUPLICATA
[000005952/001 27/04/2022 1.240,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALCICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
1.240,00 148,80 | , | 0,00 1.240,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.240,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO

DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVIGO NCM/sH | CST | CFOP [ UNID [ QUANT | VALOR| VALOR |DESC.| B.CALC | VALOR | ALIQ.
PRODUTO UNIT | TOTAL % ICMS ICMS | ICMS
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052| 000 6108 CX 20| 62,00 (1.240,00 | O 1.240,00]148,80 12,00

Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=20
Cdd. Barras: 7898924600733

DADOSADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Av. Manoelito Bezerra Lima,No 850, Pao de Acucar /AL No complexo Hospitalar
CAF)De segunda a sexta-feira, das 07:00h as 13:00h. REFERENTE AO EMPENHO DE
N907 RECURSO: GESTAO PAB/PAB OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAQO
01/2022 PREGAO 04/2021 ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208 C/C
14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5966 ROTA:0

NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 28/03/2022 as 15:18:04 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.952. EMISSAO: NE-e
28/03/2022 VALOR TOTAL: 1.240,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO
HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL 5.952
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR B
SERIE 1
11

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



IDENTIFICAQAO DO EMITENTE
R L NORD PRODUTOSEM
-4~ SAUDELTDA
WORDESTE  RUAABATIA, 391- VARZEA 0-
. 50740-330 RECIFE - PE 1-

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NOTA FISCAL
ELETRONICA
ENTRADA

5.953
SERIE 1

SAIDA
FOLHA 1/1

11

CHAVE DE ACESSO

2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5310 0005 9673

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal

ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERAGAO

VENDA DE MERCADORIA

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
126220028167929 28/03/2022 15:21:06

Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=5
Cdd. Barras: 7898924600733

INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 | 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000| _ 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL |"“"(82) 3022-2067 | 15:21:04
FATURA / DUPLICATA
[ 000005953/001 27/04/2022 310,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALCICMS VALORICMS BASE CALCICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
10,00 37,20 | , | 0,00 310,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, , , : 0,00 310,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO / SERVIGO NCM/SH | CST | CFOP | UNID [ QUANT [ VALOR| VALOR | DESC.| B.CALC | VALOR| ALIQ.
PRODUTO UNIT [ TOTAL % ICMS ICMS | ICMS
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052| 000| 6108| CX 5| 62,00|310,00| 0 310,00| 37,20 | 12,00

DADOSADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

C/C 14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5967 ROTA:0
NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Rua Estevao Protomartir de Brito, Centro, Santa Luzia do Norte/AL. Unidade de
Saude Dr. Diogenes Juca Bernardes.(Ao lado da Prefeitura). REFERENTE AO EMPENHO

DE N907 RECURSO: GESTAO PAB/PAB OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAO
01/2022 PREGAO 04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208

RESERVADO AO FISCO

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br

Gerado em 28/03/2022 as 15:21:42 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br

HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVIGOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.953. EMISSAO:
28/03/2022 VALOR TOTAL: 310,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO

DATA DO RECEBIMENTO

IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e
5.953
SERIE 1

11

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.




IDENTIFICAQAO DO EMITENTE
R L NORD PRODUTOSEM
-4~ SAUDELTDA
WORDESTE  RUAABATIA, 391- VARZEA 0-
. 50740-330 RECIFE - PE 1-

DANFE
DOCUMENTO
AUXILIAR DA
NOTA FISCAL
ELETRONICA
ENTRADA

5.954
SERIE 1

SAIDA
FOLHA 1/1

11

CHAVE DE ACESSO

2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5410 0005 9689

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal

ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERAGAO

VENDA DE MERCADORIA

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
126220028168821 28/03/2022 15:22:57

Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=5
Cdd. Barras: 7898924600733

INSCRIQAO ESTADUAL INSCRI QAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000|  28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL | (82) 3022-2067 | 15:22:55
FATURA / DUPLICATA
[ 000005954/001 27/04/2022 310,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALCICMS VALOR ICMS BASE CALCICMS ST VALOR ICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
10,00 37,20 | , | 0,00 310,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
, , : , 0,00 310,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS
CcODIGO DESCRIQAO DO PRODUTO/ SERVICO NCM/SH CST | CFOP | UNID | QUANT [ VALOR| VALOR | DESC.| B.CALC | VALOR| ALIQ.
PRODUTO UNIT TOTAL % ICMS ICMS ICMS
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052 000| 6108| CX 51 62,00(310,00( 0 310,00 37,20| 12,00

DADOSADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5968 ROTA:0
NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Conjunto Residencial Jussara,Santana do Mundauw/AL, Quadra MOL. (Secretaria
Municipal de Saude). REFERENTE AO EMPENHO DE N907 RECURSO: GESTAO
PAB/PAB OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAO 01/2022 PREGAO 04/2021
BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208 C/C 14821-0

RESERVADO AO FISCO

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br

Gerado em 28/03/2022 as 15:23:29 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br

HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVIGOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.954. EMISSAO:
28/03/2022 VALOR TOTAL: 310,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO

DATA DO RECEBIMENTO

IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e
5.954
SERIE 1

11

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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11
IDENTIFICAQAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
NORD PRODUTOS EM AUXILIAR DA
M4 SAUDELTDA ELETRONICA
N ELETRONICA - e pEAcEs
MORDESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5510 0005 9694
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.955 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
FCS)ERHl E %,1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERA(;AO PROTOCOLO DE AUTORIZA(;AO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028170087 28/03/2022 15:25:52
INSCRIQAO ESTADUAL INSCRI QAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL (82) 3022-2067 | 15:25:50

FATURA / DUPLICATA

| 000005955/001 27/04/2022 434,00

CALCULO DO IMPOSTO

BASE CALCICMS VALORICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
, 52,08 , 0,00 434,00
VALOR FRETE VALOR SEGURQ VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR P! TOTAL DA NOTA
\ ) ) , 0,00 434,00
TRANSPORTADOR / VOL UMES TRANSPORTADOS
NOME 7 RAZAO SOCIAL FRETE PORCONTA | CODIGO ANTT PLACADOVEIC |UF _|CNFJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF | INSCRIGAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERAGAO FESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS/ SERVIGOS
CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVICO NCM/SH | CST | CFOP | UNID | QUANT [ VALOR| VALOR | DESC.| B.CALC| VALOR] ALIQ.
PRODUTO UNIT | TOTAL | % | 1cms | icvs | iovs
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052 000| 6108 CX 7(62,00|434,00( 0 434,00 ( 52,08 | 12,00
Lote=109933C Fab=30/01/2022 Va=30/12/2023 Qtd=7
Cad. Barras: 7898924600733

DADOSADICIONAIS

INFORMAQ@ES COMPLEMENTARES
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Conjunto Geraldo de Passos Lima, S/N, Centro, Quebrangulo/AL (vizinho a
casal) De segunda a sexta-feira, das 08 as 12 e das 14 as 16 horas. REFERENTE AO
EMPENHO DE N900 RECURSO: GESTAO DA FB /OUTRAS RECEITASDEST A
SAUDEPAB/PAB OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAOQ 01/2022 PREGAO
04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208 C/C 14821-0
SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDID0O:5969 ROTA:0
NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

RESERVADO AO FISCO

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br

Gerado em 28/03/2022 as 15:26:33 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVIGOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.955. EMISSAO:
28/03/2022 VALOR TOTAL: 434,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO
HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL

DATA DO RECEBIMENTO

IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e
5.955
SERIE 1

11497

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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11
IDENTIFICAQAO DO EMITENTE DANFE
DOCUMENTO
NORD PRODUTOS EM AUXILIAR DA
M4 SAUDELTDA ELETRONICA
e ELETRONICA - e pEAcEs
NORDESTE RUAABATIA, 391- VARZEA 0-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5610 0005 9705
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.956 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
FCS)ERHl E %,1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERA(;AO PROTOCOLO DE AUTORIZA(;AO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028171151 28/03/2022 15:27:58
INSCRIQAO ESTADUAL INSCRI QAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL|  (82) 3022-2067 | 15:27:56

FATURA / DUPLICATA

| 000005956/001 27/04/2022 1.240,00

CALCULO DO IMPOSTO

BASE CALCICMS VALORICMS BASE CALCICMS ST VALORICMSST TOTAL DOS PRODUTOS
1.240,00 148,80 , 0,00 1.240,00
VALOR FRETE VALOR SEGURQ VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
\ , , , 0,00 1.240,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA | CODIGO ANTT PLACADOVEIC |UF _|CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI O-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDEREGO MUNICIPIO UF | INSCRIGAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS/ SERVIGOS
cODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO / SERVIGO NcM/sH | csT [ crop[unNiD QuANT| vALOR] vALOR [DEsc.| B.CALC | VALOR] ALIQ.
PRODUTO UNIT | TOTAL | % icMs | 1cms | icMs
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052 000( 6108| CX 20| 62,00(1.240,00| 0 1.240,00]148,80 | 12,00
Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=20
Cad. Barras: 7898924600733

DADOSADICIONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Prc. Padre Cicero, No 85. Centro, Taquarana/AL. (Em frente a Prefeitura).De
segunda a sexta-feira, das 08 as 12 e das 14 as 16 horas. REFERENTE AO EMPENHO DE
N905 RECURSO GESTAO COVID/OUTRAS TRANS REC SUS OF 164/2022 ARP
24/2021 PROGRAMACAO 01/2022 PREGAO 04/2021 BANCOSITAU AG 0814 C/C
99891-00 BRADESCO AG 3208 C/C 14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8
DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5970 ROTA:0
NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

RESERVADO AO FISCO

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br

Gerado em 28/03/2022 as 15:28:24 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVIGOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.956. EMISSAO:
28/03/2022 VALOR TOTAL: 1.240,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO
HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL

DATA DO RECEBIMENTO

IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e
5.956
SERIE 1

11498

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
AUXILIAR DA
Nx Lo NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
ey e SAUDE LTDA ELETRONICA |
MORDESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5710 0005 9729
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.957 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028172029 28/03/2022 15:29:59
INSCRIGCAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL (82) 3022-2067 | 15:29:58
FATURA / DUPLICATA
[000005957/001 27/04/2022 930,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
30,00 111,60 | , | 0,00 930,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 930,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO

DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS

CODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVIGO NCM/sH | CST | CFOP | UNID [ QUANT | VALOR| VALOR [ DESC. [ B.CALC| VALOR | ALIQ.
PRODUTO UNIT [ TOTAL| % | ICMS | ICMS | IcMsS
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052| 000 6108 CX 15| 62,001930,00( 0 930,00 (111,60 | 12,00

Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=15
Cdd. Barras: 7898924600733

DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Rua Manoel Duarte de Araujo, SIN°. Bairro: Primavera, cacimbinhas/AL.
REFERENCIA: Por tras da Secretaria Municipal de Saude e INSS. Em frente do Ginasio
Poliesportivo.REFERENTE AO EMPENHO DE N902 RECURSO GESTAO DA FB
/OUTRAS TRANS REC SUS OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAO 01/2022
PREGAO 04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208 C/C
14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8ITAU AG 0814 C/C 99891-00
BRADESCO AG 3

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5972 ROTA:0

NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 28/03/2022 as 15:30:23 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br
RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.957. EMISSAO: NE-e
28/03/2022 VALOR TOTAL: 930,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO
HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL 5.957
DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR B
SERIE 1
11

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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IDENTIFICAGAO DO EMITENTE DANFE
AUXILIAR DA
Nx Lo NORD PRODUTOSEM NOTA FISCAL
ey e SAUDE LTDA ELETRONICA |
NrEESTE RUAABATIA, 391- VARZEA O-ENTRADA 2622 0335 7531 1100 0153 5500 1000 0059 5810 0005 9734
- 50740-330 RECIFE - PE 1-SAIDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
5.958 www.nfe.fazenda.gov.br/portal
SERIE 1 . .
FOLHA 1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO
VENDA DE MERCADORIA 126220028173002 28/03/2022 15:31:49
INSCRIGCAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ
0.865.572-38 35.753.111/0001-53
DESTINATARIO
NOME / RAZAO SOCIAL CNPJ DATA DA EMISSAO
CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL 18.538.208/0001-24 28/03/2022
ENDERECO BAIRRO/ DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
PC BARAO DE PENEDO, 19 CENTRO HISTORICO 57200-000 28/03/2022
MUNICIPIO UF FONE / FAX INSCRIGAO ESTADUAL HORA DA SAIDA
PENEDO AL|  (82) 3022-2067 | 15:31:48
FATURA / DUPLICATA
[000005958/001 27/04/2022 620,00 | |
CALCULO DO IMPOSTO
BASE CALC ICMS VALOR ICMS BASE CALC ICMS ST VALORICMS ST TOTAL DOS PRODUTOS
20,00 74,40 | , | 0,00 620,00
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IPI TOTAL DA NOTA
) ) , ) ,00 620,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEIC UF CNPJ
AMPLA LOGISTICA EIRELI 0-Remetente | 29.219.812/0001-04
ENDERECO MUNICIPIO UF INSCRICAO ESTADUAL
R SARGENTO SILVINO MACEDO RECIFE PE 0.749.198-06
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO PESO LIQUIDO
DADOS DOS PRODUTOS/ SERVICOS
CcODIGO DESCRIGAO DO PRODUTO/ SERVICO NCM/SH | CST [ CFOP | UNID [ QUANT [ VALOR| VALOR | DESC. | B.CALC | VALOR| ALIQ.
PRODUTO UNIT [ TOTAL % ICMS ICMS | ICMS
326 CEFALEXINA 500 MG CX200 COMP - ABL 30042052| 000 6108 CX 10| 62,00|620,00 | O 620,00 | 74,401 12,00

Lote=109933C Fab=30/01/2022 Val=30/12/2023 Qtd=10
Cdd. Barras: 7898924600733

DADOSADICIONAIS

INFORMAQ@ES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
Nao Cobranca do DIFAL conforme artigo 3 da Lei Complementar n 190 de 04/01/2022 local
de entrega Rua Nossa Senhora da Conceicao, §/n, Jundia. (na sede da Secretaria Municipal
de Saude, vizinho a Prefeitura) CEP: 57965-000 De segunda a sexta-feira, das 08 as 12

horas e das 14 as 16 horas. REFERENTE AO EMPENHO DE N902 RECURSO GESTAO
DA FB /OUTRAS TRANS REC SUS OF 164/2022 ARP 24/2021 PROGRAMACAO
01/2022 PREGAO 04/2021 BANCOS ITAU AG 0814 C/C 99891-00 BRADESCO AG 3208
C/C 14821-0 SANTANDER AG 4036 C/C 13003954-8ITAU AG 0814 C/CE

DADOS PEDIDO=VENDEDOR:41 PEDIDO:5973 ROTA:0

NOME CLIENTE=ABREV:237/CONISUL

UniNFe | NF-e OPEN Source | www.uninfe.com.br Gerado em 28/03/2022 as 15:32:19 pelo UniDANFE 3.8.17 Plus | www.unidanfe.com.br

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA N°5.958. EM

HISTORICO, 57200-000-PENEDO-AL

28/03/2022 VALOR TOTAL: 620,00 DESTINATARIO: CONSORCIO INTERM.DO SUL DO ESTADO DE AL-CONISUL - PC BARAO DE PENEDO, 19, CENTRO

1SSAO: NF-e
5.958

DATA DO RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

11500

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS
Enderecgo Subsede: Av. Dr. Paulo Falcédo, N° 1.143. Jatiica. Maceio/AL.
CEP. 57.036-390 Tel. (82) 3022-2067.

_ CNPJ. N° 18.538.208/0001-24
CONISUL

i by v— - L ——

ATA DE REGISTRO DE PRECOS N.° 24/2021

O CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS - CONISUL, subsediado na Av.
Dr. Paulo Falcdo, N° 1.143, Bairro da Jatilica, Macei6/AL, inscrito no CNPJ/MF sob o n° 18.538.208/0001-
24, neste ato representado pela Superintendente, Sr.2 Pauline de Fatima Pereira Albuquerque, portadora
do RG n® 1.112.593 SSP/AL e inscrita no CPF n° 903.082.474-34, considerando o julgamento da licitacdo
na modalidade de pregéo, na forma eletrénica, para REGISTRO DE PRECOS n° 04/2021, publicada no dia
03/09/2021, processo administrativo n.° 1590/2021, RESOLVE registrar os precos da empresa NORD
PRODUTOS EM SAUDE LTDA - EPP, CNPJ/MF n° 35.753.111/0001-53 e N° de Inscricdo Estadual
0865572-38, sediada na Avenida Governador Agamenon Magalhdes, 2939 sala 106 — Espinheiro —
Recife/PE — CEP: 52.021-170, classificada com o respectivo item e pre¢o, conforme tabela em anexo, neste
ato representado pelo Sr. Anténio Gustavo de Siqueira Amaral, RG n° 8086597 SDS/PE e CPF n°
083.203.244-16, E-mail:licitacao@nordestepharma.com.br, contato telefénico (81) 3352-7300, de acordo
com a classificagcdo por ela alcancada e na(s) quantidade(s) cotada(s), atendendo as condicdes previstas
no edital, sujeitando-se as partes as normas constantes na Lei n® 8.666, de 21 de junho de 1993 e suas
alteracdes, no Decreto Conisul n.° 04, de 05 de margo de 2021 e Decreto Conisul n.° 05, de 09 de marco
de 2021, e em conformidade com as disposicdes a seguir:

1. DO OBJETO

1.1. A presente Ata tem por objeto o registro de pregos para a eventual aquisicdo de
MEDICAMENTOS, especificado nos itens 64, 213 do Termo de Referéncia, anexo | do edital de
Pregdo n° 04/2021, que é parte integrante desta Ata, assim como a proposta vencedora,
independentemente de transcri¢ao.

2. DOS PRECOS, ESPECIFICACOES E QUANTITATIVOS

2.1. O preco registrado, as especificagbes do objeto, a quantidade, fornecedor(es) e as
demais condi¢des ofertadas na(s) proposta(s) séo as que seguem:

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA EPP - CNPJ N° 35.753.111/0001-53
ITEM DESCRICAO MARCA/FABRICANTE VALOR UNITARIO QUANTIDADE | VALORTOTAL
CEFALEXINA. (_ZONCENTRA(;AO/COMPOSICAO: 500MG. FORMA FARMACEUTICA:COMPRIMIDO. ANTIBIOTICOS DO BRASIL R$0,31 6179200 R$1.915.552,00
APRESENTACAO: UNIDADE. LTDA
MEROPENEM TRI-HIDRATADO. CONCENTRAGAO/COMPOSICAO: 500MG. FORMA FARMACEUTICA: PO
P - % ACS DOBFARS.PA. 14,33 14970 214.520,10
LIOFILIZADO PARA SOLUGCAO INJETAVEL. APRESENTACAQ: FRASCO -AMPOLA Re R

64

21

@

TOTAL R$2.130.072,10

2.2. O valor total da presente Ata de Registro de Precos é de R$ 2.130.042,10 (dois milhdes
cento e trinta mil setenta e dois reais e dez centavos).

2.3. No valor acima estdo inclusas todas as despesas ordinarias diretas e indiretas
decorrentes da execucdo contratual, inclusive tributos e/ou impostos, encargos sociais,
trabalhistas, previdenciarios, fiscais e comerciais incidentes, taxa de administragéo, frete, seguro
e outros necessarios ao cumprimento integral do objeto da contratacao.

3. DO ORGAO(S) GERENCIADOR E PARTICIPANTE(S)

3.1 O 6rgao gerenciador ser4 a Coordenacdao de Compras Compartilhadas do CONISUL,
conforme Art. 59, 81°, inciso Il, do Decreto Conisul n.° 05/2021.

Assinado de fi digital
ANTONIO GUSTAVO iR CoTavo OF siGUEIRA
DE SIQUEIRA AMARAL:08320324416

AMARAL:08320324416 Doy 2021124105413 11501

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS

Enderecgo Subsede: Av. Dr. Paulo Falcédo, N° 1.143. Jatiica. Maceio/AL.

CEP. 57.036-390 Tel. (82) 3022-2067.
CNPJ. N° 18.538.208/0001-24

3.2. Séao orgdos e entidades publicas participantes do registro de pregos:
MUNICIPIOS PARTICIPANTES
ANADIA ARAPIRACA ATALAIA BARRA DE SAO MIGUEL | BATALHA
BELEM BOCA DA MATA CACIMBINHAS CAMPO ALEGRE COITE DO NOIA
CORURIPE CRAIBAS DELMIRO GOUVEIA | DOIS RIACHOS FEIRA GRANDE
GIRAU DO ;
FELIZ DESERTO PONGIANO IGACI IGREJA NOVA JEQUIA DA PRAIA
JUNDIA JUNQUEIRO LAGOA DA CANOA | LIMOEIRO DE ANADIA MAJOR ISIDORO
MARECHAL OLHO D'AGUA DAS OLHO D'AGUA
MARAGOGI DEODORO MARIBONDO FLORES GRANDE
:T\IADLI'\(QEIRA DOS PAO DE AGUCAR | PAULO JACINTO PENEDO PIACABUGU
PORTO REAL DO
PILAR PORTO CALVO COLEGIO QUEBRANGULO RIO LARGO
SANTA LUZIADO | SANTANA DO . . ;
ROTEIRO NORTE IPANEMA SANTANA DO MUNDAU SAO BRAS
gﬁf\)ﬂgg(éua DOS | sAo sEBASTIAO | SATUBA SENADOR RUI PALMEIRA | TAQUARANA
TEOTONIO VILELA | TRAIPU VIGOSA

11502

4. DA ADESAO A ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1. A Ata de Registro de Precos, durante sua vigéncia e em havendo saldo, podera ser
utilizada por qualquer 6rgdo ou entidade signataria do Programa de Compartilhamento de
Licitacdes e Contrata¢cBes Publicas do CONISUL que néo tenha participado do certame licitatorio,
mediante anuéncia do 6rgdo gerenciador, desde que devidamente justificada a vantagem e
respeitadas, no que couber, as condi¢Bes e as regras estabelecidas na Lei n° 8.666, de 1993 e
no Decreto Conisul n.° 05/2021.

4.2 Cabera ao fornecedor beneficiario da ARP, observadas as condi¢Bes nela estabelecidas,
optar pela aceitacdo ou ndo do fornecimento decorrente de adeséo, desde que néo prejudique
as obrigacdes presentes e futuras decorrentes da ata, assumidas com o 6rgdo gerenciador e
Orgédos participantes.

4.3. As aquisicBes ou contratacdes adicionais a que se refere este item ndo poderéo exceder,
por 6rgao ou entidade, a 50% (cinquenta por cento) dos quantitativos dos itens do instrumento
convocatério e registrados na Ata de Registro de Precos para o érgdo gerenciador e 6rgaos
participantes.

4.4, As adesfes a ata de registro de precos sdo limitadas, na totalidade, ao dobro do
guantitativo de cada item registrado na Ata de Registro de Pre¢os para o 6rgdo gerenciador e
O0rgdos participantes, independentemente do numero de 6rgdos ndo participantes que
eventualmente aderirem.

4.4.1. Tratando-se de item exclusivo para microempresas e empresas de pequeno porte e
cooperativas enquadradas no artigo 34 da Lei n° 11.488, de 2007, o érgéo gerenciador somente
autorizard a adeséo caso o valor da contratagdo pretendida pelo aderente, somado aos valores
das contratacdes ja previstas para o0 6rgdo gerenciador e participantes ou ja destinadas
a aderentes anteriores, ndo ultrapasse o limite de R$ 80.000,00 (oitenta mil reais) (Acérddo TCU
n° 2957/2011 — P).

Assinado de forma digital por

ANTONIO GUSTAVO
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA

DE SIQUEIRA AMARAL:08320324416
AMARAL:08320324416 Dados: 2021.11.24 10:58:04 -03'00'
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4.5, ApOs a autorizacéo do 6rgdo gerenciador, o 6rgdo ndo participante devera efetivar a
contratacdo solicitada em até 90 (noventa) dias, observado o prazo de vigéncia da Ata de
Registro de Precos.

4.6. Aos 6rgdos nao participantes que aderirem a ata competem os atos relativos a cobranga
do cumprimento pelo fornecedor das obrigacfes contratualmente assumidas e a aplicacéo,
observada a ampla defesa e o contraditério, de eventuais penalidades decorrentes do
descumprimento de clausulas contratuais, em relacdo as suas préprias contratacdes, informando
as ocorréncias ao 6rgdo gerenciador.

5. DA VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

5.1. O prazo de vigéncia da Ata de Registro de Precos sera de 12 (doze) meses, conforme
art. 13 do Decreto Conisul n.° 05/2021, contados a partir da data de publicacdo na imprensa
oficial.

5.2. Durante o prazo de validade da Ata de Registro de Precos, o Consércio Intermunicipal
do Sul de Alagoas n&do se obriga a adquirir dos licitantes vencedores os itens relacionados. E
facultada a realizacéo de licitagdo especifica para a aquisi¢do de um ou demais itens, hip6tese
em que, em igualdade de condi¢bes, o beneficiario do registro tera preferéncia, nos termos do
artigo 15, § 4° da Lei n°® 8.666/93.

6. DA REVISAO E CANCELAMENTO

6.1. O Orgao Gerenciador realizara pesquisa de mercado periodicamente, em intervalos ndo
superiores a 180 (cento e oitenta) dias, a fim de verificar a vantajosidade dos prec¢os registrados
nesta Ata.

6.2. Os precos registrados poderéo ser revistos em decorréncia de eventual redugcdo dos
precos praticados no mercado ou de fato que eleve o custo do objeto registrado, cabendo ao
Orgéo Gerenciador da ARP promover as negocia¢des junto ao(s) fornecedor(es).

6.3. Quando o preco registrado se tornar superior ao preco praticado no mercado por motivo
superveniente, o Orgéo Gerenciador da ARP convocara o(s) fornecedor(es) para negociar(em)
a reducdo dos precos aos valores praticados pelo mercado.

6.4. O fornecedor que néo aceitar reduzir seu prego ao valor praticado pelo mercado sera
liberado do compromisso assumido, sem aplicacdo de penalidade.

6.4.1. A ordem de classificacdo dos fornecedores que aceitarem reduzir seus precos aos
valores de mercado observara a classificacdo original.

6.5. Quando o preco de mercado se tornar superior aos precos registrados e o fornecedor
n&o puder cumprir o compromisso, o Orgédo Gerenciador da ARP podera:

6.5.1. Liberar o fornecedor do compromisso assumido, caso a comunicacdo ocorra antes do
pedido de fornecimento, e sem aplicacdo da penalidade se confirmada a veracidade dos motivos
e comprovantes apresentados; e

6.5.2. Convocar os demais fornecedores para assegurar igual oportunidade de negociagéo.

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
DE SIQUEIRA AMARAL:08320324416
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6.6. N&o havendo éxito nas negociac¢des, o Orgio Gerenciador devera proceder a revogacao
desta Ata de Registro de Precos, adotando as medidas cabiveis para obtengéo da contratagao
mais vantajosa.

6.7. O registro do fornecedor sera cancelado quando:
6.7.1. Descumprir as condicdes da Ata de Registro de Precos;

6.7.2. Na&o retirar a nota de empenho ou instrumento equivalente no prazo estabelecido pelo
Orgao Gerenciador da ARP, sem justificativa aceitavel;

6.7.3. Na&o aceitar reduzir 0 seu preco registrado, na hipotese deste se tornar superior aqueles
praticados no mercado; ou

6.7.4. Sofrer sancdo administrativa cujo efeito torne-o proibido de celebrar contrato
administrativo, alcancando o 6rgdo gerenciador e 6rgdos participantes.

6.8. O cancelamento de registros nas hipéteses previstas nos itens 6.7.1, 6.7.2 e 6.7.4 sera
formalizado por despacho do Orgéo Gerenciador, assegurado o contraditorio e a ampla defesa.

6.9. O cancelamento do registro de precos podera ocorrer por fato superveniente, decorrente
de caso fortuito ou forca maior, que prejudique o cumprimento da ata, devidamente comprovados
e justificados:

6.9.1. Por razao de interesse publico; ou

6.9.2. A pedido do fornecedor.

7. DAS PENALIDADES

7.1. O descumprimento da Ata de Registro de Precos ensejara aplicacdo das penalidades
estabelecidas no Edital e no Termo de Referéncia.

7.1.1. As sancdes do item acima também se aplicam aos integrantes do cadastro de reserva
em pregdo para registro de precos que, convocados, ndo honrarem o compromisso assumido
injustificadamente, nos termos do art. 50, §2° do Decreto Conisul n.° 04/2021.

7.2. E da competéncia do Orgdo Gerenciador a aplicagéo das penalidades decorrentes do
descumprimento do pactuado nesta Ata de Registro de Preco (art. 5° inciso X, do Decreto
Conisul n°® 05/2021).

7.3. O 6rgéo participante devera comunicar ao Orgédo Gerenciador qualquer das ocorréncias
previstas no art. 21 do Decreto Conisul n® 05/2021, dada a necessidade de instauracdo de
procedimento para cancelamento do registro do fornecedor.

8. DO PRAZO E LOCAL DE ENTREGA

8.1. O Fornecedor tera o prazo de 30 (trinta) dias corridos, contados do recebimento da
Ordem de Fornecimento/Nota de Empenho, para concluir a entrega dos produtos em todos os
locais estipulados nessa Ata, inclusive para reposicdo de mercadoria faltante no caso de
possiveis faltas, avarias, extravios ou irregularidades durante o transporte/entrega.

8.2. O Fornecedor devera, no prazo maximo de 5 (cinco) dias Uteis apos a retirada da
requisicdo de entrega, informar a previsdo de faturamento dos itens por local de entrega.

8.3. Assim que a Nota Fiscal for emitida, devera ser enviado um “espelho” do documento em
arquivo PDF, via e-mail, para o endereco eletrénico faturamentoconisul@gmail.com.

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
DE SIQU EIRA AMARAL:08320324416 11504
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O Objeto devera ser entregue nos enderecos especificados, conforme relagao abaixo,

acompanhado do presente instrumento e da Ordem de Fornecimento/Nota de Empenho.

BOCA DA MATA

Norberto Souza

(Ao lado do PSF. Dr. Claudio

: RESPONSAVEL HORARIO DE

WENIEIFLE) TECNICO ENDIEREGO FUNCIONAMENTO
I\P/IFL{JENITEI”P-XII?gE Elma Pinto de Av. Moreira Lima, N° 13. Centro - De segunda a sexta-feira,
ANADIA Araujo Anadia das 07h as 12h
PREFEITURA Manuella Pereira Rua Expedicionério Brasileiro N° De segunda a quinta-feira,
MUNICIPAL DE Cavalcante de 1850 Beiixa Grande ' das 08 as 14h. Sexta-feira,
ARAPIRACA Melo ) das 08h as 13h
PREFEITURA Ruana Vieira de De sequnda 2 sexta-feira
MUNICIPAL DE Albuquerque Travessa 11 de junho, S/N. Centro das ogh as 12h ’
ATALAIA Melo
PREFEITURA De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Katiane Melo Praca. Miriel Cavalcante, S/N®°, das Ogh as 12h e das 14h as
BARRA DE SAO Gomes Campos Centro 16h
MIGUEL
PREFEITURA . ~ . De segunda & sexta-feira
MUNICIPAL DE i‘l"e?(zrrtfc’jre ggﬁtﬂg"z‘zo“’:gggzzdigmg das 08h as 11h30minh e das
BATALHA P 14h as 16h.
PREFEITURA Cicera Maria . R .
MUNICIPAL DE Alencar do gg{aégf Comércio, S/N. Centro, (I?aessgg#r;galgﬁexta-felra,
BELEM Nascimento :
PREFEITURA . . o N .
MUNICIPAL DE José Cicero Rua José Roberto, S/N°, Centro De segunda a sexta-feira

das 08h as 14h.

PREFEITURA

De segunda a sexta-feira

COITE DO NOIA

Costa

(Préximo ao Posto Central d

. . . o
MUNCIPALDE | Foieees | Q. Doringos e, SV CENO- | s oo as Son e s
CACIMBINHAS 9 ' 13h30min as 16h30min
PREFEITURA Debora Luiza . . o De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Fernandes '(T,“rg(;\i"oegg‘zr:{;egzst'oésl_g' Centro | yas 08h as 12h e das 13h as
CAMPO ALEGRE Santos 9 16h

PREFEITURA Francisco o 5 .
MUNICIPAL DE Rogério Soares Rua XV de Novembro, S/N°, Centro | De segunda a sexta-feira

das 14h as 17h.

DELMIRO GOUVEIA

de Araljo

(Sesp) Rua E, Bairro Eldorado

PREFEITURA Maria Tereza De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Raquel Rua das Oliveiras, N° 41, Centro das 08h as 12h e das 14h as
CORURIPE q 17h

PREFEITURA Roseane Ferreira | Secretaria Municipal de Salde. Rua | De terca a sexta-feira, das
MUNICIPAL DE Mendes Boa vista, S/N. Centro 08h as 13h

CRAIBAS d : .

PREFEITURA . ) . . . .
MUNICIPAL DE Weverton Batista | Centro José Bandeira de Medeiros De segunda a sexta-feira,

das 08h as 13h30min

ANTONIO GUSTAVO
DE SIQUEIRA
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PREFEITURA Francisco Barros Avenida Frei Damido de Bozzano De segunda & sexta-feira,
MUNICIPAL DE ’ das 08h as 12h, das 14h as

DOIS RIACHOS

Amorim Junior

S/N. (mesmo prédio/anexo da

17h.

PREFEITURA
MUNICIPAL DE
FEIRA GRANDE

Kayo Vinicius
Barros de Jesus

Rua Freitas Cavalcante, S/N°,
Centro (Ao lado da Casa Maternal)

De segunda a sexta-feira
das 08h as 12h e das 13h as
16h.

PREFEITURA
MUNICIPAL DE
FELIZ DESERTO

Vanessa da Silva
Veiga Dantas

Rua Dr. Getulio Vargas, N° 32,
Centro

De segunda a sexta-feira
das 07h as 11h e das 13h as
17h.

JEQUIA DA PRAIA

Santos

(Secretaria Municipal de Sa

PREFEITURA De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Paula Moura Rua do Sol, S/N, Centro, Girau do das Of?h as 12h e das 14h 3s
GIRAU DO Ponciano (Local: Centro de Saude) 16h

PONCIANO ’

I\P/IFEJENITEII-IP—XEQE Wagner da Silva Rua Juca Tendrio, S/N°, Centro De segunda a sexta-feira
IGACI Santos (Atras da Secretaria de Educacéo) das 08h as 14h.
PREFEITURA Higo Cadete Praca. Angelo Moreira, N° 32, De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Rc?cha Centro (Em frente a Praca da das 08h as 12h e das
IGREJA NOVA Igreja) 13h30min as 16h.
PREFEITURA . . . o De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Gildene da Silva Praca. José Pacheco, S/N°, Centro, das 08h as 12h e das 13h as

16h

PREFEITURA

De segunda a sexta-feira

MAJOR ISIDORO

Municipal Ezechias da Rocha.

Gilberto Rua Nossa Senhora da Conceicédo N N
MUNICIPAL DE o S | das 08h as 12h e das 13h as
JUNDIA Alexandre Moura | S/N°, Centro (Ao lado da Prefeitura) 16h.
PREFEITURA . A N De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE fllle?gr:?jre Moura ?;8 ng:letrﬁrztsogclz?elt)ar?igol\aﬁr’li? ) das 08h as 12h e das 13h as
JUNQUEIRO ’ : 16h.
PREFEITURA Anne Caroline Av. Nossa Senhora da Conceicgao, De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Pereira da Centro (Em frente a Empresa de das 08h as 12h e das
LAGOA DA CANOA Fonseca Fumo) 13h30min as 16h.
PREFEITURA
MUNICIPAL DE Francisco Barros . o De segunda a sexta-feira
LIMOEIRO DE Amorim Junior | 1@ Jose Barbosa, N° 102, Centro | 4o Loy a5 13 1.
ANADIA
PREFEITURA ) Rua Amélia Alves, S/N. Centro, De segunda a sexta-feira,
MUNICIPAL DE Itala Rodrigues Major Isidoro. Ao lado do Hospital das 08h as 12h, das 14h as

16h.

PREFEITURA

Rua Alberto Castelo Branco, N° 33,

Maria Amélia De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE - Centro (Em frente ao Ponto de N
MARAGOGI Freire dos Santos Encontro) das 07h as 13h
PREFEITURA . Av. Séo José, N° 143, Poeira (Em De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE lisy Lillyan T. A. N . N N

frente & Praca da Poeira no das Oh8 as 12h e das 14h as

MARECHAL Chaves terminal de 6nibus) 16h
DEODORO

ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
AMARAL:08320324416
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PREFEITURA o . . . o De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE EET;A'S;G Lima r;g‘z fjgsggg 2'(':‘{:'5’”'5‘ 01 (A0 das 08h as 12h e das 14h as
MARIBONDO 9 : 17h.

PREFEITURA De segunda a quarta-feira das 08h

MUNICIPAL DE OLHO
D’AGUA DAS FLORES

Alexandre Tendrio
dos Santos

Praca José Amorim, N° 154. Centro, Olho
d'agua das Flores. Em frente ao Hospital.

as 12h, das 14h as 17h. Quinta e
sexta Feira, das 08h as 12h.

PAO DE ACUCAR

Silva de Melo

(No Complexo Hospitalar)

PREFEITURA L .

MUNICIPAL DE Rosanny Kelly o De segundg a‘qumta-felra,
% Cavalcante Rua Jorge Paix&o, S/N das 7h30min as 11h, das

OLHO D'AGUA Pinheiro Anibal 13h30min as 16h

GRANDE '

PREFEITURA . . o

MUNICIPAL DE Karénia Rocha ?\27%0223?:(:g;]gi/lsucrgz(;?tlici(;’ N De segunda a quinta-feira,

PALMEIRA DOS Lima de Gois Ll 9 das 08h as 16h30min

DIPAL)

INDIOS

PREFEITURA o . . . o De segunda a sexta-feira,

MUNICIPAL DE Quitéria Regina Av. Manoelito Bezerra Lima, N° 850 das 08h as 12h e das 14h as

17 h.

PREFEITURA
MUNICIPAL DE
PAULO JACINTO

Maiana Quirino
Canuto Barros

Rua Santos Drumont S/N Centro.
(Hospital Unidade Mista Marina
Lamenha)

De segunda a sexta-feira,
das 8h as 16h.

De Segunda A sexta-feira

PORTO CALVO

Alexandre Moura

SIN®, Centro (Em frente ao Forum)

PREFEITURA Angelo Barros Rua Eutiquio Lopes, n°. 212, Santa | das 07h30min as 11h 30 min
MUNICIPAL DE . S

Mendes Luzia (Ao lado da UPA) e das 14h30min as
PENEDO .

16h30min.

PREFEITURA . - . o De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Kauane g'aer:f o ggf}‘t?or'(g':é?ee;ﬁaﬁggflg i das 08h as 12h e das 14h as
PIACABUCU P P 16h
PREFEITURA Marcia Telma Av. Professor Arthur Ramos, N° De segunda & sexta-feira
MUNICIPAL DE ; 110, Centro (Ao lado do ginasio da N -
PILAR Freire de Souza escola Nossa Senhora do Pilar) das 08h as 15h30min.
PREFEITURA . . De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Gilberto Rua Professor Guedes Miranda, das 08h as 12h e das 14h as

16h.

PREFEITURA
MUNICIPAL DE Higo Cadete Conjunto Tranquedo Neves, S/N°, De segunda a sexta-feira
PORTO REAL DO Rocha Centro (Secretaria Municipal das 07h30min as 14h
COLEGIO
PREFEITURA . . o De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE 52";}:32 Gomes é‘é‘ngg'?jﬁigz d’;‘)mr:bi:giasr)/ N°, das 08h as 12h e das 14h as
QUEBRANGULO P 16h.
PREFEITURA Louize Santos de BR 104, N° 61, Conjunto De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE RIO - Bandeirante (Em frente a lombada gun ’

Araujo P das 08h as 14h.
LARGO eletrbnica)
PREFEITURA Jorge José dos x . 0 (Drdui De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE Santos A 9020 Jaaba, ST (PIOXIMO 20| das 0gh as 11h30min e das
ROTEIRO Cavalcante 13h as 16h.

Assinado de forma digital por
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PREFEITURA

MUNICIPAL DE Géssica Correia Rua Estevam Protomarti de Brito, De segunda a sexta-feira,

SANTA LUZIA DO Ten6rio Santos S/N, Centro. das 08h as 14h.

NORTE

PREFEITURA Praca Sé&o Cristvao, S/N. De sequnda & sexta-feira

MUNICIPAL DE Marcondes Camuxinga, Santana do Ipanema. das 089h as 11h. das 14h és

SANTANA DO Soares Vanderlei | Em frente a Igreja de S&o 16h '

IPANEMA Cristévao. )

PREFEITURA De segunda a sexta-feira

MUNICIPAL DE Manoela de Melo | Rua Dr. Muniz Falcédo, S/N°, Centro das Ogh 3s 12h e das 14h 3s

SANTANA DO Barbosa (Préximo ao mercado Vieira) 16h

MUNDAU ’

PREFEITURA . . o De segunda & sexta-feira

MUNICIPAL DE Higo Cadete gﬁg‘;{:ﬁiﬁc’%‘ge&' Js’cf's\'e) Centro | gas 08h as 12h e das 13h as

SAO BRAS ’ 17h.

PREFEITURA De segunda a sexta-feira

MUNICIPAL DE Diego Augusto Rua Bar&o de Jequid, N° 147, das Ogh S 19 o das 140 aS

SAO MIGUEL DOS Carvalho Centro (Em frente ao JA) 16h

CAMPOS )

PREFEITURA . A - o De segunda a sexta-feira

MUNICIPAL DE Higo Cadete Av. Antonlo'Custodlo Port_o, S/N°, das 08h as 12h e das 13h as
Rocha Centro (Atras da Secretaria)

SAO SEBASTIAO

17h.

PREFEITURA Alba Maria Alves Rua 17 de agosto, S/N. Posto José De segunda a sexta-feira,
MUNICIPAL DE vasconcelos Lobo Ferreira. Centro, Satuba. das 07h30min as 11h30min,
SATUBA Préximo & sede da Prefeitura. das 14h as 16h30min
IT/ITJENTEII-IP—XI?'SE Klarvce Pereira Av. Nenoi Pinto, S/N. Centro, De segunda a quinta-feira,

Y Senador Rui Palmeira. Ao lado do das 08h as 12h, das 14h as
SENADOR RUI Fernandes Alves Evoido Ferragens 17h. Sexta das 08h as 12h
PALMEIRA gens. : :
PREFEITURA - . o De segunda & sexta-feira,
MUNICIPAL DE gg'gﬁ‘/';y Antonio féfng?r'eﬁf‘ed;e;;giﬁrg 85, Centro | < 08h as 12h e das 14h as
TAQUARANA ’ 16h.
PREFEITURA . . ) 0 CEA N De segunda a sexta-feira
MUNICIPAL DE ot | o o Sty S0 MUl das 07h as 12h e das 14h as
TEOTONIO VILELA P 17h.
PREFEITURA Walterllita Posto de Saude Urbano | (Farméacia | De segunda a sexta-feira,
MUNICIPAL DE Antunes central). Conjunto Habitacional das 08h as 12h, das 14h as
TRAIPU Medeiros Neto. 16h.
PREFEITURA Fabio Souza Av. Firmino Maia, S/N°, Centro De segunda a sexta-feira,
MUNICIPAL DE . . : N
VICOSA Moura (Hospital Municipal de Vigosa). das 07h as 15h.

8.5. Devem ser observadas as demais regras referentes a entrega e recebimento do objeto,
as quais estéo consignadas no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

ANTONIO GUSTAVO DE Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
AMARAL:08320324416

SIQUEIRA

AMARAL:O 3%g§e2§

Comprovantes de regular

416 Dados:2021.11.24 11:00:11 -03'00' i )
a contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS
Enderecgo Subsede: Av. Dr. Paulo Falcédo, N° 1.143. Jatiica. Maceio/AL.
CEP. 57.036-390 Tel. (82) 3022-2067.

- CNPJ. N° 18.538.208/0001-24
CONISUL

i by v— - L ——

9. DO PAGAMENTO

9.1. O pagamento sera efetuado em até 30 (trinta) dias, contados apos o recebimento
definitivo e total dos itens solicitados, iniciando a partir da data de Ultima entrega realizada,
mediante crédito em conta corrente em banco, nimero e agéncia indicados pelo Fornecedor.
9.2. Considera-se como recebimento definitivo, a entrega total dos itens pela Empresa, em
todos os locais, e ainda, a entrega ao Consorcio, das notas fiscais certificadas pelas unidades
de recebimento.

9.3. As demais regras referentes ao pagamento sdo as estabelecidas no Termo de
Referéncia, anexo ao Edital.

10. DAS CONDIGOES GERAIS

10.1. A presente Ata de Registro de Precos ndo importa em contratacdo, constituindo
documento vinculativo, obrigacional, com caracteristica de compromisso para futura contratacao.

10.2. As condicdes gerais do fornecimento, tais como os prazos para entrega e recebimento
do objeto, as obriga¢gbes da Administracdo e do fornecedor registrado, penalidades e demais
condic¢des do ajuste, encontram-se definidos no Termo de Referéncia, anexo ao Edital.

10.3. A deteccgdo, pelo Consorcio, a qualquer tempo durante a utilizagdo dos produtos
adquiridos através da presente licitacdo, de vicios de qualidade nos mesmos, importard na
adocéo das medidas cabiveis, de acordo com a Lei Federal N° 8.078/1990 (CdAdigo de Defesa
do Consumidor).

10.4. Em caso de devolu¢cdo do(s) produto(s) por estar(em) em desacordo com as
especificacdes, todas as despesas serdo atribuidas ao Fornecedor.

10.5. Caso o fabricante e/ou produto vier a ser interditado ou descontinuado, a empresa
vencedora devera substituir o produto por outro com a mesma composi¢do e concentracao,
devendo, previamente, obter a homologacdo do Consércio para o produto proposto para
substituicdo, sem custo para o Consorcio.

10.6. E vedado efetuar acréscimos nos quantitativos fixados nesta ata de registro de precos,
inclusive o acréscimo de que trata o 8 1° do art. 65 da Lei n°® 8.666/93, nos termos do art. 13, §1°
do Decreto Conisul n® 05/2021.

10.7. A ata de realizacé@o da sesséo publica do pregéo, contendo a relagao dos licitantes que
aceitarem cotar os bens ou servigos com precos iguais ao do licitante vencedor do certame, sera
anexada a esta Ata de Registro de Precos, nos termos do art. 12, 84° do Decreto Conisul n.°
05/2021.

10.8. Fica eleito o foro da cidade de Penedo/AL para dirimir quaisquer questées decorrentes
da utilizagdo da presente Ata.

10.9. Os casos omissos serdo resolvidos de acordo com as normas aplicaveis a licitagao.
10.10. Integra esta Ata o ANEXO | - Termo de aceitacao.

10.10.1. A assinatura deste termo sera facultativa para as empresas detentores da Ata de
Registro de Preco.

Para firmeza e validade do pactuado, a presente Ata foi lavrada em 02 (duas) vias de igual teor,
que, depois de lida e achada em ordem, vai assinada pelas partes e encaminhada cOpia aos

ANTONIO GUSTAVO et o
DE SIQUEIRA SIQUEIRA AMARAL:08320324416 11509

ComproyavtaRAd regda0kpiesipacGRlA04! Doé. '18828/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26¥88/2023 12:40. Validacdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS
Enderecgo Subsede: Av. Dr. Paulo Falcédo, N° 1.143. Jatiica. Maceio/AL.
CEP. 57.036-390 Tel. (82) 3022-2067.

CNPJ. N° 18.538.208/0001-24

CONISUL

Lmmimm b v Lo

demais 6rgédos participantes.

Macei6/AL, 19 de novembro de 2021.

Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO ANTONIO GUSTAVO DE

DE SIQUEIRA SIQUEIRA AMARAL:08320324416
Pauline de Fatima Pereira Albuquerque Antonio Gustavo de Siqueira Amaral
SUPERINTENDENTE DO CONISUL REPRESENTANTE LEGAL
11510

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DO SUL DO ESTADO DE ALAGOAS
Enderecgo Subsede: Av. Dr. Paulo Falcédo, N° 1.143. Jatiica. Maceio/AL.
CEP. 57.036-390 Tel. (82) 3022-2067.

_ CNPJ. N° 18.538.208/0001-24

CONISUL
ANEXO |
TERMO DE ACEITACAO
1. Conforme regulamenta o Decreto Conisul n.° 05/2021, declaro para os devidos fins que:

1.1. Aceitamos, em futuras adesdes, promovidas pelo Orgdo Gerenciador do Conisul,
fornecer os produtos que detemos o registro na Ata de Registro de Precos N° 24/2021 — P.E. N°

04/2021, firmada em 19/11/2021, mantendo 0s mesmos precos e condicdes;

1.2 Possuimos a disponibilidade dos produtos até o dobro do(s) quantitativo(s) inicialmente

registrado;

1.3. Manteremos o cronograma de entrega conforme a demanda, dentro do limite territorial

do Estado de Alagoas.

Maceid/AL, 19 de novembro de 2021.
ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
DE SIQUEIRA AMARAL:08320324416

AMARAL:08320324416 Dados: 2021.11.24 11:00:48 -03'00'

ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL
REPRESENTANTE LEGAL
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA - EPP

11511
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Alesiamos pard 0% devidoz [ins, que 4 Empresa NMORDESTE PHARMA,
Situade & Rua Avenide Geovernador Apamenon Mapalhfes, n"2930- sala 106,
Espinheiro, RECIFE -~ PE Inscrita no CNWEJ sob o n®35.753.111/0001-533, CEF
S2.021-170, & nossa fomecedora de medicamentos e exscuta o fomecimento dentro das

noreas estabelecidas, ndo constando neda que desabone & sua conduria.

Atenciazamente,

Wigma tlendomes Sillen ﬁ#ﬂm*

[¥iana Mendonga Silva Guerma
Asgestorn de Suprimentos

Recife, 16 de Junho de 2021.

Hospital da Restauracao
Ay Agamenan Magalhdes, 5 M, Derby, Recife — PE, CEP 52.010-044,
Telefones: 81-3181-5580 ou 3588 E-MAILS: suprimenios_hribsaude; pe.gov.br

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/149021806217972241764

o
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Autenticagao Digital Cédigo: 149021806217972241764-1
© Data: 18/06/2021 08:56:47
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presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitaimente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 18 de junho de 2021 08:59:35 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO D

IREGISTRO 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 enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



, 11513
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDI(}C)ES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/06/2021 10:28:10 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149021806217972241764-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b9f8612f56491f2ac0e7b4f759338d835ee8954725635223446c63¢c48b652aa6bd95bc0fd824b7404ef54e359bfafada52b6
62c2bc1569e2da1612f9ed47a400a
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 12/05/2021 . VALOR TOTAL R$: 29750,00.
DESTINATARIO: SECRETARIA DE SAUDE, AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, SN, DERBY, RECIFE - PE

NF-e 11514
N° 1029

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

NORD PRODUTOS EM

CEP: 52.021-170 Telefone:

AVENIDA GOVERDADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA 106,
ESPINHEIRO, RECIFE - PE
(81) 3352-7300

SAUDE LTDA

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

0 - ENTRADA II'

CHAVE DE ACESSO
2621 0535 7531 1100 0153 5500 1000 0010 2911 0353 5810

N° 1029

1 - SAIDA
SERIE 1 Pagina:1/1

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal
ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

DATA DE AUTORIZAGAO

Vda Mercadoria ST 126210034983149 12/05/2021 10:35:38
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 12/05/2021 12/05/2021

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME / RAZAO SOCIAL

SECRETARIA DE SAUDE
CNPJ/ CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
10.572.048/0002-09 AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, S/N
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
52.010-040 DERBY RECIFE PE
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
1029 R$ 29.750,00 R$ 0,00 R$ 29.750,00 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 14/05/2021 R$ 29.750,00
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS $
R$ 29.750,00
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 29.750,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQuIDO NUMERAGAO
| DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | copicopo VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N CEGRT DESCRIGAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP [ UNID [ QUANTIDADE | oot | VALORTOTAL| (oo o e IcMs Pl T
1 133 CEFEPIMA 1G (CX/25) - ABL - Marca: ABL 30042059 | 060 | 5405 [ UN 2125 14,00 29.750,00 0,00 0,00 0,00 0,00( o0,00]| 0,00
E-FISCO 306915-0
N° LOTE: 100637S QUANTIDADE: 2125 DATA DE FABRICAGAO:  29/09/2020 DATA DE VALIDADE: ~ 31/08/2022
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO

/IPed:331/Licitacao:5304072021000547/Ped-Empenho:2021NE001479/Vend: 1043-CLAYTON ALBUQUE /BCO: 341-Itau - Banco Itau S/A AG:
0814-4 CC: 99891-0 / ICMS RECOLHIDO ANTERIOR POR SUBSTITUICAO TRIBUTARIA CONFORME DECRETO 42.563/2015.

Qo o

11514

Comprovantes de regularldade da contratada Doc 10516/23 Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 14/05/2021 . VALOR TOTAL R$: 29750,00.
DESTINATARIO: SECRETARIA DE SAUDE, AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, SN, DERBY, RECIFE - PE

NF-e 11515
N° 1070

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

NORD PRODUTOS EM

CEP: 52.021-170 Telefone:

AVENIDA GOVERDADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA 106,
ESPINHEIRO, RECIFE - PE
(81) 3352-7300

SAUDE LTDA

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

0 - ENTRADA II'

1-SAIDA
N° 1070
Pagina:1/1

SERIE 1

CHAVE DE ACESSO
2621 0535 7531 1100 0153 5500 1000 0010 7011 6392 9315

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal
ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

DATA DE AUTORIZAGAO

Vda Mercadoria ST 126210035725166 14/05/2021 16:39:32
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 14/05/2021 14/05/2021

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME / RAZAO SOCIAL

SECRETARIA DE SAUDE
CNPJ/ CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
10.572.048/0002-09 AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, S/N
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
52.010-040 DERBY RECIFE PE
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
1070 R$ 29.750,00 R$ 0,00 R$ 29.750,00 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 16/05/2021 R$ 29.750,00
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS $
R$ 29.750,00
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 29.750,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQuIDO NUMERAGAO
| DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | copicopo VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N CEGRT DESCRIGAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP [ UNID [ QUANTIDADE | oot | VALORTOTAL| (oo o e IcMs Pl T
1 133 CEFEPIMA 1G (CX/25) - ABL - Marca: ABL 30042059 | 060 | 5405 [ UN 2125 14,00 29.750,00 0,00 0,00 0,00 0,00( o0,00]| 0,00
E-FISCO 306915-0
N° LOTE: 100637S QUANTIDADE: 2125 DATA DE FABRICAGAO:  29/09/2020 DATA DE VALIDADE: ~ 31/08/2022
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO

/IPed:334/Licitacao:5304072021000547/Ped-Empenho:2021NE001479/Vend: 1043-CLAYTON ALBUQUE /BCO: 341-Itau - Banco Itau S/A AG:
0814-4 CC: 99891-0 / ICMS RECOLHIDO ANTERIOR POR SUBSTITUICAO TRIBUTARIA CONFORME DECRETO 42.563/2015.

Qo o

11515

Comprovantes de regularldade da contratada Doc 10516/23 Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 02/06/2021 . VALOR TOTAL R$: 14700,00.
DESTINATARIO: SECRETARIA DE SAUDE, AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, SN, DERBY, RECIFE - PE

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e 11516

N° 1279
SERIE 1

CEP: 52.021-170 Telefone:

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

AVENIDA GOVERDADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA 106,
ESPINHEIRO, RECIFE - PE
(81) 3352-7300

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

0 - ENTRADA II'

CHAVE DE ACESSO
2621 0635 7531 1100 0153 5500 1000 0012 7911 5175 7522

1-SAIDA
N° 1279
Pagina:1/1

SERIE 1

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal
ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

DATA DE AUTORIZAGAO

Vda Mercadoria ST 126210040856026 02/06/2021 15:18:00
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 02/06/2021 02/06/2021

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME / RAZAO SOCIAL

SECRETARIA DE SAUDE
CNPJ/ CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDEREGO
10.572.048/0002-09 AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, S/N
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
52.010-040 DERBY RECIFE PE
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
1279 R$ 14.700,00 R$ 0,00 R$ 14.700,00 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 04/06/2021 R$ 14.700,00
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS $
R$ 14.700,00
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 14.700,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDEREGO MUNICIPIO UF | FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQUIDO NUMERAGAO
| DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | copicopo VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N e DESCRIGAO DO PRODUTO NCM csT | cFoP [ UNID [ QuUANTIDADE | v VALOR TOTAL [ oo o ICMS L
1 133 f\:EEP'MA 16 (CXI25) - ABL - COD ITEM 1 306915-0 - Marca: | 50045059 | 060 | 5405 | UN 1050 14,00 14.700,00 0,00 0,00 000 o000 000| o000
E-FISCO 306915-0
N° LOTE: 1006568 QUANTIDADE: 1050 DATA DE FABRICAGAO:  05/11/2020 DATA DE VALIDADE: ~ 31/10/2022
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:635/Licitacao:5304072021000547/Ped-Empenho:2021NE002097/Vend:1271-IDALIA CABRAL D /OC 34680/21 PREGAO 0004/2021 PROC
007.2021 CPL HR PE 0004 HR - REMESSA 25 ADICIONAL POA 2830 BCO: 341-Itau - Banco Itau S/A AG: 0814-4 CC: 99891-0 / ICMS RECOLHIDO
ANTERIOR POR SUBSTITUICAO TRIBUTARIA CONFORME DECRETO 42.563/2015. - Nome fantasia: HOSPITAL DA RESTAURACAO 115 16
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
tmpressoporconvidadoem26/0612623-1240Vatidacdo687C4020-29E38F3C . 5CES-CCFLBCO3-6F19:




RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 04/06/2021 . VALOR TOTAL R$: 18997,50.
DESTINATARIO: SECRETARIA DE SAUDE, AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, SN, DERBY, RECIFE - PE

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

NF-e 11517

N° 1306
SERIE 1

NORD PRODUTOS EM

CEP: 52.021-170 Telefone:

AVENIDA GOVERDADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA 106,
ESPINHEIRO, RECIFE - PE
(81) 3352-7300

SAUDE LTDA

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

0 - ENTRADA II'

CHAVE DE ACESSO

2621 0635 7531 1100 0153 5500 1000 0013 0611 5325 4241

N° 1306

1 - SAIDA
SERIE 1 Pagina:1/1

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal
ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

DATA DE AUTORIZAGAO

Vda Mercadoria ST 126210041472056 04/06/2021 15:32:57
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 04/06/2021 04/06/2021

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME / RAZAO SOCIAL

SECRETARIA DE SAUDE
CNPJ/ CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDEREGO
10.572.048/0002-09 AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, S/N
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
52.010-040 DERBY RECIFE PE
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
1306 R$ 18.997,50 R$ 0,00 R$ 18.997,50 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 06/06/2021 R$ 18.997,50
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS $
R$% 18.997,50
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 18.997,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQuIDO NUMERAGAO
| DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | copicopo VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N CEGRT DESCRIGAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP [ UNID [ QUANTIDADE | oot | VALORTOTAL| (oo o o IcMS P s T
1 8 MEROPENEM 1G (CX/10) - ABL - Marca: ABL 30042099 [ 060 | 5405 [ UN 1000 18,9975 18.997,50 0,00 0,00 0,00 0,00 o000 o000
E-FISCO 307377-7
N° LOTE: 1115014E1 QUANTIDADE: 1000 DATA DE FABRICAGAO:  30/03/2021 DATA DE VALIDADE:  28/02/2023
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:681/Licitacao:5304072021000653/Ped-Empenho:2021NE002133/Vend:1271-IDALIA CABRAL D /OC No 34700/2021 REF. ADESAO 57/2021
PREGAO 30/2020 PROCESSO CPL.HAM.2222/2020 POA 2830. CONTRATO 01862/2021-HR-530407. BCO: 341-Itau - Banco Itau S/A AG: 0814-4
CC:99891-0 / ICMS RECOLHIDO ANTERIOR POR SUBSTITUICAO TRIBUTARIA CONFORME DECRETO 42.563/2015. - Nome fantasia: HOSPITAL 115 17
DA RESTAURAEMInrovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Respofsavel: Helder de L. Freitas.
tmpressoporconvidadoem26/0612623-1240Vatidacdo687C4020-29E38F3C . 5CES-CCFLBCO3-6F19:




RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 14/06/2021 . VALOR TOTAL R$: 75990,00.
DESTINATARIO: SECRETARIA DE SAUDE, AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, SN, DERBY, RECIFE - PE

NF-e 11518
N° 1412

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

NORD PRODUTOS EM

CEP: 52.021-170 Telefone:

AVENIDA GOVERDADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA 106,
ESPINHEIRO, RECIFE - PE
(81) 3352-7300

SAUDE LTDA

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

0 - ENTRADA II'

1-SAIDA
N° 1412
Pagina:1/1

SERIE 1

CHAVE DE ACESSO
2621 0635 7531 1100 0153 5500 1000 0014 1211 5391 2632

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
www.nfe.fazenda.gov.br/portal
ou no site da Sefaz Autorizadora

NATUREZA DA OPERACAO

PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO

DATA DE AUTORIZAGAO

Vda Mercadoria ST 126210044024134 14/06/2021 15:39:16
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 14/06/2021 14/06/2021

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME / RAZAO SOCIAL

SECRETARIA DE SAUDE
CNPJ/ CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDEREGO
10.572.048/0002-09 AV GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, S/N
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
52.010-040 DERBY RECIFE PE
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
1412 R$ 75.990,00 R$ 0,00 R$ 75.990,00 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 14/07/2021 R$ 75.990,00
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS $
R$ 75.990,00
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 75.990,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQuIDO NUMERAGAO
| DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | copicopo VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N CEGRT DESCRIGAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP [ UNID [ QUANTIDADE | oot | VALORTOTAL| (oo o o IcMS P s T
1 8 MEROPENEM 1G (CX/10) - ABL - Marca: ABL 30042099 | 060 | 5405 [ cx 400| 189,975 75.990,00 0,00 0,00 0,00 0,00 o000 o000
N° LOTE: 1115017E1 QUANTIDADE: 400 DATA DE FABRICAGAO:  30/03/2021 DATA DE VALIDADE:  28/02/2023
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:810/Licitacao:530407202000853/Ped-Empenho:2021NE002133/Vend:1271-IDALIA CABRAL D /OC N 34700/2021 REF. ADESAO 57/2021
PREGAO 30/2020 PROCESSO CPL.HAM.2222/2020 POA 2830. / ICMS RECOLHIDO ANTERIOR POR SUBSTITUICAO TRIBUTARIA CONFORME
DECRETO 42.563/2015. - Nome fantasia: HOSPITAL DA RESTAURACAO 115 18
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
tmpressoporconvidadoem26/0612623-1240Vatidacdo687C4020-29E38F3C . 5CES-CCFLBCO3-6F19:
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iPEHHmwm GOVERND DO ESTADD DE PERNAMBUCD HOSPTTAL DA EESI'WH.‘-';A-D
SECRETAMIA ESTADUAL DE SALDE

I|I|II:I:I:III.|LI [T

HOSPITAL DA RESTALRACAD - GOV, PAULD GUERRA
Comissio Permaonente de Licitacio - CPLAHA

Habrica Liclungao HE

PROCESSO LICITATORIO NE 0007.2021.CPLHR.PE.ODD HR
PREGAD ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS Nt 0004, HR

ATA DE REGISTRO DE PRECOS
ARP N

O HOSPITAL DA RESTAURAGAQ, doravante denominada ORGAQ GERENCIADOR, com seds
na Avenida Agamenon Magalhiies, S/N, Derby, Recife-PE, CEP N° §2010-040, inscrito no CNP.J sob
o n® 10.572.048/0002-08, neste ato representado pelo seu Diretor Dr. MIGUEL ARCAMJO DOS
SANTOS JUNIOR, hramIe-rn casado, Meédico, inscrito no CPF/MF sob o nf 408 12060497
residente e domiciliado nesta Capital, nos termos do gue diepfem as Leis n® BEREM3 & n°
10520112 e o Decreto Estadual n® 42 53072015, o face ao resultado obfido no Pregio Eletrénico
n® 0004.2021, homologado em 14/04/2021, resolve formalizar a presente ATA DE REGISTRO DE
PRECOS, com a(s) empresals) NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA. deravante denominada(s)
DETENTORA(S) DA ATA, CNPJ n® 35753 111/0001-53, com sede Avenida Govermnador Agamenon
Magalhies, n® 2038, Sala 106, Edf Internacional Business Center, Espinheiro, Recife/PE,
CEP:52.021-170, neate ato. representada por Sr ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL,
conspante as saguintas cldusulas e condiches:

1. DO OBJETO

1.1. A prasente Ala de Registro de Pregos tem como objeto a aquisi¢do eventual dofs) Medicamen-
tefa) indicado(s) no Temno de Refaréncia (Anexo | do Editaly, sob o regirme de formecimento imedi-
ato, conforme as especificaches técnicas consiantes do referido anext & da proposta da. DETEN-
TORA DA ATA, para atender as demandas do Hospital da Restauracio.

1.2. A exisiéncia de pregos regisirados nio obriga o Hospital da Restauragdo a firmar contrata-
pdes com a DETENTORA DA ATA ou a contratar a tolalidade dos Medicamentos registradas, sen-
do-lhas fasultada a realizacdo do lcitagho espacifica para a contralacho pretendida, asseguraca @
detentora daata a preferéncin em iguaidades de condigbes.

2. DOS ORGADS PARTICIPANTES

2.1. Figura como ORGAO PARTICIPANTE da presents Ata de Regetra de Pregos apenas o HOS-
PITAL DA RESTAURAGAD.

2.2, Os quaniitativos previsles nesta Ala de Reglsiro de Precos poderdo ser acrescldos em-até 25%
{vinte e cinoo por cento), nos termos do § 1% do ar. 85 da Lei Federal n* 8.666/93. desde que haja a
devida justificativa para o acréscimo e que seja autorizado pelo ORGAD GERENCIADOR.

3. DOPRECO

3.1. ADETENTORA DA ATA se compromele a fornacer os Madicamentos registrados, de acordo
com 0% seguintes precos:

Hoapital da Aesinunagio 1110
Endenage Avdnida Agamsnien Megslalog 5N, i1
Derby, Recie-PE, CEP N9 5201040440 Wit lurides

LEM: BE
[Hi Fealiger 1

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/149020207211512837274

9  Autenticagio Digital Cédigo: 149020207211512837274-1 < Cartério Azevédo Bastos

5 Data: 02/07/2021 14:25:25 ,E Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

o CoripioeltestdeRedbfaridade da contratada. Doc. 6/2% Ve WiAv [ ,sponsav der
& Selo DipitlHre dproreb6ndidaas3eM738/06/2023 1 dgga‘% erieW %%gé S RSCce Beos
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g presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 2 de julho de 2021 14:28:53 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

®EGISTRO 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 enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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FE NAMHLH:U GOVERKO DO ESTADO DE PERNAMBUCO HOSPIAL DA RESTALRACAD
SECRETARIA ESTADUAL D SALDE
O HOSPITAL DA RESTAURACAD - GOV, PAULO GUERRA.

Comicsia Parmanente de Licitagio - L/ HR

Rubrice Licitngiio HR

FROCESSOLICITATORID N2 DROT. 2021 CPL HA.FL.O004.HE
PREGAC ELETROMICO PARA REGISTRO DE PRECOS NY DO04.HA

COTA EXCLUSIVA - ME, EPP & ME .
Unidade | Preco Prago
Descrigdo do ltam de | Quantidade | Unitdrio Total

Cadigo|
e | do

[ERN
[
()
N
o

| Fornacimento

(R$)

(R$)

CEFAZDLINA  SODICA - CONCENTRA- |
CADOSAGEM 1 G, FORMA FARRA- |
| CEUTICA PO PARA-SOLUCAD INJETANEL,

3 ADEICES |F-I_'|H".-'|.ﬂ. DE APRESENTACAD FRASCO ' (251 1.250 60
AMPCLA, WA DE  ADMINGTRACAD |
MIRENTERAL
MA.HEA_AEK.

I:I:_FEP M- -'.'l;]'i.l;rH'IF'.ﬁl:".#.E':l."_'lnSI:l.GrM
LG, FORMA FARMACEUTICA PO PARA

s | agenpsg | SOLUCAD INIETAVEL FORMA DE ApRE B 2350 1400
SENTACAD FRASCO-AMPOLA, VI |:'F._ [
ADRINLETRACAD AT ENTERAL

| | MARCAABL | — ! sl=———c———
VALOR TOTAL DA COTA EXCLUSIVA - ME, EPP @ ME: RS 71.500,00 [Setenta ¢ um mil &

12.000, 540

55950000

guinhantos reais)

COTA RESERVADA -5%

icd-diun i Unidade | Preco Frego
ltem | do Descrigdo do Ham da | Quantidade | Unitario Total
| EFisco _____|Fornecimente | _IR$} | (RS)
’ | CEFALOTINA - SODICA - COMCENTHA- |
{ CLfDOSRGEM 1 G, FORMA FRAMA |
I CELTICE PO PaRA SOLUCAD INJETAVEL, |
8 J0FanTR | FORKA . DE AFREEMTACAO FRASDO- Fé 304 &an S.TT 24
AMPOLE, ViA DF  A08A0NISTRACAD
PARENTERAL
MARCA:-ABL .
[ WANCOMICING, CLORIDAATO - CONCEN- | '
TEACAD/DOLRGEN SO0 MG, EFOOMA
FARMACEUTICA PO LOFLIZADD PARA
34 INWEIRS | SOLUCAD INIETAVEL, FORMA [ APRE- #a, 1900 4,40 %, 280,00

| SENTACAD FRASCO-AMIPOLA, Wi - DE
| ADRIMIETHACAD PARENTERAL

: PAARCA: ARL

VALOR TOTAL DA COTA RESERVADA -aE“J'-'u R% 10.557,24 (Dez mil, qumhll‘ltﬂ & I:ll'l':ll-fﬂl'lﬂl e
| sete reals e vinte @ quatro centavos)

'VALOR TOTAL DA ATA:RS 82.057,24 (Oitenta e dois mil, cinquenta e sete reais e vinte e
| quatro centavos)

3.2. Os precos registrados nestz Ata de Registro de Pregos sio imeajustaveis e na sao passivels
de alteragao por reequilibric econdmico-financairo

Hispeal da Restiurssdo 2110
Erderepa fsnida Agamenon Magpindes, 5N,
Derbry, Recife-foE, CEP M 5201 0-040

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/149020207211512837274

g Autenticag3o Digital Cédigo: 149020207211512837274-2 g Cartério Azevédo Bastos
O Data: 02/07/2021 14:25:25 5

o Cériopiplaldestd Bfaridade da contratada. Doc.
S selo DigitalEse N pyorab6nMERAT ENP$6706/2023 1

@ presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em sexta-feira, 2 de julho de 2021 14:28:53 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFiCIO DE

N

Av. Presidente Epita

6/2:% L;},@iﬁ%.?’g

d&cao: 68

®EGISTRO 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 enderego eletrénico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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F[HNmm GOVERND DO ESTADD DE PERNAMBLCD HOSRMAL m:-zsraun;-;.i,{n
SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE L
RN KA R HOSEITAL DA RESTAURACAD - GOV, PALLO GUERRA

Comissho Permanenta do Uchacio - CPLSHE

Rubricn Licitagido 1R

PROCESSO LICITATORID N¥ (007, 2021.CPLHR, PE DO04, HR
PREGED ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECOS N¥ 0004, HA

3.3. As contratagdes decormenies da presente Ata de Regsitro de Pregos poderdo ter of valores
reajustados, na hipdtesa de a Ordem de Fornecimente ser emitida apds o ranscurso de 12 (doze)
meses a coniar da data de apresentagdo da proposta.

3.3.1. S8 a aplicagho do reajuste sobre a Ordem de Fomecimento tomar o prego superior ao de
mercads, 3 CONTRATANTE deverd proceder nos termaos dos itens 3.5 & 3.6 desta Afa da Ragistro
de Pracas.

314, O prego registrade abrangerd os custos diretos e indirelos decorrentes do farnecimento do
objela, mduinde Fbutos, encargos rabalhislas & comerdais, sequns, despesas de adminkstracso,
lucra, custos com ransporte, frete e demals despesas comelatas,

3.5 DQuando o prego registrado se tornar superior 30 preco praticads mo mercada par mativo
suparvenienta, o ORGAD GERENCIADOR convocarda a DETENTORA DA ATA para negociar a
reducio dos precos @os valores praticados pelo mercado

3.6. Caso a DETENTORA DA ATA ndo acelte reduzir seu prego acs valores pratcados pealo
mercado, sera liberada do compromisso Bssumido, sem aplicacdo de penalidade, sendo o
respectivo registro de pregos cancalado,

3.6.1. Na hipttese previsia no item 3.8, 0 ORGAQ GERENCIADOR poderd convacar os demais
lictantes, para manifesiar interease em formalizar Ata de Regisiro de Precos, mediante a reducio
de precos da gue bals o itern 3.5.

3.7. Ouando o preco de mercadn se tornar superor ao pregs registrade e 2 DETENTORA DA ATA
ndo puder comprovadaments cumprir o compromisss, o ORGAD GERENCIADOR pode libard-a da
eompromisso assumido sem aplicacio de penalidade, desde que g comunicacio ocorra antes do
pedico da fornecimento & que-sejam aceitdveis e comprovados os motivos apresentados

3.7.9. MNa hipitese do item 3.7, o ORGAC GERENCIADOR devera convocar os licitantes
subsequentes visando formakzar nova ata com quem aceltar praticar os pregos registrados;

3.7.2. Nio havendo éxitc nas negociagies, 0 ORGAD GERENCIADOR revogara a Ata do Registro
de Pregos ou o(s) temins) correspendentais),

4.8. Se a mesma empresa vencer a licitatio nas cotas ampla & reservada com precos distinlos, as
contratagfes devem iniciar-s2 na cota de menor valor, apenas passando para a cota de malor valos
| apts o exaurimento dos quantitativos registrades na cota mais vantajosa,

3.9. As contratagdes realizadas pelo HOSPITAL DA RESTAURAGAQ deverio ser precedidas da
anafise da vantajosidade econdmica dos pregos registrados, ficando dispensada a reallzacdo de
pesgquisa de mercado guanda as contrataghes ocorreram no prazo oe até 180 (cento e oitenta dias)
da assinatura da Ata de Registro de Preqos, salvo se houver duvidas quanto as atuais condigies do

mercado
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4. DO PRAZO DE VALIDADE DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS

4.1, O prazo de validade da Ata de Registro de Pregos sera de 12 (doze) meses, contado a partr
da data de sua Rssnalura

5 DAS OBRIGACOES DO ORGAD GERENCIADOR DA ATA
§1. 0 ORGAO GERENCIADOR devera:

51.1. Acompanhar, fiscafizar e assinara Ata da Registro de Pregos

51.2. Divulgar, no Sistema PE Integrade, o prego registrado cam indicagaa dos Fomecedores,
itens e quantitativos durante & vigéncia da Ata de Registro de Pregos

5.1.3. Autorizar os Grglos & enlidades nho participantes a formalizar as adesbes nos quantita-
fivos determinadis,

5.4.4. Observar os limites estabalecidos para os drgBos ndo participanies, nos termos do aﬂh-
go 10, ingses || @ |1l do Decrato Estadial n® 42.530/2015, alterado pelo Decreto n®

AB. 3452019

51.5. Autorzar o acréscime de quaniitativos da presente Ata de Registro de Pregos. no
percaniual maximeo de 25% (vinte e cinco por canto),

5.1.6. Verificar, em periodicidade imestral, a vanlajosidade do objeto da Ata de Regsstro de
Fragos;

5.1.7. Conduzir eventuais renegociagbes dos pregos registradas

5.1.8. Aplicar, garantida a ampla defesa e o contraditieio, as penalidades decomenies do das-
cumprimente da Afa de Registro dis Precos.

§. DAS OBRIGACOES DA DETENTORA DA ATA

6.1. 4 DETENTORA DA ATA cbriga-s2 a
§.1.1. Manter o prego proposto pelo prazo de validade da Ata de Regstro de Precos,

§.1.2. Manter, durante toda a validade da Ala de Registro de Pregos & de eventuais contratagdes
decorrentes, as condiches de habilitagdo exigidas para participagdc na lictagae, Inclusive sua
ingcricio no CADFOR-PE;

§.1.3. Acetar pa ordens de fornacimanto na forma prevista no lem 2.3, desta Ata da Regstro de
Pregos;
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6.1.4. Prestar informagfes solicitadas pelo ORGAD GERENCIADCR, durante o praze de valida-
do da Ata de Regisiro de Pregos, no prazo maxanmo de 05 [cince) dias dlels apés o recebimento
da sobcatagso;

6.1.5. Designar preposto para, durante o periodo de vighncia da Ata da Registro da Pregos, re-
nresantd-la perante o ORGAD GERENCIADOR sEMpre que for nscessdnio

7. DAUTILIZAGAD DA ATA DE REGISTRO DE PRECGOS POR ORGAOS NAO PARTICIPANTES

7.1. A presaente Ata de Registro de Preces, poderh ser utilizada, durante sua vigéncia, por gqualguer
orgdo ou antidade da Administracio Poblica, inclusive ampresa eslalal, gue n8o tenha participado
de certarmne licitaténo, doravante denominados ORGAOS NAD PARTICIPANTES, mediants anuwén-
cia do ORGAD GERENCIADOR, atendidas as condigbes previstas no Decreto Estadual
A2 5302015 & neste Edital,

7.2. Cada ORGAQ NAD PARTICIPANTE podera adarir & até 50% (cinqguenta por cento) do quan-
titativo total registrado na Ata de Registro de Precos. A soma de fodas as adestes par ORGADS
NAQ PARTICIPANTES nic podera exceder o dobro do quantitative reqistrado.

7.3. A contratagdo pelo ORGAD NAO PARTICIPANTE devera sequir as condigles previstas no
Edital & seus anexos, sendo efetivada na forma pravista noitem 8.2,

B. DO CANCELAMENTO DD REGISTRO DE PREGOS
8.1. O registro de precos da DETENTORA DA ATA serd cancelado quando esta:

BA1.1, Descumpns as condigies previstas na-Ata;

B.1.2. N&o mantiver as condighes de habillagdo exigidas na licitagio, nos termos dos itens 9.5
& BB dasia Ala;

B.1.3. Racusar-se injustificadamente a aceitar ou refirar a Ordem de Fornecimento e respecti-
va nota de empenho,

8.1.4. Recusar-se a redugir o prego registrado, na hipotese de aste tomar-se supenor agueles
pratsados no mencado

8.1.5. Bofrer penalidade administrativa qua a alcance;

B8.1.6. Tiver sua faléncia decredada, for disselvida ou estiver em recuperacio judicial ou exira-
judicial, E?WD quando @ DETENTORA DA ATA |a tenha tido o plana de recuperagaa homolo-
gado em julzo, devendo este ser comprovado por certidgo emtida pela instdncia judicial com-

petents que cedifique que & empresa esia apta econdmica e financeramenta a cumprir cam
as obrigacies assumidas.
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B.2. A Ala de Registro de Pregos serd cancelada tambam por razdo de nierasse publico ou em de-
corréncia de case fortuito ou forca maior, que prejudique o cumprimento das abnigagbes definidas
reata Ata de Registro de Pregos, devidamente comprovadas e justiicados.

9. DAS CONTRATACOES DECORRENTES DA ATA DE REGISTRO DE PRECO

9.1, A DETENTORA DA ATA estd cbrigada a celebrar as conlratagbes que dela poderao advir, ob-
servadas as condiches estabelecidas no Edial @ em Seus anexos

8.2. As contrataghes decorentes desta Ala tém o regime de fornecimento imediato e serdo foma-
lizadas mediants 2 emissdo de Ordem de Fornecimento, conforme modals constante do Anaxe V
do Eddal, @ comespondente Mota de Empenha

g.3. A DETENTORA DA ATA terd o prazo de 05 {cinco) das dteis, contado & partir de sua notifica-
cAo, para retirads da Ordem de Formecimento e da respecliva nota de empenho Ou, alternativamen-
te, para solicitar o sed envio por meio eletronica,

9.4, O néo comparecimento injustificado da DETENTORA DA ATA para retrar a Ordem de
Fomecimenta & a respeciiva nota de empenho, oy, quando solicitado © ssu Bnvic par meic
eletrénico, a auséncia injustificada de envie de confirmacio de fecebiments no prazo ;ssanalaﬂu no
flem 9.3, importara na recusa a contratag8o, sujsita 4 aplicagho das penalidades previstas no Edital
& an cancelamento do regisdro do formecador.

9.5. Por ccasiao da confratacio, se os documentos de habilitacha fiscal e trabalhista ap-rgaentadt:ra
na licitacio estiveram com o prazo de validade expiredo, o CONTRATANTE verificara a situagac de
regularicade da DETENTORA DE ATA por meic de consuits 308 sitins eletrbénicos oficiais, certili-
rando nos aulos a regularidade & anexando os documentos obtidos.,

9.6. Se ndo for possivel atualizé-ios por meio eletrénico, @ DETENTORA DA ATA sera nolificada
para, no prazo de 02 (dois) dias Oteis. comprovar a sua situscao de regularidade da gue irala o I1a_n'
9.5 mediante a apresentacéo das respectives certidles vigenies, sob pena de a coniratagio nau
sa realizar & o regisiro da precos ser cancelado,

10. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE
10.1. Nas confratactes decorentes da Ata de Registro de Prego, a CONTRATANTE devera:

10.1.1. Acompanhar & fecalizar 3 execugac do objelo contratado, atraves de senvidor designado
para este fim;

10.1.2. Facilitar o cumpriments das obrigagBes contratuale, informando & CONTRATADA as nofmas
& procedimentos de acesso s suas inslalagies para entrega dos Medicamantos;
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10.1.3. Verificar a conformidade dos Medicamentos antregues com as especilicagdes o guanida-
des axigidas, Inclusive guanio & eveniual marca indicada na proposta;

10.1.4. Promaover o recabimento provistrio e definitivvo do objelo, cumpridas- as condigbes estabele-
cidas no ilem 15 desta Ata de Regisiro de Pracos;

10.1.5. Comunicar por escrito 8 CONTRATADA gualquer irregulardade no formedmento do material,
soliciiando, gquando possivel, a substibuicio, o reparo ou complementacao do(s) Medicamento{s)
entreguels), lixardo prazo para o cumprmeants da determinagio.

10.1.6. Recusar o recabimeants dols) Medicamantof{s) que ndo atendalm) aos requisitos eslencados
nas especifiicacfes indicadas =2 apis o prazo fizado para substifuicBo, reparo ou complemantacio,
néo for sanada a iregularidade verificada, comunicando 4 CONTRATADA o fato por escrifo;

10.1.7. Analisar g atestar a8 Fafuras e Nolas Fistals emitidas e efetuar 03 respectivos pagamerntos
nos prazos-estabelecidos;

10.4.8. Comunicar a CONTRATADA a3 ocorréncias de quaisquer fatos que, & sau crilério, exiam
medidas corretvas,

10.1.8. Prestar as informagdes e esdarecimenios que venham a ser soficiiados pels CONTRATADA
relacionades a execugio contratual;

10.1.10. Aplicar as penalidades pravisias no Edital em caso de comeatimenio da infracdes na execy-
HO 0o contrato

11. DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA

11.1. Uma ver convocada para farmalizagio das contratagies resultantes desta Ata de Registro de
Frecos a CONTRATADA deverd

11.1.9. Alender 4s ardens de fornecimeants, nas quantidades. e ezpecificagies exigidas no Termao de
Rafaréneia, de acordo com o praro estabelecido no respective instrements:

11.1.2.Programas, com & necessaria antecedéncia, data e hora para enfrega do abjeta contratado
inclugive guando esta ocorrer através de emprasa ransportadora;

11.1.3. Enfregar oz Medicamentos deniro do prazo de valdade e demais condigies e especifica:
goes pravisias no TH.

11.1.4. Sudsiituir, reparar ou complementar, conforme o caso, no praze de até 05 (cinco) dias Oteis,
contados da notificagac, os Medicamentos que apresentarem defellos;

11.1.5. Indenizar quaisguer danos ou prejuizes causados as ORGAO GERENCIADOR ou acs
CONTRATANTES, por agio ou omissdo no fomecimants do presenie objola;
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11.1.8. Naa transfadir a outrem, no todo ou &m parie, ¢ objefo do-cantrats

11.1.7. Prestar os necessdrios esclarecimentos sobre a execugdo do objeto contratual, solicitados
pela CONTRATANTE, no prazo maxima de 05 (cinco) dias (teis apbs o racebimento da solicitagio:

11.1.8. Designar preposto para representd-la parante 8 CONTRATANTE sampre que for necessano,
indicando o respectvo telefone e e-mail para futuros contatos:

11.4.9. Informar previzmenie ac ORGAD GERENCIADOR cu acs respectivas CONTRATANTES,
solicitando-lhe anuéncia, toda e qualguer alteracdo nas condiglas da fomedimenta;

11.1.10. Comunicar @ CONTRATANTE, em tempo habil @ por escrito, a supenieniéncia de fatos que
vanham a prejudicar ¢ adequado fomecimants dos Medicamentos, d2 modo a s& viabilzar a corne-
g80 da situagie apresentada;

11.1.11. Emitir relatérios ao ORGAO GERENCIADOR, sempra ques requistada, nos quals deverdo
constar os Argdos contratantes, o itens adquirdos & os respectivos quantitativos, além de outras
informagies, devendo estar acompanhado de notas fiscalsfaturas.

11.1.12. Atender as demais obrigagdes constantes no item 10 do Termo de Referéncia.
12. DA SUBCONTRATACAO

12.1, N&o sera admilida subconfratagao do objelo confratual
13. DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZACAD

13.1. As contratacfes resultantes da presente Ala de Registro de Prego deverdo ser acompanhadas
e fiscalizadas pela CONTRATANTE, gue deverd designar servidor responsdvel pelas seguintes atn-

buighes:
13.1.1. Fiscalizar a regularidade & adequagao do fornecimento;

13.4.2. Dispanibilizar toda a infraestrutura necesséria 4 entrega do abjeto, conforme o caso, nas
candicdes o prazos astabelecides na Ordem da Fomecimento

13.1.3. Verfficar a conformidade dos Medicamentos fomecidos com as especificagbes contidas no
Edital & seus anexos, recusando o fornacimento de objeta diverso, salvo quando de qualidade supe-
rior e devidamenta acaile pela CONTRATANTE;

13.1.4. Receber o objeto contfalual e dlestar as respectivas faluras, encaminhando-as para paga-
mente;

13.1.6. Comunicar 4 CONTRATANTE a necessidade de sieragies do quantitativo do objelo ou mo-
dificagio da forma de sua execucio, em razao de fato suparvenenie,
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P[Hmmm GOVERND DO ESTADD DE PERNAMBULO HOSATIAL D pEWLm':'

SECRETARLA ESTADUML DE SAUDE
ERLEARENELESTARE HOSPITAL D& RESTAURACAD - GOV, PALILO GUERRA
ComissSo Permanente de Licitacko - CPLHR

Rubwica Lichwgio FIR

PROCESSD LICITATORID M2 D007 102 1.CPLHR: FE.ODO4.HR
PREGAD ELETRONICO PARA REGISTRO DE PRECDS N® 0004.HR

1316, Comuniosr por escrto & autondads compaiente imegulandades cometidas pela CONTRA-
TADA,

14. DO PAGAMENTOD

14.1. O pagamento serd faite 4 CONTRATADA, diretamente pata CONTRATANTE, 4 visla da termo
de recebiments definitva dos bens ou de recibd, conforme 0 ¢aso, acompanhado da spresentacdo
de nota fiscal & fatura disciminativa, devidaments atestada pelo servidor competente, no prazo de
ate 30 (trinta) dias

14.2. Nos casos de eveniuais alrasos de pagamento, varificados por culpa dnica e exclusiva da
CONTRATANTE, fica convencionado gue a taxa de atualizagdo financeira sard calculada mediante
a aplicacio da seguinte fbrmula,

EM=1xMN=xWP
Ondea!
Sigla  Significado / Descrigio
EM Encargos Moratorios
M MWiimearo de dias entre a data previsia para o pagamento e a do afetivo pagamento
VP Valor da parcela a ser paga
TE IPCA

Indice de atualizagio financeira, assim apurado
| ={TXA00) =
355
14.3, A sluskzacdo financeira prevista mo item 14 2 serd inclulda na Nota FascalFatura do més seglinte ao
da ocarméncia

14.4. A Nota Fiscal devera ter o mesmo CNPJ do empenheo, caso contririo, ndo serd apropriada & nem
pana.

15. DO RECEBIMENTO DO OBJETO
151. D objelo devera sera recabido pelo servidor designade, nos seguintos termos

15.1.1. Provisoriamente, pare efello de posterior veriicasin da conformidade dos Medlcamentos recebidos
com &5 especificacies exgidas;

Hospital dn Aestauracio
Endeneto: Renkla Agamensn MagalhRed, 5N,
Derbwy, Aecife-PE, CEP M 52010-080

&io
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"- ‘i PEHN“MH"}U GOVERND DO ESTADO DE PERNAMBUCO HOSPTTAL DA RESTAURACAC
e o SECRETARIA ESTADUAL DE SAUDE )
LR ARS HOSPITAL DA RESTAURACAD - GOV, PAULO GUERRA. " ———————

Comizsdio Permsnente de Lictagdo - CAL/HR

Rubrica Licdngdo HE

PROCESSD LICITATORID N 000, 202 1.CPLHA FE.QU04 . HR
PREGAD ELETRONICD PARA REGISTRO DE PRECOS NE 0004, HA

18.1.2. Definitivamente, 3pds 8 verificacho da compatibilidade dos Medicamentos com as especificagbes
téonicas s miigéncias de qualdade & quantidads fixadas no Edital ¢ Seusanexos, com a consequente adeita-
GRO, no praze de 10 (dez) dfas dteis. a cortal do recebmerdo provising,

15.2. Por ocesido da entreqa do Medicamento. serd formalizsda a emissio dos respactives recibos, em quo
devara conslar dala do recabimento provistrio ou definitive, a idenificagio funcional do servidor responsavel
& respactiva assanatufa

15.3. Fica asssguada 3 CONTRATANTE o dirsito de devolver ou recusar, no todo ou @m parte, os medica-
merlos antregues em desaconio com as especificagies exgidas, fcando a CONTRATADA obrigada a subsb-
wir, complementar, &ou reparar 0s Kens irmrogulares, no prazo de sté 05 (cinco) diss Gteds. 3 coniar da sua
rotficecin farmal, sem énus para a CONTRATANTE.

15.4. Sera considerada recusa formal se 2 CONTRATADA nigo substituir ou reparar ofs) Medicamento{s)
gp0s o prazo feado no em 15,3, configurando nexecwecdo tofal da confrataclio, passivel de apiicagio da
panalidade pravista no Editad

15.5. & ndn complomaniagio do quantisivo dos Medicamentos entreguas apos o praro fixado o ilem 153
configura inexecucdo parcial da contratagio, passivel de aplicago da penalidade previsia no Edial

16. DA RESCISAD

16.1, A cordratacha poders ser rescindida nos termos dos arigos 77 a 80 e 56 88, de L& Fegoral n®
#8681 993

17, DA PUBLICAGCAD

47.1. Esiz Ata de Ragistro de Precs terd o seu exiralo publicado no Dianc Dﬁcialﬂdn Estado. comg condiido
de sua aficatia, na forma preconizada no pardgrafo Gnico do antige 61, da Lel n*-8.666/83.

18. DO FORD

18.1. Fica aleip o Foro da Comarca do Recife para mwnﬂﬂﬂlﬂs deste instruments, com rendncia
de gualguer culr, por maks privilogiado gue ss :cmF-rg:;u:a

Racife, '.f'"'i"fdé'f I da. 2021
P /m_ﬂ__..-?,e“ ,,.-1.--_{.1

PITAL WA RESTAURAGAO
’ ﬂREﬁDGEHEHﬂMDﬂH

T 1] & Cta t'
;-';’h HEPHE;*fEH*FAuTE DA EMPRESA, ./
CNPJME n® 35,753,111 0001 Beter G5

'.-"-rf?aE,J"'

DETENTORA DA ATA
Hospral da Restaursgdo Litn
Ertadas Ayenida Agamanon Maopadhles, 5N, i —
Ly, Recitn-PE CEF NE BJ0L0-00 Wiabg Jurlice
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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 PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDI(}C)ES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 02/07/2021 15:38:52 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149020207211512837274-1 a 149020207211512837274-10

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05be5db7fa3f70017aa572f545cbd9b8ad34729e8a08080870cdf7fefad6ec20a65d96b6b50fdf0ca853c9f8a53f8fc47¢c72b66
2c2bc1569e2da1612f9ed47a400a
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NOTA DE EMPENHO

11530

DATA DO EMPENHO: NUMERO: FOLHA:
16/04/2021 2021NE001479 1 /1
T
UNIDADE GESTORA EMITENTE: CNPJ: CODIGO UG: GESTAO:
HOSPITAL DA RESTAURACAO 10.572.048/0002-09 530407 23004
CREDOR: CNPJ:
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA 35.753.111/0001-53
ENDERECO DO CREDOR: CIDADE: U.F.: CEP:
AV GOV AGAMENON MAGALHAES N. 2939 RECIFE PE 52021170
CODIGO U.O.: PROGRAMA DE TRABALHO: NAT. DA DESPESA: FONTE: IMPORTANCIA:
00208 10.302.0410.2393.1656 3.3.90.30 0116000000 59.500,00
IMPORTANCIA POR EXTENSO:
CINQUENTA E NOVE MIL QUINHENTOS REAIS
FICHA FINANCEIRA:
2021.530407.23004.0116000000.33000000.244 - CUSTEIO - Servicos Rede Prépria Gestdo Estadual - 06 Grandes
MODALIDADE DE EMPENHO: TIPO DE DESPESA: N° DA N.E. DE REFERENCIA:
2 - ESTIMATIVO 1- NORMAL
LICITAGAO: MODALIDADE DA LICITAGAO: NUMERO DO PROTOCOLO:
5304072021000547 7 - PREGAO ELETRONICO
CONTRATO: CEO:
01274/2021-HR-530407 530407.2021.CE0.001421
REFERENCIA LEGAL
DECRETO N° 32.539/08 - LEI FEDERAL N° 10.520/02 (LICITAGAO NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO)
CONVENIO:
CRONOGRAMA DE DESEMBOLSO
JANEIRO: FEVEREIRO: MARCO: ABRIL:
0,00 0,00 0,00 59.500,00
MAIO: JUNHO: JULHO: AGOSTO:
0,00 0,00 0,00 0,00
SETEMBRO: OUTUBRO: NOVEMBRO: DEZEMBRO:
0,00 0,00 0,00 0,00
ITENS DO EMPENHO
CcODIGO | ITEM DE UNIDADE DE
HEMIN S el casTo ESPECIFICAGAO QUANTIDADE | L o E CIMENTO PREGO UNITARIO PREGO TOTAL
CEFEPIMA - CONCENTRACAO/DOSAGEM 1 G,
FORMA FARMACEUTICA PO PARA SOLUCAO
1 |306915-0 [3.3.90.30.09 INJETAVEL,FORMA DE APRESENTACAO 4.250,00 FRASCO-AMPOLA 14,0000 59.500,00
FRASCO-AMPOLA,VIA DE ADMINISTRACAO
PARENTERAL- Marca:ABL
OBSERVAGCAO
OC. 34439/21 PREGAO: 0004/2021 PROC: 0007.2021.CPL.HR.PE.0004.HR POA; 2830
LOCALIDADE DE ENTREGA: TOTAL 59.500,00
AVENIDA GOVERNADOR AGAMENON MAGALHAES, S/N. RECIFE - PE
RESPONSAVEL PELA EMISSAO: FELIX BENTO DO NASCIMENTO NETO
-'m Documento assinado digitalmente por: MARKENE FERNANDES VIEIRA
conforme Decreto Estadual n°® 46.837, de 5 de dezembro de 2018.
A autenticidade do documento e as informacgdes da assinatura podem ser conferidas no site:
https://efisco.sefaz.pe.gov.br/sfi_fin_gfu/PRConsultarDocumentoDigital?Doc=2021NE00147953040723004
11530

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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PATSCS

POVO COMPETENTE
PREFEITURA DA SENTE

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins, que a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
L TDA, situada na Avenida Governador Agamenon Magal hdes, n.° 2939 — sala 106 — Edificio
Internacional Business Center - CEP. 52.021-170, inscritano CNPJ n.° 35.753.111.0001/53, é
nossa fornecedora de Material Médico Hospitalar e Medicamentos, conforme Notas ~ Fiscais
n.° 737, 738, 741, 765, 766 e 767, conforme abaixo descritos os produtos, executando o
fornecimento dentro das normas estabelecidas, quanto as quantidades, prazo de entrega e
validade dos produtos dentro do estabel ecido, ndo constando nada que desabone sua conduta.

PRODUTO QUANT.
MIDAZOLAN 15MG/3ML 450
BOLSA ACTIVE LIFE 100
SURFIT BOLSA 027
SURFIT PLACA 027

Recife, 28 de abril de 2021.

FRANC|VALDO Assmado de forma digital

or FRANCIVALDO DIAS
DIAS DE DE FREITAS

Dados: 2021.04.28
FREITAS 15:25:16 -03'00"

FRANCIVALDO DIASDE FREITAS
Assessor juridico da CPL Patos-PB

Pégina|1
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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 PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDI(}C)ES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 29/04/2021 10:00:58 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149022804218286237103-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba367931145540dfce1e827e0cd81d1e88e1d4b140c0e57bae5123b0f9e298c6d3602fe 1913ee8calb8a2f24cdff3e6832b
662c2bc1569e2da1612f9ed47a400a
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 06/04/2021 . VALOR TOTAL R$: 417,50. N F 1 1533
DESTINATARIO: MUNICIPIO DE PATOS, R EPITACIO PESSOA, SN, 0, CENTRO, PATOS - PB -e
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR No 737
SERIE 1
r . E i TR NOTA FISCAL ELETRONICA
-~ - CHAVE DE ACESSO
- e 0 - ENTRADA
g 1-SAIDA 2621 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0007 3711 4062 2472
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA N° 737 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
AVENIDA GOVERDADé)sRP/IA':SH/-\EI\:I:gORNEI\éII/-'\:(;fI;I'IEAES, 2939 - SALA 106, WWW. nfe.fazenda.gov.br/portal
CEP: 52.021-170 Telefone:  (81) 3352-7300 SERIE 1 Pagina:1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO DATA DE AUTORIZAGAO
Vda Merc.p/ nao Contrib 126210025159877 06/04/2021 14:06:25
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 06/04/2021 06/04/2021
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL
MUNICIPIO DE PATOS
CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
09.084.815/0001-70 R EPITACIO PESSOA, SN, 0
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
58.700-020 CENTRO PATOS PB
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
737 R$ 417,50 R$ 0,00 R$ 417,50 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 07/04/2021 R$ 417,50
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 417,50 R$ 50,10 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS R$ 41 7, 50
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 417,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQUIDO NUMERAGAO
[ DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | cobico po A VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP | UNID | QUANTIDADE UNITARIO VALOR TOTAL DESCONTO ICMS ICMS IPI CMS ]
1 93 MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) CX/5 - TEUTO - Marca: TEUTO 30049099 000 6108 CX 10 41,75 417,50 0,00 417,50 50,10 0,00| 12,00 0,00
N° LOTE: 41300033 QUANTIDADE: 10 DATA DE FABRICAGAO: 11/03/2021 DATA DE VALIDADE: 11/03/2024
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
lIPed:22/Ped-Empenho:REQ30002-0F002/2021/Vend:1-NORD PRODUTOS E /COMPLEXO MARIA MARQUES-PA SEDE. REQ30002-OF002/2021,
CONTRATO 196/2021, PROCESSO 009/2021, AQUISICAO 2259, DE 01/03/2021. ENTREGA: RUA LIMA CAMPOS, 1559 - SAO SEBASTIAO,
PATOS-PB. BANCO ITAU, AG.0814, C/C: 99891-0. / EC 87/2015 - FECP: 4,17- ICMS UF destino: 0,00 - Total ICMS UF Destino: 4,17. 11533
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
A ~EEA menn ~Eaa
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 06/04/2021 . VALOR TOTAL R$: 1252,50.
DESTINATARIO: MUNICIPIO DE PATOS, R EPITACIO PESSOA, SN, 0, CENTRO, PATOS - PB

NF-e 11534
N° 738

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA
NOTA FISCAL ELETRONICA

CHAVE DE ACESSO

1 ol ol oninalonnn 405, AN \Jalll = AQIZA anoNn oA or-an e d
MTPTTSSU PUT LUTIVIUAQUU TTIT Z0/U0I ZUZS LZ.53U. Vdllud,dU. 007 T . 4UZU.2IES.0FOo L. OCE

- e 0 - ENTRADA
g 1-SAIDA 2621 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0007 3811 4093 8353
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA N° 738 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
AVENIDA GOVERDADé)sRP/IA':SH/-\EI\:I:gORNEI\éII/-'\:(;fI;I'IEAES, 2939 - SALA 106, WWW. nfe.fazenda.gov.br/portal
CEP: 52.021-170 Telefone:  (81) 3352-7300 SERIE 1 Pagina:1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO DATA DE AUTORIZAGAO
Vda Merc.p/ nao Contrib 126210025161134 06/04/2021 14:09:41
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 06/04/2021 06/04/2021
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL
MUNICIPIO DE PATOS
CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
09.084.815/0001-70 R EPITACIO PESSOA, SN, 0
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
58.700-020 CENTRO PATOS PB
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
738 R$ 1.252,50 R$ 0,00 R$ 1.252,50 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 07/04/2021 R$ 1.252,50
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 1.252,50 R$ 150,30 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS R$ 1 -252,50
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 1.252,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQUIDO NUMERAGAO
[ DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | cobico po A VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP | UNID | QUANTIDADE UNITARIO VALOR TOTAL DESCONTO ICMS ICMS IPI CMS ]
1 93 MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) CX/5 - TEUTO - Marca: TEUTO 30049099 000 6108 CX 30 41,75 1.252,50 0,00 1252,50 150,30 0,00| 12,00 0,00
N° LOTE: 41300033 QUANTIDADE: 30 DATA DE FABRICAGAO: 11/03/2021 DATA DE VALIDADE: 11/03/2024
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:23/Ped-Empenho:REQ30012-0F003/2021/Vend:1-NORD PRODUTOS E /UPA DR. OTAVIO PIRES - SEDE. REQ30012-0F003/2021,
CONTRATO 196/2021, PROCESSO 009/2021, AQUISICAO 2259, DE 01/03/2021. ENTREGA: RUA LIMA CAMPOS, 1559 - SAO SEBASTIAO,
PATOS-PB. BANCO ITAU, AG.0814, C/C: 99891-0. / EC 87/2015 - FECP: 12,53- ICMS UF destino: 0,00 - Total ICMS UF Destino: 12,53. 11534
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
A ~EEA menn ~Eaa
O CUF L. DUCUS. OF LT,




RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 07/04/2021 . VALOR TOTAL R$: 2531,73.

DESTINATARIO: MUNICIPIO DE PATOS, R EPITACIO PESSOA, SN, 0, CENTRO, PATOS - PB

N° 741

DATA DE RECEBIMENTO

IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

SERIE 1

NF-e 11535

NOTA FISCAL ELETRONICA

DANFE

DOCUMENTO AUXILIAR DA

CHAVE DE ACESSO

CX/5 - CONVA - Marca: CONVATEC

— e L 0 - ENTRADA
B _QAf 2621 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0007 4111 1361 6133
1 - SAIDA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA N° 741 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
AVENIDA GOVERDADgsRPﬁ?HAET:go;‘g“é‘::‘;Al;:HEAES‘ 2939 - SALA 106, WWW. nfe.fazenda.gov.br/portal

CEP: 52.021-170 Telefone:  (81) 3352-7300 SERIE 1 Pagina:1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO DATA DE AUTORIZAGAO
Vda Merc.p/ nao Contrib 126210025466263 07/04/2021 11:36:21
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 07/04/2021 07/04/2021

DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL
MUNICIPIO DE PATOS
CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
09.084.815/0001-70 R EPITACIO PESSOA, SN, 0
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF

58.700-020 CENTRO PATOS PB

FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
741 R$ 2.531,73 R$ 0,00 R$ 2.531,73 | Pagamento a prazo

DUPLICATAS

N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 08/04/2021 R$ 2.531,73

TOTAIS DA NOTA FISCAL

BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS R$ 2 . 531 ,73
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 2.531,73
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQUIDO NUMERAGAO
[ DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS

. | cobicopbo - VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS

N PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO NCM CST CFOP | UNID QUANTIDADE UNITARIO VALOR TOTAL DESCONTO ICMS ICMS IPI CMS ]
BOLSA ACT LIFE DREN OP RECOR 19/64 MM (REF. 022773)

1 69 (CX/10) - CON - Marca: CONVATEC 30069110 000 6108 UN 100 14,25 1.425,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00
BOLSA ARA COLOSTOMIA OACA, ABERTA DE 1 PECA TRANSARENTE, SEM FILTRO DE CARVAO ACOLADO, COM FACE POSTERIOR EM OLIESTER, NAO TECIDO, BRANCA, ERMITINDO QUE A ELE RESIRE, FEITA EM MATERIAL
SILENC.

N° LOTE: 0J01285 QUANTIDADE: 100 DATA DE FABRICAGAO: 12/09/2020 DATA DE VALIDADE: 11/09/2025
2 70 SUR FIT PLUS PLACA C/REGULAR FLEX 57MM (REF. 125140) 30069190 | 000 6108 UN 27 28,13 759,51 0,00 0,00 0,00 0,00 o0,00| 0,00

CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA UROSTOMIA, SISTEMA DE DUAS PECAS, BOLSA TRANSPARENTE, REVESTIDAS COM MATERIAL MACIO FEITO

UM CLICK CARACTER

DE TECIDO HIDROFOBICO (POLIESTER NAO-

TECIDO), ACOPLE QUE PRODUZ

N° LOTE: 9J01221 QUANTIDADE: 27

DATA DE FABRICAGAO:  13/11/2019

DATA DE VALIDADE: 11/11/2024

SUR FIT PLUS BOLSA DREN OP 57 MM (REF. 402534) (CX/10) -

3 7

CONVATEC - Marca: CONVATEC

30069110 | 000 6108 UN 27

12,86 347,22 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00

0,00

CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA UROSTOMIA, SISTEMA DE DUAS PECAS, BOLSA TRANSPARENTE, REVESTIDAS COM MATERIAL MACIO FEITO DE TECIDO HIDROFOBICO (POLIESTER NAO-TECIDO), ACOPLE QUE PRODUZ

UM CLICK CARACTER

N° LOTE: 0K00235 QUANTIDADE: 27 DATA DE FABRICAGAO:  06/10/2020 DATA DE VALIDADE: 05/10/2025
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO

/IPed:29/Ped-Empenho:REQ30345-0F003/2021/Vend:1-NORD PRODUTOS E /CER CENTRO DE REABILITACAO - SEDE. REQ30345-0F003/2021,
CONTRATO 153/2021, PROCESSO 008/2021, AQUISICAO 2240, DE 29/03/2021. ENTREGA: RUA LIMA CAMPOS, 1559 - SAO SEBASTIAO,
PATOS-PB. BANCO ITAU, AG.0814, C/C: 99891-0. BCO: 341-Itau - Banco Itau S/A AG: 0814-4 CC: 99891-0 / EC 87/2015 - FECP: 25,32- ICMS UF

destino: 0,00 Ct¥AtYv & Res e fedfilaridade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Respo

nsavel: Helder de L. Freitas.
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1 ol ol oninalonnn 405, AN \Jalll = AQIZA anoNn oA or-an e d
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 09/04/2021 . VALOR TOTAL R$: 417,50. N F 1 1536
DESTINATARIO: MUNICIPIO DE PATOS, R EPITACIO PESSOA, SN, 0, CENTRO, PATOS - PB -e
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR No 765
SERIE 1
r . E i TR NOTA FISCAL ELETRONICA
-~ - CHAVE DE ACESSO
- e 0 - ENTRADA
g 1-SAIDA 2621 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0007 6511 0060 7574
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA N° 765 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
AVENIDA GOVERDADé)sRP/IA':SH/-\EI\:I:gORNEI\éII/-'\:(;fI;I'IEAES, 2939 - SALA 106, WWW. nfe.fazenda.gov.br/portal
CEP: 52.021-170 Telefone:  (81) 3352-7300 SERIE 1 Pagina:1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO DATA DE AUTORIZAGAO
Vda Merc.p/ nao Contrib 126210026118665 09/04/2021 10:06:11
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 09/04/2021 09/04/2021
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL
MUNICIPIO DE PATOS
CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
09.084.815/0001-70 R EPITACIO PESSOA, SN, 0
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
58.700-020 CENTRO PATOS PB
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
765 R$ 417,50 R$ 0,00 R$ 417,50 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 10/04/2021 R$ 417,50
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 417,50 R$ 50,10 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS R$ 41 7, 50
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 417,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQUIDO NUMERAGAO
[ DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | cobico po A VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP | UNID | QUANTIDADE UNITARIO VALOR TOTAL DESCONTO ICMS ICMS IPI CMS ]
1 93 MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) CX/5 - TEUTO - Marca: TEUTO 30049099 000 6108 CX 10 41,75 417,50 0,00 417,50 50,10 0,00| 12,00 0,00
N° LOTE: 41300033 QUANTIDADE: 10 DATA DE FABRICAGAO: 11/03/2021 DATA DE VALIDADE: 11/03/2024
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:55/Ped-Empenho:REQ29998-0F001/2021/Vend:1-NORD PRODUTOS E /SAMU/SEDE (SERVICO DE ATENDIMENTO MOVEL DE URGENCIA).
REQ29998-OF001/2021, CONTRATO 196/2021, PROCESSO 009/2021, AQUISICAO 2259, DE 01/03/2021. ENTREGA: RUA LIMA CAMPOS, 1559 -
SAO SEBASTIAO, PATOS-PB. BANCO ITAU, AG.0814, C/C: 99891-0. / EC 87/2015 - FECP: 4,17- ICMS UF destino: 0,00 - Total ICMS UF Destino: 11536
47 Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
A ~EEA menn ~Eaa
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1 ol ol oninalonnn 405, AN \Jalll = AQIZA anoNn oA or-an e d
MTPTTSSU PUT LUTIVIUAQUU TTIT Z0/U0I ZUZS LZ.53U. Vdllud,dU. 007 T . 4UZU.2IES.0FOo L. OCE

RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 09/04/2021 . VALOR TOTAL R$: 417,50. N F 1 1537
DESTINATARIO: MUNICIPIO DE PATOS, R EPITACIO PESSOA, SN, 0, CENTRO, PATOS - PB -e
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR No 766
SERIE 1
r . E i TR NOTA FISCAL ELETRONICA
-~ - CHAVE DE ACESSO
- e 0 - ENTRADA
g 1-SAIDA 2621 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0007 6611 0103 0669
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA N° 766 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
AVENIDA GOVERDADé)sRP/IA':SH/-\EI\:I:gORNEI\éII/-'\:(;fI;I'IEAES, 2939 - SALA 106, WWW. nfe.fazenda.gov.br/portal
CEP: 52.021-170 Telefone:  (81) 3352-7300 SERIE 1 Pagina:1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO DATA DE AUTORIZAGAO
Vda Merc.p/ nao Contrib 126210026120274 09/04/2021 10:10:34
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 09/04/2021 09/04/2021
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL
MUNICIPIO DE PATOS
CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDERECO
09.084.815/0001-70 R EPITACIO PESSOA, SN, 0
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
58.700-020 CENTRO PATOS PB
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LiQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
766 R$ 417,50 R$ 0,00 R$ 417,50 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 10/04/2021 R$ 417,50
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 417,50 R$ 50,10 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO ICMS SUBSTITUTO VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS R$ 41 7, 50
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 417,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDERECO MUNICIPIO UF FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQUIDO NUMERAGAO
[ DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | cobico po A VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO NCM CST | CFOP | UNID | QUANTIDADE UNITARIO VALOR TOTAL DESCONTO ICMS ICMS IPI CMS ]
1 93 MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) CX/5 - TEUTO - Marca: TEUTO 30049099 000 6108 CX 10 41,75 417,50 0,00 417,50 50,10 0,00| 12,00 0,00
N° LOTE: 41300033 QUANTIDADE: 10 DATA DE FABRICAGAO: 11/03/2021 DATA DE VALIDADE: 11/03/2024
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:56/Ped-Empenho:REQ30002-0F002/2021/Vend:1-NORD PRODUTOS E /COMPLEXO MARIA MARQUES-PA SEDE. REQ30002-OF002/2021,
CONTRATO 196/2021, PROCESSO 009/2021, AQUISICAO 2259, DE 01/03/2021. ENTREGA: RUA LIMA CAMPOS, 1559 - SAO SEBASTIAO,
PATOS-PB. BANCO ITAU, AG.0814, C/C: 99891-0. / EC 87/2015 - FECP: 4,17- ICMS UF destino: 0,00 - Total ICMS UF Destino: 4,17. 11537
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 09/04/2021 . VALOR TOTAL RS: 1252,50. 11538
DESTINATARIO: MUNICIPIO DE PATOS, R EPITACIO PESSOA, SN, 0, CENTRO, PATOS - PB NF-e
. N° 767
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR P
SERIE 1
et | C. & NOTA FISCAL ELETRONICA = e,
¥ = HAVE DE ACE
- S 0 - ENTRADA
T 1 -SAIDA 2621 0435 7531 1100 0153 5500 1000 0007 6711 0134 7813
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA N° 767 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
AVENIDA GOVERDADOR AGAMENON MAGALHAES, 2939 - SALA 106,
ESPINHEIRO, RECIFE . PE ] N www.nfe.fazenda.gov.br{portal
CEP: 52.021-170 Telefone:  (81) 33527300 SERIE 1 Pagina:1/1 ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO DATA DE AUTORIZAGAO
Vda Merc.p/ nao Contrib 126210026121426 09/04/2021 10:13:51
CNPJ INSCRIGAO ESTADUAL INSCRIGAO ESTADUAL SUBS. TRIB. DATA DE EMISSAO DATA SAIDA / ENTRADA
35.753.111/0001-53 086557238 09/04/2021 09/04/2021
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZAO SOCIAL
MUNICIPIO DE PATOS
CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL ENDEREGO
09.084.815/0001-70 R EPITACIO PESSOA, SN, 0
FONE / FAX CEP BAIRRO MUNICIPIO UF
58.700-020 CENTRO PATOS PB
FATURA
N° FATURA VALOR ORIGINAL DESCONTO VALOR LIQUIDO FORMA DE PAGAMENTO
767 R$ 1.252,50 R$ 0,00 R$ 1.252,50 | Pagamento a prazo
DUPLICATAS
N° DUPLICATA VENCIMENTO VALOR
001 10/04/2021 R$ 1.252,50
TOTAIS DA NOTA FISCAL
BASE DE CALCULO DO ICMS VALOR DO ICMS VALOR DO IPI VALOR DO FRETE VALOR DO DESCONTO VALOR TOTAL DA NOTA FISCAL
R$ 1.252,50 R$ 150,30 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00
BASE DE CALCULO DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO ICMS SUBSTITUTO | VALOR DO SEGURO VALOR DESPESAS VALOR TOTAL DOS PRODUTOS
R$ 1.252,50
R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 0,00 R$ 1.252,50
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF INSCRIGAO ESTADUAL CODIGO ANTT PLACA VEICULO UF
ENDEREGO MUNICIPIO UF | FRETE POR CONTA DO
EMITENTE
QUANTIDADE ESPECIE MARCA PESO BRUTO PESO LiQuIDO NUMERAGAO
| DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
. | copicopo VALOR VALOR | BASE CALC. ALIQUOTAS
N | oropuTO DESCRIGAO DO PRODUTO NCM csT | cFoP [ UNID [ QuUANTIDADE | v VALOR TOTAL [ oo e IcMs L
1 93 MIDAZOLAM 15MG 3ML (B1) CX/5 - TEUTO - Marca: TEUTO 30049099 [ 000 | 6108 [ cX 30 41,75 1.252,50 0,00 1252,50| 150,30|  0,00| 12,00( 0,00
N° LOTE: 41300033 QUANTIDADE: 30 DATA DE FABRICAGAO:  11/03/2021 DATA DE VALIDADE:  11/03/2024
DADOS ADICIONAIS
INFORMAGOES COMPLEMENTARES RESERVADO AO FISCO
/IPed:58/Ped-Empenho:REQ30012-OF003/2021/Vend:1-NORD PRODUTOS E /UPA DR. OTAVIO PIRES - SEDE. REQ30012-0F003/2021,
CONTRATO 196/2021, PROCESSO 009/2021, AQUISICAO 2259, DE 01/03/2021. ENTREGA: RUA LIMA CAMPOS, 1559 - SAO SEBASTIAO,
PATOS-PB. BANCO ITAU, AG.0814, C/C: 99891-0. / EC 87/2015 - FECP: 12,53- ICMS UF destino: 0,00 - Total ICMS UF Destino: 12,53. 11538
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
tmpressoporconvidadoem26/0612623-1240Vatidacdo687C4020-29E38F3C . 5CES-CCFLBCO3-6F19:
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TERMO DE CONTRATO

PROCESSO ADMINISTRATIVO N°075/2021
PREGAO ELETRONICO N° 008/2021 1
CONTRATO ADMINISTRATIVO N° 153/2021

TERMO DE CONTRATO QUE ENTRE S
CELEBRAM SECRETARIA  MUNICIPAL DE
SAUDE E NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA -
ME, PARA FORNECIMENTO CONFORME
DISCRIMINADO NESTE INSTRUMENTO NA
FORMA ABAIXO.

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, 6rgdo integrante da Administracio Direta da
Prefeitura Municipa de Patos, pessoa juridica de Direito Pablico, inscrita no CNPJ sob o Ne:
09.084.815/0001-70 com Sede na Rua: Epitécio Pessoa, s/n, Centro, no Municipio de Patos,
Estado da Paraiba, representada por seu Secretario, o Sr. EISENHOWER ALVES BRITO
SEGUNDO, brasileiro, casado, Secret&rio Municipal de Salde, inscrito no CPF sob o N°
033.148.114-62 e portador da Carteira de ldentidade N° 2223182 SSP/PB, residente e
domiciliado naRua Misael de Sousa, 116, Maternidade, Patos - PB, Estado Paraiba, e de outro
lado & empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA — ME, CNPJ N° 35.753.111/0001-53,
AGAMENON MAGALHAES, N°2939, SALA 106, ESPINHEIRO, RECIFE/PE, COM ENDERECO
NA AVENIDA GOVERNADOR NESTE ATO REPRESENTADO POR SEU SOCIO
ADMINISTRATIVO, O SR. ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL, CPF N
083.203.244-16, CARTEIRA DE IDENTIDADE N° 8086591 SDS/PE, DORAVANTE
SIMPLESMENTE CONTRATADO, DECIDIRAM AS PARTES CONTRATANTES ASSINAR O
PRESENTE CONTRATO, O QUAL SE REGERA PELAS CLAUSULAS E CONDIQOES
SEGUINTES, DORAVANTE DENOMINADA CONTRATADA, E TENDO EM VISTA O
RESULTADO DA LICITACAO NA MODALIDADE PREGAO ELETRONICO Ne° 008/2021 -
PMP, EOSDEMAIS TERMOS DA LICITAC}AO, EM OBSERVANCIA AO DISPOSTO NA LEI N°
8.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993, NA LEI DE N° 10.520, DE 17 DE JULHO DE 2002, NO
DECRETO N° 3.555, DE 08 AGOSTO DE 2000, E DEMAIS NORMAS QUE REGEM A ESPECIE,
RESOLVEM CELEBRAR O PRESENTE CONTRATO, NA FORMA E CONDI(;OES
ESTABELECIDAS NAS CLAUSULAS SEGUINTES:

CLAUSULA PRIMEIRA — DO OBJETO.

1.1. A presente licitag8o tem por objetivo: Contr atacéo de Empresa parafor necimento parcelado de
BOLSAS DE COLOSTOMIA E UROSTOMIA para atender a necessidade da Secretaria
Municipal de Saude de Patos — PB, conforme condicdes, quantidades e exigéncias estabel ecidas neste
Edital e seus anexos.

12 DESCRICAO DOSITENS CONTRATADOS:

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por

ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
: S DE SIQUEIRA AMARAL:08320324416 11539
Comprd ada. Doc. 10/ NPARAL: 0832032441 GReEsmnsaoal plidet #2245 roxas!
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ITEM

DESCRICAO

MARCA

QUANTIDADE

Valor
Unitario

Valor Total

09.

BOLSA PARA COLOSTOMIA OPACA,
ABERTA DE 1 PECA TRANSPARENTE,
SEM FILTRO DE CARVAO ACOPLADO,

COM FACE POSTERIOR EM POLIESTER,
NAO TECIDO, BRANCA, PERMITINDO
QUE A PELE RESPIRE, FEITA EM
MATERIAL SILENCIOSO A PROVA DE
ODOR. RESINA COMPOSTA POR
CARBOXIMETILCELULOSE SODICA,
GELATINA, PECTINA, AGENTE
SUAVIZANTE, ANTIOXIDANTE,
TOTALMENTE HIPOALERGENICO,
DISPOSTO COM ADESIVO
MICROPOROSO QUE PERMITE A
MANUTENGAO DAS CURVAS,
RECORTAVEL APROXIMADAMENTE DE
10 ATE 60MM COM PRESILHA
INDIVIDUAL

CONVATEC

500 UN

R$ 14,25

R$7.125,00

10.

BOLSA PARA UROSTOMIA 1 PECA
TRANSPARENTE, USO UNICO,
REVESTIDAS COM MATERIAL MACIO
FEITO DE TECIDO
HIDROFOBICO(POLIESTER NAO
TECIDO) ADESIVO COMPOSTO DE
AMIDO DE BATATA,

OXIDO DE FERRO SINTETICO, CMC PIB E
SISCOM DUAS CAMADAS PLANAS
EXCELENTE ABSORCAO DA UMIDADE E
CORROSAO.DE FORMA OVAL
GARANTINDO UMA EXCELENTE
FLEXIBILIDADE E AJUSTE NAPELE,
SISTEMA DE UMA VALVULA ANTI-
RETORNO PARA
PREVENCAO DE INFECCAO URINARIA
IMPEDINDO O CONTATO DA URINA
COM O ESTOMA, FECHAMENTO
SISTEMA DE FECHAMENTO INTEGRADO
NA SAIDA DE

PVDC

CONVATEC

600 UN

R$ 23,50

R$ 14.100,00

11.

BOLSA PRA UROSTOMIA DE 1 PECA,
TRANSPARENTE. RESINA COM BORDAS
BISELADAS, COMPOSTA DE
CARBOXIMETILCELULOSE SODICA,
GELATINA, PECTINA, DISPOSTO EM
FORMATO ESPIRAL, QUE PERMITE A
MANUTENGCAO DAS CURVAS SEM
ADESIVO MICROPOROSO. BOLSA COM
FACE POSTERIOR EM POLIESTER, NAO
TECIDO, BRANCA. SISTEMA DE
FECHAMENTO DRENAVEL, COM UMA
VALVULA COMPOSTA DE ETIL VINIL
ACETATO (EVA) RECORTAVEL
APROXIMADAMENTE DE 10 ATE 63MM,

TAMANHO GRANDE.

CONVATEC

250 UN

R$ 28,88

R$ 7.220,00

Compra

FEAVAR BRSO

ANTONIO GUSTAVO
DE SIQUEIRA

ada. Doc. 1051 m@%@o’/
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valﬁzﬁ;@to g%g)%%@ ?

Assinado de forma digital por

ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
AMARAL:08320324416
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14.

CONJUNTO DE BOLSA E PLACA PARA
UROSTOMIA. SISTEMA DE 2 PECAS.
BOLSA PARA UROSTOMIA SISTEMA DE
2 PECAS, ACOPLE ADAPTAVEL PARA
FLANGE DE 60MM, DRENAVEL, DE
PLASTICO TRANSPARENTE E MACIO,
MALEAVEL, SILENCIOSO E APROVA DE
ODOR, COM FACE POSTERIOR, NAO
TECIDO, BRANCA QUE PERMITE A
RESPIRACAQ DA PELE, COM VALVULA
ANTIREFLUXO A QUAL IMPEDE O
REFLUXO DA URINA A BASE DA
UROSTOMIA E DISPOSITIVO DE
VEDAGCAO NA EXTREMIDADE A PROVA
DE VAZAMENTO, CAPACIDADE DE
VOLUME DE 375ML, CONECTOR
UNIVERSAL DE BOLSA DE PERNA.
PLACA-BASE RECORTAVEL ATE 60MM,
RESINA SINTETICA, RE-ABERTURA DE
10MM, RECORTAVEL DE 15 A 55MM.
BORDAS BISELADAS DUPLAMENTE,
RESINA DE ULTIMA GERACAO
COMPOSTA POR:
CARBOXIMETILCELULOSE SODICA,
AGENTES SUAVIZANTES, ANTI-
OXIDANTE E RESINDA DE
HIDROCARBONO(ATOXICA), COM
HASTE PARA CINTO NA PROPRIA
PLACA-BASE.

CONVATEC

250 UN

R$ 44,79

R$ 11.197,50

16.

CONJUNTO DE BOLSA E PLACA,
SISTEMA DE 2 PECAS, TRANSPARENTE
PARA COLOSTOMIA E ILEOSTOMIA,
DISPOSITIVO DE USO UNICO
REVESTIDA COM MATERIAL MACIO
FEITO DE TECIDO HIDROFOBICO
(POLIESTER NAO TECIDO) FILTRO
INTEGRADO CONTRA ODORESE
EXCESSO DE GASES, ACOPLE QUE
PRODUZ UM ""CLICK""
CARACTERISTICO PARA AUXILIO A
PACIENTES VISUAL E SEGURANCA NA
CONFIRMACAO DO FECHAMENTO,
SISTEMA DE FECHAMENTO INTEGRADO
NA SAIDA EM VELCRO ANTI-ODOR E
RESISTENTE. ENCAIXE COMPATIVEL
COM O DISCO DE 60MM.PLACABASE EM
DISCO OVAL ADESIVO, RECORTAVEL,
COMPOSTO DE AMIDO DE BATATA,
OXIDO DE FERRO SINTETICOCMCPIB E
SISCOM DUAS CAMADASPLANAS
EXCELENTE ABSORCAO DA UMIDADE E
CORROSAQ. RECORTAVEL ATE 60MM.

CONVATEC

800 UN

R$45,79

R$ 36.632,00

17.

"CONJUNTO DE BOLSA E PLACA,
SISTEMA DE 2 PECAS, TRANSPARENTE
PARA COLOSTOMIA E ILEOSTOMIA,
DISPOSITIVO DE USO UNICO
REVESTIDA COM MATERIAL MACIO
FEITO DE TECIDO HIDROFOBICO
(POLIESTER NAO TECIDO) FILTRO
INTEGRADO CONTRA ODORES E
EXCESSO DE GASES, ACOPLE QUE
PRODUZ UM ""CLICK""
CARACTERISTICO PARA AUXILIO A
PACIENTES VISUAL E SEGURANCA NA

CONVATEC

400UN

R$ 42,99

R$ 17.196,00

Compra

FEAVAL B SN

ada. Doc. 10516/23.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida

SIQUEIRA
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ANTONIO GUSTAVO DE Assinado de forma digital por

ANTONIO GUSTAVO DE SIQU
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CONFIRMACAO DO FECHAMENTO,
SISTEMA DE FECHAMENTO INTEGRADO
NA SAIDA EM VELCRO ANTI-ODOR E
RESISTENTE. ENCAIXE COMPATIVEL
COM O DISCO DE 70MM.PLACABASE EM
DISCO OVAL ADESIVO, RECORTAVEL,
COMPOSTO DE AMIDO DE BATATA,
OXIDO DE FERRO SINTETICO CMC PIB E
SIS COM DUAS CAMADAS PLANAS
EXCELENTE ABSORCAO DA UMIDADE E
CORROSAO. RECORTAVEL ATE 70MM. "

CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA
COLOSTOMIA E ILEOSTOMIA, SISTEMA
DE 2 PECAS, PLACA-BASE RECORTAVEL

ATE 60MM, RESINA SINTETICA, RE-
ABERTURA DE 10MM, RECORTAVEL DE
15 A 55MM. BORDAS BISELADAS
DUPLAMENTE, RESINA DE ULTIMA
GERACAO COMPOSTA POR:
CARBOXIMETILCELULOSE SODICA,
AGENTES SUAVIZANTES, ANTI-
OXIDANTE E RESINDA DE
HIDROCARBONO(ATOXICA), COM
HASTE PARA CINTO NA PROPRIA
PLACA-BASE. BOLSA ACOPLE
ADAPTAVEL PARA FLANGE DE 60MM,
DRENAVEL, PLASTICO MACIO,
MALEAVEL, SILENCIOSO E A PROVA DE
ODOR, COM FACE POSTERIOR EM
POLIESTER, NAO TECIDO, QUE PERMITE
A RESPIRACAO DA PELE, PRESENCA DE
FILTRO INCORPORADO DE CARVAO
ATIVADO COM DUPLA MEMBRANA DE
PROTECAO CONTRA O EFLUENTE E
UMIDADE

18.

CONVATEC

300UN

R$ 41,49

R$ 12.447,00

"CONJUNTO DE PLACA E BOLSA PARA
UROSTOMIA, SISTEMA DE 2 PECAS,
BOLSA TRANSPARENTE, REVESTIDAS
COM MATERIAL MACIO FEITO DE
TECIDO HIDROFOBICO(POLIESTER NAO
TECIDO)ACOPLE QUE PRODUZ UM
""CLICK"" CARACTERISTICO PARA
AUXILIO A PACIENTE VISUAL E
SEGURANCA NA CONFIRMACAO DO
FECHAMENTO, SISTEMA DE UMA
VALVULA ANTI-RETORNO PARA

19. PREVENCAO DE INFECCAO URINARIA
IMPEDINDO O CONTATO DA URINA
COM O ESTOMA, FECHAMENTO
SISTEMA DE FECHAMENTO INTEGRADO
NA SAIDA DE PVDC. PLACA-BASE EM
DISCO OVAL ADESIVO, RECORTAVEL,
COMPOSTO
DE AMIDO DE BATATA, OXIDO DE
FERRO SINTETICO CMC PIB E SISCOM
DUAS CAMADAS PLANAS EXCELENTE
ABSORCAO DA UMIDADE E CORROSAO.
RECORTAVEL ATE 60MM. "

CONVATEC

700UN

R$ 40,99

R$ 28.693,00

PLACA PROTETORA DE PELE AUTO
ADESIVA, FINA ELASTICA E FLEXIVEL,
COM PARTICULASDE
CARBOXIMETILCELULOSE SODICA,
ABSORVENTE DA UMIDADE DA PELE
TAMANHO 10X 10

20.

CONVATEC

100UN

R$ 20,49

R$ 2.049,00

FEAVAR LSS DE SIQUEIRA

Compra

Impresso por convidado em 26/06/%%%3D102C:4%93%%%#9%%&%%%@%@

E

ANTONIO GUSTAVO

Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
AMARAL:08320324416
fye20Eder dellz: :3ei5a93'00'

9.CCF1.BC03.6F19.
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R$

VALOR TOTAL: 136.659,50

CLAUSULA SEGUNDA — DAS OBRIGACOES DA CONTRATADA.

2.1. SAO OBRIGACOES DA CONTRATADA:

a) A entrega devera ser feita nos enderecos determinados na Ordem de Compra, de segunda a sextafeira
no horério de funcionamento normal do érgdo, logo quando solicitado, os produtos relacionados do
Anexo |, do Edital de Licitagcdo, em excelentes condic¢des de uso;

b) Substituir os materiais que porventura ndo estegjam em condi¢Oes de uso normal ou estggam em
condicdes inferiores a qualidade prometida no Edital, as suas expensas, e sob pena de aplicacdo de
sangoes cabiveis, desde que solicitado pelo responsavel pelo recebimento;

c) Substituicdo dos produtos ocorrera sempre que estes apresentem vicios de qualidade, mau
funcionamento ou funcionamento irregular,

d) N&o sera permitida, em nenhuma hipétese, a transferéncia a terceiros, no todo ou em parte, das
obrigagdes assumidas na licitacdo e assinadas no contrato;

€) Cumprir rigorosamente as Leis, Instrugdes, Normas e demais LegidacOes Federais e Estaduais e
orientacOes dos 6rgaos fiscalizadores.

f) Arcar com todas as despesas, diretas ou indiretas, decorrentes do cumprimento das obrigacfes
assumidas, encargos sociais, impostos, exames médicos dos seus empregados, além das decorrentes do
cumprimento das obrigagdes trabal histas, taxas, impostos, sem qualquer 6nus ao Municipio de Patos-
PB;

0) Responsabilizar-se pelos danos causados diretamente & Administracdo ou aterceiros, decorrentes de
culpaou dolo dos seus empregados e preposto.

h) Manter compatibilidade com as obrigagdes assumidas e prestar todos 0s esclarecimentos que forem
solicitados pela Administracéo durante todo o periodo de vigéncia do Contrato;

i) Fornecer os produtos com data de valide razoaveis para uso ndo imediato ou para guarda para uso
posterior.

CLAUSULA TERCEIRA - DASOBRI GA(;C)ES DA CONTRATANTE.

3.1. SAO OBRIGAGOES DA CONTRATANTE:

a) Proporcionar todas as facilidades para que a Contratada possa cumprir suas obrigagdes dentro das
normas e condigdes assumidas por ocasi&o da assinatura do Contrato;

b) Informar com antecedéncia as quantidades de produtos a serem adquiridas e entregues;

c) Reeitar, no todo ou em parte, os produtos entregues em desacordo com as obrigagdes assumidas pela
Contratada.

d) Comunicar a Contratada, por escrito, eventuais anormalidades de qualquer espécie, prestando os
esclarecimentos necessérios, determinando prazo para a correcdo das falhas;

€) Efetuar o pagamento nas condi¢oes pactuadas,

f) Designar servidor para acompanhar a fiel execucdo do Contrato, em cumprimento ao disposto no
Artigo 67, daLei N° 8.666/93.

3.2. GESTOR E FISCAL DO CONTRATO:

3.2.1. O gestor do contrato seré designado o fiscal do contrato.

3.2.2. O gestor do contrato formalmente designado, no exercicio de seu mister, devera observar, no
minimo, as seguintes determinagdes:

a) Adotar as providéncias necessarias ao fiel cumprimento do gjuste, tendo por pardmetro os resultados
previstos neste Termo e no contrato. As decisdes e providéncias que ultrapassarem a sua competéncia
deverdo ser encaminhadas, de imediato, a seus superiores para a adocéo das medidas pertinentes, que
tomara as providéncias para que se aplique as sangdes previstas na lei e no contrato, sob pena de
responsabilidade solidaria pel os danos causados por sua omisséo;

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
DE SIQUEI RA AMARAL:08320324416

: Dados: 2021.02.11 17:23:36 -03'0011543
Compra ada. Doc. ﬁ%gégtéo%lggﬁg%ﬂé‘h%esponsével: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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b) Abrir pasta especifica, preferencialmente em meio eletrénico, para fiscalizacdo e acompanhamento
do contrato afim de facilitar o arquivamento dos documentos exigidos para esse fim;

c¢) Alimentar o Sistemade Gestdo Contratual, ou equivalente, relativo ao acompanhamento e fiscalizaco
do contrato, especiamente, as ocorréncias identificadas no exercicio do seu mister;

d) Controlar o prazo de vigéncia do instrumento contratual sob sua responsabilidade e solicitar a
autoridade superior imediata, sempre que necessario, as medidas necess&rias a ndo solucdo de
continuidade da prestacdo do servico;

e) Anotar em livro de ocorréncias ou em meio eletronico que o substitua, todas as ocorréncias
relacionadas com a execugdo do contrato, determinando o que for necessario a regularizagdo das fatas
ou defeitos observados;

f) Manter control e atualizado dos pagamentos ef etuados, em ordem cronol 6gica, observando paraque o
valor do contrato ndo seja ultrapassado;

0) Ao constatar a necessidade de acréscimo, deve ser elaborado PAD — Pedido de Autorizagdo de
Despesa para verificaco da disponibilidade orcamentéria e autorizag&o prévia;

h) Comunicar a unidade técnica, formamente, e em tempo habil, irregul aridades cometidas passiveis de
penalidade, apds os contatos prévios com a contratada;

i) Solicitar & unidade competente esclarecimentos de dlvidas relativas ao contrato sob sua
responsabilidade;

j) Informar & unidade de programacdo orcamentéria e financeira, até 10 de dezembro de cada ano, as
obrigagdes financeiras ndo liquidadas no exercicio, visando a obtencdo de reforgo, cancelamento e/ou
inscrigdo de saldos de empenho a conta de restos a pagar;

k) Manter sob sua guarda arquivos de cépias, preferencialmente em meio digitalizado, do Contrato em
vigor e suas alteracfes, do respectivo Termo de Referéncia, bem assm dos demais documentos
imprescindiveis ao bom desempenho do seu mister;

[) Confrontar os pregos e quantidades constantes da nota fiscal com os estabel ecidos no contrato;

m) Fiscalizar o cumprimento das metas previamente estabel ecidas neste Termo de Referéncia, devendo
comunicar a empresa por escrito o descumprimento das mesmeas;

n) Comunicar & Administragdo o descumprimento dos prazos e metas previamente estabel ecidos, para
efeito de glosa e aplicacéo de penalidade, se for o caso.

CLAUSULA QUARTA - DO PRAZO DE ENTREGA.

4.1. O Contratado ficaré obrigado a fazer a entrega dos produtos solicitados, conforme a necessidade e
o0 interesse da SECRETARIA SOLICITANTE, no prazo maximo de no prazo maximo de 05 (cinco)
dias Uteis apos o recebimento da Autorizagdo de Fornecimento/expedicéo da Ordem de Compras via E-
mail fornecido na Proposta e/ou Recebimento Direto.

CLAUSULA QUINTA - DO LOCAL E DASCONDICOESDE PRESTACAO DOS SERVICOS.
5.1. O objeto desta licitacdo devera ser entregue

5.1.2. Ao amoxarifado em conformidade com o estabelecido no Termo de Referéncia, anexo |
deste edital e obedecendo a emissdo de ordem de compra emitida pela prefeitura, quando da necessidade
dos produtos ora licitados.
5.2. Os produtos serdo entregues sempre em conformidade com o estabel ecido no Termo de Referéncia
anexo | do edital e obedecendo a emissdo de ordem de compra pela referida secretaria, quando da
necessi dade dos produtos ora licitados.

PARAGRAFO PRIMEIRO - O recebimento se efetivara nos seguintes termos.

5.2.1. Provisoriamente, para efeito de posterior verificagdo da conformidade dos produtos com a
especificagéo.

5.2.2. Definitivamente, apés a verificagdo da qualidade e quantidade dos produtos e consequente
aceitacdo pelo setor competente.
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5.3. A contratada obriga-se a fornecer os produtos a que se refere este Pregdo de acordo estritamente
com as especificacbes descritas no Objeto, sendo de sua inteira responsabilidade a substituicdo do
produto gquando constatado ndo estar em conformidade com as referidas especificactes.

PARAGRAFO SEGUNDO - Recebidos os produtos, se a qualquer tempo durante a sua utilizagio
normal, vier a se constatar discrepancia com as especificagdes, proceder-se-a a imediata substituicao
dos mesmos.

PARAGRAFO TERCEIRO — A contratada fica obrigada a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais,
0S acréscimos ou supressdes, até 25% (vinte e cinco por cento), do valor inicial do contrato.

CLAUSULA SEXTA — DOSPAGAMENTOS E DO REAJUSTE DE PRECOS.

6.1. Sera observado o prazo de até 30 (trinta) dias para pagamento, contados do recebimento definitivo
dos produtos, apés a apresentacdo da respectiva documentacdo fiscal, devidamente atestada pelo setor
competente, conforme dispde o art. N° 40, inciso X1V, ainea a, combinado com o art. N° 73, inciso I,
alineab, daLei N°8.666/93, através de cheque nominal, no momento oportuno, e concluido o processo
para solugdo do débito de responsabilidade deste desta Prefeitura Municipal .

6.2. Nao havera regjuste de pregos durante o periodo de 12 meses exceto nas hipoteses, expressamente,
previstasno Art. N°65 daLei Federal N° 8.666/93, de formaamanter e assegurar o equilibrio econémico
financeiro do contrato ou instrumento equivalente a ser celebrado, em consonancia com os termos e
condigdes.

§ 1° Independentemente de solicitacdo, a Administracéo podera convocar a contratada para negociar a
reducdo dos pregos, mantendo o mesmo objeto cotado, na qualidade e nas especificaces indicadas na
proposta.

§ 2° As alteracOes decorrentes da revisdo do contrato ser&o publicadas na Imprensa Oficial.

6.3. Nestes pregos estéo incluidos todas as despesas que, direta ou indiretamente, decorram da execucdo
deste Contrato, inclusive custos com pessoal, encargos sociais, trabahistas e previdenciérios,
administracdo, tributos, emolumentos e contribui¢es de qualquer natureza

CLAUSULA SETIMA - SANCOES.

7.1. O atraso injustificado ou retardamento na prestacéo de servigos objeto deste certame sujeitara a
empresa, a juizo da Administracéo, a multa moratéria de 0,5% (meio por cento) por dia de atraso, até o
limite de 10% (dez por cento), conforme determina o art. N° 86, daLel N° 8666/93.

7.1.1. A multa prevista neste ITEM sera descontada dos créditos que a contratada possuir com a
PrefeituraMunicipal de PATOS/PB, e poderacumular com as demais sangdes administrativas, inclusive
com as multas previstas.

7.2. A inexecucdo total ou parcia do objeto contratado, a Administracdo podera aplicar a vencedora, as
seguintes sangdes administrativas, nos termos do artigo 87, da L&l N° 8.666/93:

Adverténcia por escrito;

Multa administrativa com natureza de perdas e danos da ordem de até 20% (vinte por cento) sobre o
valor total do contrato;

Suspensdo temporaria de participagdo em licitagdo e impedimento de contratar com a Prefeitura
Municipal de Patos/PB, por prazo nédo superior a 02 (dois) anos, sendo que em caso de inexecucgdo total,

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
DE SIQU EIRA AMARAL:08320324416
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sem justificativa aceita pela Administracdo da Prefeitura Municipal de PATOS/PB, serd aplicado o
limite maximo tempora previsto paraa penalidade (05 (cinco) anos);

Declaracdo de inidoneidade paralicitar junto a Administracdo Pablica, enquanto perdurarem os motivos
determinantes da puni¢do, ou até que seja promovida a reabilitacdo perante a propria autoridade que
aplicou a penaidade, de acordo com o inciso IV do art. N° 87 da Lel N° 8.666/93, c/c art. N° 7° da Lei
N° 10.520/02 e art. N° 14 do Decreto N° 3.555/00. 8

7.3. Do ato que aplicar a penalidade cabera recurso, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis, a contar daciéncia
da intimacdo, podendo a Administracdo reconsiderar sua decisdo ou nesse prazo encaminha-lo
devidamente informados para a apreciacao e decisao superior, dentro do mesmo prazo.

7.4. Serdo publicadas na Imprensa Oficial do Municipio de PATOS/PB as sangdes administrativas
previstasno ITEM 7.2, ¢, d, deste edital, inclusive a reabilitacéo perante a Administracdo Publica.

CLAUSULA OITAVA - DOTACAO ORCAMENTARIA E VALOR DA CONTRATACAO.
8.1. As despesas decorrentes deste certame correréo por conta dos recursos do Orgamento Geral do
Municipio, conforme descrito abaixo:

UNIDADE OR(;AM ENTARIA: 02.100 Secretaria de saide
CLASSIFICACAO FUNCIONAL: 10 301 1019 2048 Manutencdo e Administragdo da SEMUSA
ELEMENTO DE DESPESA: 3390.30/3390.39/3393.32

UNIDADE ORCAMENTARIA: 02.130 Fundo Municipal de Salde

CLASSIFICACAO FUNCIONAL : 10 301 1019 2082 Manutencéo das Atividades do Fundo Municipal de Saide
- Recursos Préprios

ELEMENTO DE DESPESA: 3390.30/3390.39/3390.32

UNIDADE ORCAM ENTARIA: 02.130 Fundo Municipal de Satide
CLASSIFICACAO FUNCIONAL: 10 301 1019 2070 Manutenc&o de Outros Programas do SUS
ELEMENTO DE DESPESA: 3390.30/3390.39

UNIDADE ORCAM ENTARIA: 02.130 Fundo Municipal de Salide
CLASSIFICACAO FUNCIONAL: 10 301 1019 2073 Manutengéo da Assisténcia Farmacéutica Basica
ELEMENTO DE DESPESA: 3390.30

UNIDADE ORGAM ENTARIA: 02.130 Fundo Municipal de Salide
CLASSIFICACAO FUNCIONAL: 10 301 1019 2075 Incentivo da APS - Transi¢éo e Ponderada
ELEMENTO DE DESPESA: 3390.30/3390.39

UNIDADE ORCAMENTARIA: 02.130 Fundo Municipal de Satide

CLASSIFICACAO FUNCIONAL: 10 302 1019 2077 Manutencéo da Média e Alta Complexidade Ambulatorial
e Hospitalar - MAC

ELEMENTO DE DESPESA: 3390.30/3390.39

CLAUSULA NONA — DOSACRESCIMOSE SUPRESSOES.

9.1. A Contratada obriga-se a aceitar, nas mesmas condi¢des contratuais, e mediante Termo Aditivo, os
acréscimos ou supressdes que se fizerem necessarios, no montante de até 25% (vinte e cinco por cento)
do valor inicia atuaizado do Contrato, de acordo com os paragrafos primeiro e segundo do Artigo 65
daLei N°8.666/93.

CLAUSULA DECIMA - DO ACOMPANHAMENTO E DA FISCALIZACAO.
10.1. A execugdo deste Contrato ser4 acompanhada e fiscalizada por representante, designado pela
Administracdo Municipal, nos termos do Artigo N° 67 da Lei N° 8.666/93.

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
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CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - DA SUBCONTRACAO, FUSAO, CISAO OU
INCORPORACADO.

11.1. A Contratada ndo poderd subcontratar ceder ou transferir, total ou em parte, 0 objeto deste
Contrato.

PARAGRAFO UNICO - A fusfo, cisdo ou incorporagao so seraadmitida, com o consentimento prévio
e por escrito da Contratante, e desde que ndo af etem a boa execucéo do Contrato.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - DA VIGENCIA.
12.1. O contrato sera celebrado com a vigéncia iniciando-se na data de sua assinatura até o final do
exercicio financeiro vigente.

PARAGRAFO PRIMEIRO - O prazo mencionado no subitem anterior podera ser prorrogado por
igual e sucessivo periodo, acritério daAdministragdo, nos termos e condi¢es permitidos pelalegidagdo
vigente. (Art. N°57, Inc. Il daLe N° 8.666/93).

PARAGRAFO SEGUNDO - As prorrogagdes de prazo de vigéncia serdo formalizadas mediante
celebracdo dos respectivos termos de aditamento ao contrato, respeitadas as condicdes prescritas na L el
federal N° 8.666/1993.

PARAGRAFO TERCEIRO — A no prorrogagdo do prazo de vigéncia contratual por conveniénciada
Administracdo ndo gerara a contratada direito a qualquer espécie de indeni zacéo.

PARAGRAFO QUARTO — N&o obstante o prazo estipulado nesta clausula, & vigéncia contratual no
exercicio subsequente ao da assinatura do contrato estara sujeita a condicao resol utiva, consubstanciada
na existéncia de recursos aprovados nas respectivas Leis Orcamentérias de cada exercicio, para atender
as respectivas despesas.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — DA INEXECUCAO E DA RESCISAO.
13.1. A inexecugdo total ou parcial do Contrato ensejara sua rescisdo, com as consequéncias contratuais,
de acordo com o disposto nos Artigos N° 77 a80 da Lei N° 8.666/93 e ateracles posteriores.

SAO MOTIVOSPARA RESCISAO DO PRESENTE CONTRATO:

| — O ndo cumprimento de Clausulas contratuais, especificagdes, projetos ou prazos;

I1 — O cumprimento irregular de Clausulas contratuais, especificacles, projetos e prazos;

1l — A lentiddo do seu cumprimento, levando a Administragdo a comprovar a impossibilidade da
conclusdo do fornecimento, nos prazos estipulados;

IV — O atraso injustificado na entrega dos produtos,

V — A paralisacéo da entrega dos servigos sem justa causa e prévia comunicacao a Administracao;

VI — A subcontratacdo total ou parcia do seu objeto, a associaco do contratado com outrem, a cessao
ou transferénciatota ou parcial, bem como afusdo, cisdo ou incorporacéo ndo admitidas no Edital e no
Contrato;

VIl — O desatendimento das determinaces regulares da autoridade designada para acompanhar e
fiscalizar a sua execucdo, assim como as de seus superiores,

VIl — O cometimento reiterado de faltas na sua execucéo, anotadas na forma do § 1° do Artigo 67 da
Lei N° 8.666/93;

IX — A decretacdo de faléncig;

X — A dissolucéo da sociedade;

X1 — A dteracdo socia ou a modificacgo da finalidade ou da estrutura da empresa, que prejudique a
execucédo do Contrato;

XIl — Razbes de interesse publico, de altarelevancia e amplo conhecimento, justificadas e determinadas
pela méxima autoridade da esfera administrativa a que esta subordinado o Contratante e exaradas no
processo administrativo a que se refere o Contrato;

ANTONIO GUSTAVO DE  Assinado de forma digital por
SIQUEIRA ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
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X111 — A supressdo, por parte da Administracéo, de obras, servigos ou compras, acarretando modificacdo
do vaor inicia do Contrato além do limite permitido no § 1° do Artigo N° 65 da Lei N° 8.666/93;

X1V — A suspensdo de sua execucdo, por ordem escrita da Administracdo, por prazo superior a 120
(cento e vinte) dias, salvo em caso de calamidade publica, grave perturbacdo da ordem ou guerra, ou
ainda por repetidas suspensbes gue totalizem o0 mesmo prazo, independentemente do pagamento
obrigatério de indenizagBes pelas sucessivas e contratuamente imprevistas desmobilizagBes e
mobilizacBes e outras previstas, assegurada Contratado nesses casos, o direito de optar pela suspensio
do cumprimento das obrigagdes assumidas até que sgja normalizada a situagao;

XV — O atraso superior a 90 (noventa) dias dos pagamentos devidos pela Administracdo decorrentes de
obras, servicos ou fornecimento, ou parcelas destes, ja recebidos ou executados, salvo em caso de
calamidade publica, grave perturbacéo da ordem ou guerra, assegurado ao contratado o direito de optar
pela suspensdo do cumprimento de suas obrigacdes até que seja normalizada a situagao;

XVI — A néo liberacdo, por parte da Administragéo, de érea, local ou objeto para execugédo de obra,
servico ou fornecimento, nos prazos contratuais, bem como das fontes de materiais naturais
especificadas no projeto;

XVII — A ocorréncia de caso fortuito ou de for¢a maior, regularmente comprovada, impeditiva da
execucdo do Contrato;

XVIII — Descumprimento do disposto no Inciso V do Artigo N°27 daLel N° 8.666/93, sem prejuizo das
sangdes penais cabiveis.

10

PARAGRAFO PRIMEIRO — Os casos de rescisio seréo formal mente motivados nos auitos do processo,
assegurados o contraditorio e a ampla defesa.

PARAGRAFO SEGUNDO — A RESCISAO DESTE CONTRATO PODERA SER:

| — Determinada por ato unilatera e escrito da Administracdo, nos casos enumerados nos Incisos | a X11
e XVII desta Clausula.

Il — Amigéavel, por acordo entre as partes, reduzidas a termo no processo da licitagdo, desde que haja
conveniéncia para a Administragéo;

Il — Judicial, nos termos da legislacéo.

PARAGRAFO TERCEIRO - A rescisi® administrativa ou amigavel deverd ser precedida de
autorizagéo escrita e fundamentada da autoridade competente.

PARAGRAFO QUARTO - Quando a rescisio ocorrer com base nos Incisos XI1 a XVII do Artigo
anterior, sem que haja cul pada Contratada, sera estaressarcidados prejuizos regularmente comprovados
que houver sofrido, tendo ainda direito a

| — Pagamentos devidos pela execucdo do Contrato até a data da rescisao;
I — Pagamento do custo da desmobilizacéo.

PARAGRAFO QUINTO - Ocorrendo impedimento, paralisagdo ou sustagdo do Contrato, o
cronograma de execugao sera prorrogado automaticamente por igual tempo.

PARAGRAFO SEXTO - A rescisio por descumprimento das clausulas contratuais acarretara a
retencao dos créditos decorrentes deste Contrato, até o limite dos prejuizos causados a Contratante, além
das sancdes previstas neste instrumento.

CLAUSULA DECIMA QUARTA — DOSRECURSOS ADMINISTRATIVOS.
14.1. Da pendidade aplicada cabera recurso, no prazo de 05 (cinco) dias Uteis da notificacdo, a
autoridade superior aguelaque aplicou a sangdo, ficando sobrestadaa mesmaaté o julgamento do pleito.

CLAUSULA DECIMA QUINTA — DOS CASOS OMISSOS.

ANTONIO GUSTAVO Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
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15.1. A execucdo deste Contrato, bem como os casos nele omissos, serdo regulados pelas Clausulas
contratuais e pelos preceitos de Direito Publico, aplicando-lhes, supletivamente, os principios da Teoria
Gera dos Contratos e das disposi¢des do Direito Privado, naformado Artigo N° 54, daLei N° 8.666/93,
combinado com o Inciso XlI, do Artigo 55, do mesmo diplomalegal.

CLAUSULA DECIMA SEXTA — DASQUESTOESDIVERSAS.

16.1. O presente contrato fica vinculado aos dispositivos da Lei N° 10.520/02, aplicando-se também,
subsidiariamente, no que couber a Lei N° 8.666/93, de 21/06/93 e suas posteriores ateracdes, além da
legislacdo administrativa pertinente.

11

16.1.1. A CONTRATADA reconhece, para todos os €efeitos, a vinculacgo deste contrato ao Edital de
PREGAO ELETRONICO N° 008/2021 - PMP.

16.1.2. A CONTRATADA se obriga a manter, durante toda a execugdo deste contrato, em
compatibilidade das obrigagtes assumidas, todas as condi¢des de habilitacdo e qualificagdo exigidas na
licitag&o.

CLAUSULA DECIMA SETIMA — DA PUBLICACAO.

17.1. A Contratante providenciara a publicacdo deste Contrato, por extrato, no Diario Oficial dos
Municipios — e ou Diério Oficial da Uni&o - DOU, conforme determina o Parégrafo Unico, do Artigo
61, daLe N°8.666/93 e suas ateracoes.

CLAUSULA DECIMA OITAVA - DO FORUM.

18.1. As partes elegem o Forum de Patos-PB, com exclusdo de qualquer outro, para dirimir quai squer
davidas relativas ao cumprimento deste instrumento, renunciando a qualquer outro, por mais
privilegiado que sgja.

18.2. E, por estarem assim justas e acertadas, foi digitado o presente Contrato em 02 (duas) vias deigual
teor, paraum sO efeito, sem rasuras ou emendas, 0 qual depois de lido e achado conforme, perante duas
testemunhas, atodo o ato presente, vai pelas partes assinado, as quais se obrigam a cumpri-lo.

Patos - PB, 11 de Fevereiro de 2021.

ANTONIO GUSTAVO DE Assinado de forma digital por ANTONIO
GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL:08320324416
SIQUEIRA AMARAL:08320324416 pados: 2021.02.11 17:24:46 -0300'

EISENHOWER ALVESBRITO SEGUNDO NORD PRODUTOSEM SAUDE LTDA —
SECRETARIO MUNICIPAL DE SAUDE DE PATOS-PB ME
CONTRATANTE
Representante

FRANCIVALDO DIASDE FREITAS
Assessor juridico
OAB-PB n° 21.823

Testemunhas:

NOME/RG NOME/RG
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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 PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDI(}C)ES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/01/2021 16:46:01 (hora local) através do sistema de autenticagdo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149022601210451616427-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.
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RECEBEMOS DE NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA OS PRODUTOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL INDICADA ABAIXO. EMISSAO 10/09/2021 . VALOR TOTAL R$: 9280,00. N F 1 1565
DESTINATARIO: STA CRUZ DO CAPIBARIBE, FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE, Rua Elias Ferreira do Nascimento, 125, Dona Dom, SANTA CRUZ DO CAPIBARIBE - PE -€
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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 PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDI(}C)ES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca 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 aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 digitalizagdo dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio 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 individualmente em cada Cadigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 31/03/2022 11:21:16 (hora local) através do sistema de autenticag&o 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 149023103223494176530-1 a 149023103223494176530-2

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Provisoéria 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 CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5d5a7afdef40650b9b72b14815be91fe83fa24594503b958d266b3a83ad1d79f40ab50b80b432265e1eb7e60df73caf72b
662c2bc1569e2da1612f9ed47a400a
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25351.180740/2022-85 / 8252051 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4405912220

SDB Comercio de Alimentos LTDA / 09.477.652/0134-17
25351.149827/2022-85~/ 7918220
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4358505221

LEADER PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA ME / 03.783.294/0001-63
25351.142733/2022-85 / 8252021

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 4434182226

COSTA E LIMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 43.193.324/0002-87
25351.142959/2022-86 / 7917909
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339264224

DROGARIA BOA SAUDE LTDA / 22.176.571/0001-14
25351.158906/2022-87 / 7918722
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4370036225

DROGARIA NOVA UNIAO CONTINENTAL LTDA / 44.565.132/0001-36
25351.142966/2022-88 / 7917991
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339285227

MASTER FORMULA FARMACIA DE MANIPULACAO / 71.605.265/0249-31
25351.158889/2022-88 / 7918585
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4369991220

M&G TERCEIRIZAGOES DE COSMETICOS LTDA. / 43.526.568/0001-53
25351.193743/2022-89 / 4047467

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 4420284226

ELIANE CRISTINA DE TOLEDO GALHARDO / 43.372.098/0001-10
25351.113308/2022-89 / 7917821
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4282667225

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/1151-87
25351.152982/2022-89 / 7918386
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4363757224

FORMIL QUIMICA LTDA / 43.994.268/0001-07
25351.181141/2022-89 / 8252096 }
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4406352228

IMPERIO PHARMA MEDICAMENTOS LTDA. / 43.595.813/0001-84

25351.180927/2022-89 / 1277497 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4406125221

samuel b vorpagel eireli / 36.622.788/0001-15
25351.158911/2022-9Q/ 7918753
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4370071223

ORVALHO FARMACIA DE MANIPULACAO EIRELI / 72.855.497/0002-11
25351.152980/2022-90 / 7918369
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4363751225

farmacia delivery comercio Itda / 46.496.302/0001-01
25351.142971/2022—91~/ 7918048
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339300224

F. E. DE ALMEIDA FAUSTINO / 40.415.130/0001-00
25351.158894/2022-91 / 7918631
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4370006223

VILAFARMA VR COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LIMITADA / 45.001.692/0001-20
25351.135635/2022-91 / 8251912

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 4422235222

RICARDO LACORTE MOREIRA / 39.603.489/0001-21
25351.169917/2022-92 / 8251957 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4386792228

J.K GASPAR DROGARIA LTDA / 45.044.414/0001-50
25351.149818/2022-94 / 7918139
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4358478221

MaltaCare Distribuidora Eireli / 29.412.918/0001-20

25351.193854/2022-95 /~4047471 |

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4420356227

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2948-05
25351.149825/2022-96 / 7918202
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4358499223

FARMACIA DO TRABALHADOR 02 LTDA / 46.607.380/0001-28
25351.142957/2022-97 / 7917883
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339258220

Maka Comercio De Produtos Cirurgicos Eireli / 39.292.307/0001-49
25351.184528/2022—91/ 8252111 3
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4411287226

Drogaria LVD LTDA / 03.610.682/0015-48
25351.158904/2022—98~/ 7918719
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4370033221

MARIANO JERONIMO PEREIRA JUNIOR / 46.231.640/0001-03
25351.152973/2022-98 / 7918311
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4363733227

FARMACIA FILHOS DA GLORIA LTDA / 41.544.731/0001-85

25351.513962/2022-99 / 8252082

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 4409060228

ADILSON SILVA DUARTE / 20.322.048/0001-23
25351.158887/2022-99 / 7918541
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4369985225

MICHELLI DE CASSIA PAVANELLO DROGARIA / 46.496.077/0001-03
25351.142964/2022-99 / 7917974
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339279222

MAYMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E EQUIPAMENTOS HOSPITALARES
EIRELI / 12.501.562/0001-06

25351.090204/2022-99 / 3114929 )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4247175220

RESOLUGCAO-RE N° 2.400, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolu¢do de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugao.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
J. C. TEO E CIA LTDA - ME / 07.003.856/0001-60

25351.308027/2014-01_/ 7192173
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4364211220

DROGARIA DEDICAR LTDA / 24.440.225/0004-70
25351.575187/2020-01 / 7770220
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4350188225

FARMACIA SANTA CRUZ CENTRO LTDA / 18.084.957/0001-29
25351.407827/2014-03 / 7231865
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4352447228

FCF FREITAS FARMACIA ME / 19.651.908/0001-93

25351.711288/2014-04 / 7336796

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4352437221

CIDCLEY FERREIRA DOS SANTOS EIRELI / 40.881.452/0001-44

25351.723349/2021-05 / 7860586 )

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4364832221

GOLD-ENDOLASER EQUIPAMENTO MEDICO HOSPITALAR LTDA / 15.541.364/0001-56
25351.167352/2013-07 / 8094189 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4357071224

MORAES & LEMOS LTDA - ME / 15.671.402/0001-95

25351.347503/2014-09 / 7213218 .

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4354381222

DROGARIA PAGUE POUCO LTDA / 21.401.904/0002-80
25351.316595/2018-09 / 7589507 B
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4370353224

R. A. R. ESTEVES - DROGARIA - ME / 28.358.586/0001-80
25351.230993/2019-10 / 7649180
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4345470224

MIKARLA DA SILVA TEIXEIRA ME / 39.815.036/0001-69

25351.125552/2021-11 / 7789117 5

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
4302327224

NOBRE MEDICAL PRODUTOS MEDICOS IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - ME /
26.681.270/0002-80

25351.588827/2018-11 / 8171017 )

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4343964221

instituto ricardo dias / 13.245.942/0002-62
25351.821259/2016-11/ 7433399
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4345461225

DROGAFARMA DROGARIA PERFUMARIA LTDA ME / 18.194.766/0001-10
25351.093286/2014-13 / 7119045
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4352451226

T TAKESHITA - ME / 12.784.662/0002-60
25351.333326/2020-13_/ 7761797 )
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4352415220

C. M. J. DROGARIA LTDA. ME / 17.690.106/0001-67

25351.707834/2013-13 / 7057943 B

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4364200224

ALCON BRASIL CUIDADOS COM A SAUDE LTDA / 32.929.819/0002-05
25351.548031/2019-14 / 8188988 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 4350999221

JCR DO BRASIL FARMACEUTICOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. / 17.326.920/0001-
05

25351.147386/2015-15 / 1137415 .

70798 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 4181138224

RF MEDICAL LTDA - EPP / 11.469.299/0001-44
25351.575571/2014-15 / 8112370 3
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4288003229

DROGARIA COMPRE FACIL LTDA / 31.619.163/0001-80
25351.888933/2020-16 / 7745811 )
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4358927228

SARA SANTOS OLIVEIRA / 16.467.268/0001-78

25351.638801/2013-16 / 7016604 B

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4352439227

DROGARIA DO PARQUE LTDA ME / 39.368.246/0001-56
25351.216819/2002-16 / 0123635
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4302335225

DROGARIA POPULAR GRAO PARA LTDA / 43.271.710/0001-69
25351.162178/2022-16 / 7888981
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4345459223

ALTI INDUSTRIA LTDA. / 05.820.561/0001-50

25025.004273/2004-16 / 2038183

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4338433221

25025.004273/2004-16 / 2038183, 5
724 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 4338432225

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022072700081

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

O
=

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4352409225

ABEL DE SOUZA PEIXOTO DROGARIA - ME / 10.280.313/0001-02
25351.878324/2016-72 / 7441042
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4302333229

FARMACIA URQUIZA EIRELI / 09.117.934/0001-82
25351.739762/2013-73 / 7072401 )
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4302313224

MED - SURGERY HOSPITALAR LTDA / 00.735.260/0001-05

25351.167732/2011-79 / 8074459 ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4357012228

AGNALDO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP / 28.998.725/0001-30
25351.252809/2022-80 / 8246091 ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4332145224

COMERCIAL CIRURGICA LITORAL LTDA / 39.600.521/0001-15

25351.117359/2022-80 / 1276625 N

70792 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4351013222

DROGARIA E PERFUMARIA VIRGILIO LTDA / 44.405.677/0001-85
25351.484738/2022-82 / 7898024 .
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4352411227

DROGARIA SETUBINHA LTDA / 27.316.310/0001-76
25351.221652/2017-83 / 7515269 )
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4370355221

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53

25351.380000/2020-85 / 1245878 .

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 4357152224

FINDEN COMERCIAL LTDA / 26.939.051/0001-77

25351.096039/2022-89 / 3114167 ) i )

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4332108221

25351.096039/2022-89 / 3114167 ) i )

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4332138228

REGILEUDO GAMA DA SILVA ME / 36.389.921/0001-35
25351.247021/2020-90 / 7744851
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4345464220

REDE DE FARMACIAS PRINCESA LTDA - EPP / 04.755.530/0001-09
25351.209628/2002-90 / 0115340
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4352453222

MK FARMACIA LTDA / 15.823.741/0001-40
25351.723082/2012-91 / 0891947
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4302329221

ORTOSYS COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA. - EPP / 02.728.802/0001-48
25351.020956/2005-91 / 8023556 ) ) i

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4338723220

MUNDI DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA / 26.806.560/0001-21
25351.159595/2021-92 / 4031087 |

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIAGCAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 4332150228

25351.159595/2021-92 / 4031087 |

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 4332148223

HIPER FARMA LTDA / 29.474.162/0035-92

25351.149847/2020-94 / 7755698 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4352429220

ORION PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 30.479.886/0001-69
25351.537308/2018-94 / 7601649
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4308102229

FARMACIA BOA SAUDE LTDA / 32.854.309/0001-35

25351.742719/2013-95 / 7069681 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4352431221

DROGARIA BOM PRECO 2002 DE VASSOURAS LTDA / 04.869.508/0001-81
25351.018775/2014-96 / 7086657 )

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4302323221

VANESSA VANIA LASCH / 04.026.302/0001-90

25351.191061/2002-98 / 0207450 .

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4364194226

DROGARIA E PERFUMARIA GROTENSE LTDA ME / 17.129.071/0001-91
25351.647008/2014-99 / 7317646 3

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4358758225

LIMA DO BRASIL EIRELI / 03.117.039/0001-81
25351.012972/01-42 / 8007018 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4351114223

RESOLUGAO-RE N° 2.401, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19. Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ADRIANA BARROS DE OLIVEIRA / 21.505.598/0001-40

25351.142955/2022-06 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339252221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declara¢do assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

V&0 COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICO DO CEARA LTDA / 45.912.512/0001-
62

25351.142962/2022-08 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339273223

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

LISBOA DE BRITO E GONCALVES DE BRITO COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS
LTDA / 27.179.362/0001-48

25351.140547/2022-10 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4334477221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitdria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

E-LEVEN GROUP LTDA / 36.040.646/0001-40

253’;51.180696/2022-11~ / .

860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 4405862222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&do apresentacdo do Contrato Social com objeto compativel com a atividade pleiteada,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

DROGARIA NOVA METROPOLE LTDA / 46.353.578/0001-22

25351.158881/2022-11 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4369967227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declara¢do assinada do Anexo | da RDC 275/2019, contrariando o
Art. 11 da RDC n2 275/2019 e Art. 3° da RDC n° 25/2011.

dpa distribuidora baiana / 42.744.976/0001-19

25351.181144/2022-12 /

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4406355227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdao do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n2 16/2014. Conforme o
estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n°
8.077/13, a autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitério.

AJURDY DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS LTDA / 09.102.265/0001-75
25351.169691/2022-20 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4386546227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de Relatério de Inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

MULTIMAIS ATACADO EIRELI / 38.062.843/0001-95

25351.172352/2022-21 / i

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4392580229
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

dilso jodo valgoi / 74.795.139/0001-05

25351.194089/2022-21 / .

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4420388226

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

DSM SAUDE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 42.389.927/0001-05
25351.106065/2022-22 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4271601222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

farmacia ftn ltda / 42.011.686/0001-66

25351.142974/2022-24 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4339309228

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitdria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

dpa distribuidora baiana / 42.744.976/0001-19

25351.180683/2022-34 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4405848220
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014. Conforme o
estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n°
8.077/13, a autorizacdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

7N
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MEDDY SOLUCOES INTEGRADAS EM SAUDE LTDA / 40.929.669/0001-87
25351.172479/2022-40 / )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4392702227
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitdrio.

L B COSTA / 45.706.211/0001-82

25351.140324/2022-44 / )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4333021225

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigildancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n2 5.991/1973.

dilso jodo valgoi / 74.795.139/0001-05

25351.194092/2022-44 / )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4420390221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo de Relatério de Inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitdrio.

dpa distribuidora baiana / 42.744.976/0001-19

25351.181429/2022-53 / R

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4406652221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo de Relatério de Inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

FARMACIA CASSIANO LTDA / 37.672.053/0001-69

25351.152970/2022-54 / 3

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4363561220

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

M A MARQUES DA SILVA ME / 08.415.159/0002-60

25351.000766/2022-59 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4190822228

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigildancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

P P DA SILVA LTDA / 44.363.734/0001-00

25351.152979/2022-65 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4363748225

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC 275/2019 e o documento
emitido pela Vigilancia Sanitdria local encontra-se vencido, contrariando o art. 11 da
RDC n2 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

dpa distribuidora baiana / 42.744.976/0001-19

25351.181145/2022-67_/ )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4406356223

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentacdo do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitdria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014. Conforme o
estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n°
8.077/13, a autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitério.

FARMACIA SILVA&ROSA LTDA / 46.759.079/0001-30

25351.149832/2022-98 / .

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4358520225

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011
e Lei n? 5.991/1973.

RESOLUGCAO-RE N° 2.402, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o Art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19, Indeferir o pedido de Alteracdo de Autorizagdo de Funcionamento
das Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

LUIZ GOULART & CIA LTDA ME / 88.014.006/0001-69

25351.151683/2017-06 / 8150647 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 4357166225
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de documento vigente, com dados atualizados, emitido pela
autoridade sanitdria local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes autorizadas, conforme disposto no artigo 15 e
artigo 18 da RDC n? 16/2014.

BOVARETTO & BOVARETTO LTDA / 05.273.372/0001-05

25351.043929/2004-14 / 0411431

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4352441229
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragcdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n2 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

NSA MEDFARMA DROGARIA E DISTRIBUIDORA LTDA / 27.331.221/0001-07
25351.292106/2017-27 / 7525706

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4302331222
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022072700084
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N3do apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei n2 5.991/1973.

DELANO AUSTRIQUE DE SOUZA ME / 25.400.699/0001-08

25351.295577/2021-73 / 7807862

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4345453224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade de
funcionamento do estabelecimento no novo enderego, contrariando o art. 11 da RDC
n? 275/2019, art. 3° da RDC n° 25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

SUPER PHARMA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.909.305/0001-20
25351.070416/2021-79 / 7786201

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4352443225
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n? 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigildncia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n? 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

DROGARIA E PERFUMARIA ULTRA DESCONTAO LTDA / 35.340.146/0001-60
25351.717244/2019-94 / 7698459

7427 - AFE/AE - ALTERAGAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 4340872229

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de declaragdo emitida pela autoridade competente ou a cépia do
ato publico que originou a alteragdo, conforme o disposto no artigo 15 e artigo 18 da
RDC n® 16/2014.

RESOLUCAO-RE N° 2.403, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢Ges e
restrigdes estabelecidas.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
MANIM COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA - EPP / 23.448.917/0001-59
25351.172343/2022-30 / 1277470

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4392567222

INTERSAUDE COMERCIO E SERVICOS MEDICOS LTDA / 35.186.109/0001-40
25351.193615/2022-35 / 1277483

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4420201223

Caléndula Farmacia de Manipulagdo Ltda / 13.588.190/0003-13
25351.140444/2022-41 / 1277466 )
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 4333785226

M S DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 42.287.429/0001-51
25351.540902/2022-49 / 1277526 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2709641224

KF HERMES DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 45.894.194/0001-54
25351.193810/2022-65 / 1277530 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4420328223

LOGCENTER LOGISTICA LTDA. / 07.445.103/0004-57

25351.180943/2022-71 / 1277509 .

761 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4406141227

MEDILAR IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES S/A /
07.752.236/0008-08

25351.169443/2022-89 / 1277435

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4386286225

RESOLUGCAO-RE N° 2.404, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as proibi¢Ges e
restricdes estabelecidas.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
NPS DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA / 24.604.135/0002-05

25351.304611/2017-01 / 1166956
70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 4338718226

DBV MEDICAMENTOS DO BRASIL LTDA - ME / 27.145.376/0001-40
25351.510392/2017-18 / 1169693

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria)
/ 4383508227

INTRAFARMACOS PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA / 00.945.806/0001-52
25351.022022/2003-22 / 1213648
70803 - AE - ALTERACAO - RAZAO SOCIAL / 4338759224

BLF DO AMARAL / 32.817.577/0001-87
25351.667831/2019-25 / 1198419
70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4338516224

PLENAPHARMA FARMACIA E MANIPULACAO LTDA / 31.248.273/0001-83
25351.549537/2019-32 / 1194131

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL /
4358398229

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.766124/2020-54 / 1248505
70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4357042224

COMERCIAL CIRURGICA LITORAL LTDA / 39.600.521/0001-15
25351.117287/2022-71 / 1276397
70808 - AE - ALTERAGAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 4351122226

CIRURGICA DIME HOSP LTDA / 57.571.085/0001-85
25351.533700/2017-83 / 1169875
70803 - AE - ALTERACAO - RAZAO SOCIAL / 4356904222

RESOLUGAO-RE N° 2.405, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 192, Indeferir o Pedido de Autorizacdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo
com a Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as
proibicdes e restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

RIO NOVO TOQUE HOSPITALAR LTDA / 37.113.797/0001-43

25351.180792/2022-51 / .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4405971226

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdo do Relatério de Inspecdo descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade relacionada a substancias sujeitas ao controle especial, emitido pela
autoridade sanitaria local competente, conforme disposto no artigo 15, § 42 e artigo 18 da
RDC n® 16/2014.

RESOLUCAO-RE N° 2.406, DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12. Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizacdo Especial para Empresas
de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

M & R COMERCIO EIRELI - ME / 17.290.835/0001-26

25351.427309/2019-11 / 1192021

70808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE ATIVIDADE / 4332119223

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3do apresentagdao do Relatério de Inspeg¢do descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade relacionada a substdncias sujeitas ao controle especial, emitido pela
autoridade sanitaria local competente, conforme disposto no artigo 15, § 42 e artigo 18 da
RDC n¢ 16/2014.

Ministério do Trabalho e Previdéncia

SECRETARIA DE TRABALHO
DESPACHO

Certifico que a INSTITUIC/:\O DE CREDITO SOLIDARIO - CREDISOL, inscrita no
CNPJ sob o n2 03.441.899/0001-76, encontra-se cadastrada no Programa Nacional de
Microcrédito Produtivo Orientado -PNMPO, para os fins do disposto no inciso Il do art.
62 da Lei n? 13.636, de 20 de margo de 2018, e nos termos da Portaria n? 5.823, de
18 de maio de 2021, pelo prazo de 360 (trezentos e sessenta) dias. (Processo n@
14022.168002/2022-75).

MAURO RODRIGUES DE SOUZA
Secretario de Trabalho

COORDENAGAO-GERAL DE RECURSOS
DESPACHOS DE 26 DE JULHO DE 2022

O Coordenador-Geral de Recursos da Secretaria de Trabalho/MTP, no uso de sua competéncia, prevista no Art. 32, inciso |, alineas "a", "b" e "f", anexo IX, da Portaria N2 1.153,
de 30 de outubro de 2017, com Amparo no Art. 50, §12, da Lei 9.784/99, decidiu os processos de auto de Infracdo ou notificagdo de débito nos seguintes termos:

1) Em apreciagdo de recurso voluntario:
1.1 Pela procedéncia de auto de infragdo ou da notificacdo de débito.

N2 | Processo Al Empresa UF
1 46207.005587/2018-65 215115724 Auto Posto Beiramar Ltda. ES
2 46207.006662/2018-13 215260261 Fibra Negocios e Servicos Ltda ES
3 46207.006663/2018-50 215260279 Fibra Negocios e Servicos Ltda ES
4 46207.006665/2018-49 215260325 Fibra Negocios e Servicos Ltda ES
5 46207.006733/2018-70 215354320 Posto Itapoa Ltda ES
6 46208.011014/2017-80 212782363 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
7 46208.011015/2017-24 212782371 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
8 46208.011016/2017-79 212782380 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
9 46208.011017/2017-13 212782401 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
10 46208.011018/2017-68 212784404 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
11 46208.011024/2017-15 212784480 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
12 46208.011025/2017-60 212784510 Multipropriedade Encontro das Aguas Servicos Empresariais Eireli GO
13 46242.001363/2017-77 212892690 Angra Servicos Especializados - Eireli -Me MG
14 46242.001365/2017-66 212892754 Angra Servicos Especializados - Eireli -Me MG
15 46242.001366/2017-19 212892720 Angra Servicos Especializados - Eireli -Me MG
16 46242.001364/2017-11 212892801 Angra Servicos Especializados - Eireli -Me MG
17 47747.005309/2016-00 210277629 Belo Horizonte Transporte Urbano Ltda MG
18 47747.005310/2016-26 210277793 Belo Horizonte Transporte Urbano Ltda MG
19 47747.005311/2016-71 210277700 Belo Horizonte Transporte Urbano Ltda MG
20 47747.005312/2016-15 210277815 Belo Horizonte Transporte Urbano Ltda MG
21 46234.002306/2018-95 215603036 Medway Log Comercio e Servicos Ltda Em Recuperacao Judidial MG
22 46234.002307/2018-30 215602889 Medway Log Comercio e Servicos Ltda Em Recuperacao Judidial MG
23 46234.002308/2018-84 215602854 Medway Log Comercio e Servicos Ltda Em Recuperacao Judidial MG
24 46234.002309/2018-29 215602838 Medway Log Comercio e Servicos Ltda Em Recuperacao Judidial MG
25 46245.004605/2016-73 211057720 Retifica de Automoveis Bertolusci - Me MG
26 46245.004606/2016-18 211057711 Retifica de Automoveis Bertolusci - Me MG
27 46245.004607/2016-62 211057690 Retifica de Automoveis Bertolusci - Me MG
28 46245.004608/2016-15 211057681 Retifica de Automoveis Bertolusci - Me MG
29 46214.001761/2019-92 217240003 Pivseg-Piaui Vigilancia e Seguranca Ltda - Me Pl
30 46214.001762/2019-37 217240020 Pivseg-Piaui Vigilancia e Seguranca Ltda - Me Pl
31 46214.001763/2019-81 217240038 Pivseg-Piaui Vigilancia e Seguranca Ltda - Me Pl
32 46214.001764/2019-26 217240046 Pivseg-Piaui Vigilancia e Seguranca Ltda - Me Pl
33 46214.000789/2019-11 216887968 Vanguarda Engenharia Ltda Pl
34 46215.006112/2017-14 211666041 Condominio do Centro Comercial Freeway RJ
35 46228.000592/2017-52 211426849 Plena Editora Grafica Limitada RJ
36 46215.012911/2012-15 20522185 Pronto Socorro Clinico Prontocor Ltda RJ
37 46232.000362/2010-58 19434642 Servico Autbnomo Hospitalar RJ
38 46269.003271/2015-61 207370532 Servico Especial de Seguranca e Vigildncia Internas - Sesvi de Sdo Paulo Ltda. SP
39 46269.003272/2015-14 207370583 Servico Especial de Seguranca e Vigildncia Internas - Sesvi de Sdo Paulo Ltda. SP
40 46269.003273/2015-51 207370621 Servico Especial de Seguranca e Vigildncia Internas - Sesvi de S3o Paulo Ltda. SP
N2 | PROCESSO NOTIFICACAO DE DEBITO DE FGTS EMPRESA UF
1 46207.003903/2018-64 201.145.910 Bergario e Creche Eureka Ltda. ES
2 46207.004592/2017-70 200.959.816 - TRet n? 200.959.816 | Brasil Exportacdo de Marmores e Granitos Ltda. ES
3 46207.006666/2018-93 201.192.292 | Fibra Negdcios e Servigcos Ltda. ES
4 46208.001190/2019-75 201.339.595 | Posto Passeio das Aguas Ltda. GO
5 46242.001367/2017-55 200.996.533 - TRet n2 201.357.542 | Angra Servicos Especializados - Eireli - Me MG
6 47747.005308/2016-57 200.780.654 - TRet n? 201.035.065 | Belo Horizonte Transportes Urbano Ltda. MG
7 46245.001434/2018-92 201.154.722 | Centro de Formacdo de Condutores de Veiculos Transitar Ltda. MG
8 47747.002566/2017-62 200.901.834 - TRet n? 200.901.834 | Crescer Servios Especializados Ltda. - Me MG
9 46234.002310/2018-53 201.224.119 Medway Log Comércio e Servicos Ltda. - Em Recuperac¢do Judicial MG
10 46245.004609/2016-51 200.842.943 - TRet n? 201.054.060 | Retifica de Automdveis Bertolusci - Me MG
11 46214.001760/2019-48 201.404.087 PIVSEG-Piaui Vigilancia e Seguranca Ltda. Pl
12 46215.000203/2017-38 200.846.043 Botafogo de Futebol e Regatas RJ
13 46215.014311/2015-26 200.507.273 Botafogo de Futebol e Regatas RJ
14 46215.009826/2013-42 200.084.160 | Hospital Climede Ltda. RJ
15 46232.003443/2013-52 200.152.301 Viagdo Pinheiral Ltda. RJ
16 46274.001124/2017-40 200.920.901 Instituto de Saude e Educacdo Vida RS
17 46474.000982/2018-00 201.110.245 | Coenma Engenharia Eireli SP
18 46266.000806/2018-15 201.085.305 | Megatranz Transportes Ltda. SP
19 46269.003274/2015-03 200.548.638 - TRet n? 200.620.638 | Servico Especial de Seguranca e Vigilancia Internas - Sesvi de S3o Paulo Ltda. SP

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022072700085

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc 2
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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25351.191653/2022-53 / 7920603
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4418760222

DROGARIA FIRMINO MARTINS EIRELI / 29.787.145/0001-66
25351.188872/2022-55 / 7920497
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414308227

Castelli Produtos Odontologicos Eireli me / 18.422.884/0001-38

25351.177972/2022-56 / 3115041 )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4398533222

DYSC BEAUTY COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA / 28.189.078/0001-
15

25351.210503/2022-56 / 8252494

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 4447955229

SAMED MANUTENCAO DE
23.648.203/0001-94
25351.193160/2022-58 / 8252537 ]

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4419951222

EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA /

BEF FARMACIAS LTDA / 45.828.859/0001-21
25351.508042/2022-59 / 7920404
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2524408226

CIRURGICA CAVALHADA COM DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS E FARMACEUTICOS LTDA /
44.296.302/0001-24

25351.210364/2022-61 / 1277864 ~

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4447799227

LEMOS DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI /
33.210.005/0003-60

25351.188768/2022-61 / 7920344

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414275227

DROGARIA TNK LTDA / 03.741.480/0002-10

25351.090295/2022-62 / 7920298 )

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4395110224

COMERCIAL FARMACEUTICA TOP FARMA LTDA / 46.768.967/0001-19
25351.188775/2022-62 / 7920452
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414293225

DROGARIA VITRIO LTDA / 45.095.801/0001-16
25351.191651/2022-64 / 7920588
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4418754228

COMERCIAL DENK LTDA / 01.970.853/0001-19

25351.133104/2022-64 / 1277742

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4318444228

DROGARIA FARMACERTA LTDA / 45.843.572/0001-70
25351.516895/2022-64 / 7920300
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2606127229

ATIVA DISTRIBUICAO E LOGISTICA LTDA / 01.125.797/0027-55
25351.200179/2022-68 / 8252429 i}
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 4426206227

Drogaria Nova Ipanema LTDA / 44.459.131/0001-07
25351.188413/2022-7];/ 7920421
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414188222

DROGARIA DROGA VIDA EIRELI / 43.346.328/0001-77
25351.188766/2022-71 / 7920331
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414269222

EQUIPO ODONTO - EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA / 46.541.270/0001-
00

25351.200508/2022-71 / 8252450

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4426564221

VRM IMPORT LTDA / 45.157.605/0001-29
25351.210316/2022-72 / 8252614 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4447747227

FARMACIA AMORIM LTDA / 45.441.984/0001-84
25351.188773/2022-73 / 7920389
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414287221

FARMACIA ALMEIDA E CERQUEIRA QUEIMADAS LTDA / 35.595.686/0001-95
25351.188420/2022-73 / 7920509
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414203220

DISTRIBUIDORA CENTRO OESTE DE MEDICAMENTOS LTDA / 66.438.011/0001-66
25351.177954/2022-74 / 3115037

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4398513221

NOSSA FARMA LTDA / 46.470.642/0001-55
25351.191272/2022-74 / 7920543
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4417843223

MULT HOSP SOLUCOES HOSPITALARES LTDA / 44.876.008/0001-91
25351.212384/2022-76 / 8252390 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4450033221

T F A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
44.922.008/0001-80

25351.210771/2022-78 / 1277895 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4448251225

MSM GONCALVES COMERCIO DE MEDICAMENTOS / 21.976.521/0001-59
25351.133173/2022-78 / 3115131

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4318577228

DE FARIA E M MELLO LTDA / 31.861.438/0002-79

25351.568926/2021-81 / 7920313 .

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4945551219

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022080400090
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HBL FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 45.979.889/0001-39
25351.212368/2022-83 / 1277773 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4450017226

AFARMA SERVICOS DE INTERNET E DROGARIA LTDA / 40.176.884/0002-35
25351.188429/2022-84 / 7920617
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414224222

SOMED COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HIGIENICOS LTDA / 02.537.807/0001-
93

25351.212174/2022-88 / 4047683 )

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4449810228

CANDORE QUIMICA SANEANTES E COSMETICOS EIRELI / 39.874.204/0001-97
25351.200249/2022-88 / 3115101 )
712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 4426281229

ZTEX AUTOMACAO & SISTEMAS LTDA - ME / 09.463.244/0001-85
25351.210778/2022-90 / 8252631 .
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 4448258220

QUARTIMED HOSPITALAR LTDA / 39.774.113/0001-80

25351.210489/2022-91 / 1277878 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4447936224

25351.210376/2022-95 / 4047788 |

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4447812223

MEDIMED VALINHOS ORTOPEDIA LTDA / 33.537.633/0001-92
25351.133155/2022-96 / 8252601 3
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 4318546225

CEGEMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 85.017.994/0001-01
25351.212253/2022-99 / 3115054 .

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4449896220

RESOLUGAO-RE N2 2.506, DE 3 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicées que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12. Alterar a Autorizagdao de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

BELIEVE FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
27.589.757/0001-19

25351.300030/2018-00 / 3080404 )

732 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
4362651225

G. BEATRIZ BARROZO / 29.319.473/0001-38

25351.194987/2018-01 / 7577498

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria)
/ 4468918225

MAYNARA HOFFMANN CARDOSO LTDA / 92.798.826/0001-66
25351.683651/2013-03 / 7049459 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414724224

BRASMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 26.396.672/0001-51
25351.097314/2017-04 / 8148567 ) )
829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4362520228

MEDVIE PRODUTOS MEDICOS LTDA. ME / 21.163.294/0001-42
25351.625150/2015-05 / 8128750 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4362600221

PHARMA RAMOS MEDICAMENTOS LTDA / 14.294.291/0001-82
25351.240036/2013-06 / 0937601
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4376603220

FARMACIA DUAS IRMAS LTDA ME / 16.736.879/0001-74

25351.457488/2014-06 / 7257138 B

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4376573224

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53

25351.379992/2020-06 / 3098682 )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
4406331221

STEPHANY RODRIGUES DE SOUZA LTDA / 28.626.609/0001-90
25351.634676/2017-07 / 7556610
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414736228

BRASMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 26.396.672/0001-51
25351.097288/2017-08 / 3073085 3 B

732 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
4362626221

G.H Neves e CIA Ltda / 07.656.322/0001-32
25351.942852/2016—19 / 8134893 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4381199227

MENDES E MONTEIRO LTDA / 10.211.175/0002-82
25351.664614/2009-10 / 0632681 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414726221

TRANSBRITTO EXPRESS LTDA / 11.441.387/0001-38

25351.024306/2019-11 / 4007293

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4332235223

DIANDRA PASSARINI LTDA / 04.919.993/0001-50
25351.020393/2015-11 / 7359716
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 4370399222

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0522-08
25351.269725/2012-11 / 0848133

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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UNIAO MEDICA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA-EPP / 10.494.677/0001-
87

25351.686894/2010-71 / .

866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4357418224

BIOSPINE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 08.860.277/0001-04
25351.649715/2013-77 / 8099921 i .
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4362640223

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.380027/2020-78 / 8211445 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4362543228

G.H Neves e CIA Ltda / 07.656.322/0001-32

25351.109544/2014-79 / 2073042

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4381274229

Drogaria DD Farma Ltda-ME / 19.516.678/0001-50
25351.384091/2014-80] 7224956
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4370401228

BELIEVE FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
27.589.757/0001-19

25351.300034/2018-80 / 1177469

70800 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - RAZAO
SOCIAL / 4362486224

OPUS MEDICAL E ELETRONICS LTDA / 14.368.486/0001-20
25351.617038/2019-85 / 8190642 .
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4357308224

DROGARIA SAO JOSE ALTOMARE LTDA / 27.111.803/0001-70
25351.436902/2017-88 / 7535457
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4370391227

DROGA VIP LTDA / 35.385.961/0001-46
25351.731696/2019-89 / 7699147 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414734221

INFARMA COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA ME / 11.361.512/0001-08
25351.741329/2014-89 / 7347264

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4358960220

DROGARIA OCEAN FARMA DE MARICA LTDA / 38.828.617/0001-72
25351.667152/2020-90 / 7773781
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4358970227

REDE DE DROGARIAS DA FAMILIA LTDA / 40.669.110/0001-65
25351.571423/2021-93 / 7820606
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 4339663221

DROGARIA DOS MENINOS LTDA / 07.746.935/0001-60
25351.586873/2011-93 / 0799315 -
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414732225

CD COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 32.882.166/0001-75
25351.510947/2019-93 / 7676179
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4358972223

PHARMA NOSTRA LTDA / 38.927.825/0001-29
25351.708684/2020-94 / 7774829
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4370395220

STRALOG - SOLUCOES EM LOGISTICA LTDA - EPP / 07.455.240/0001-20
25351.364732/2009-97 / 1223371 R

70798 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS -
ENDERECO MATRIZ / 4331447227

MEDCENTRO TO
04.857.869/0002-99
25351.724947/2018-98 / 8173646 .

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 4362635220

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /

PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA / 00.028.682/0001-40
25004.006235/95 / 1030684 ) ) )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4381206223

RESOLUCAO-RE N¢ 2.507, DE 3 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que |he confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 19. Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ESPLENDOR INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA / 32.729.418/0001-20
25351.212364/2022-03 N/ |

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 4450013221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de Relatdrio de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitério.

DROGARIA BEM ESTAR DE VARGEM GRANDE EIRELI ME / 28.549.073/0001-56
25351.188432/2022-06 _/ )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414230227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC 275/2019 e o documento
emitido pela Vigilancia Sanitaria local encontra-se vencido, contrariando o art. 11 da
RDC n2 275/2019, art. 3° da RDC n°® 25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

W SANTOS DOS SANTOS / 45.016.016/0001-20
25351.188781/2022-10 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414302228
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC 275/2019, contrariando
o Art. 11 da RDC n? 275/2019 e Art. 3° da RDC n° 25/2011.

ANTONIO DE ALMEIDA JUNIOR / 46.245.065/0001-06

25351.188767/2022-16 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414272222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n® 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei n? 5.991/1973.

TRANSNEXT TRANSPORTE LOGISTICA LTDA / 17.299.448/0001-50
25351.200243/2022-19 / |

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4426274222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014. Conforme o
estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n°
8.077/13, a autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitério.

FOBOS MEDICAL PRODUTOS E SERVICOS PARA LABORATORIOS LTDA / 43.590.300/0001-
80

25351.200304/2022-30 / i

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4426344221
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdao do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014. Conforme o
estabelecido pelo artigo 51 da Lei n° 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n°
8.077/13, a autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitério.

Farmacia Collago Ltda ME / 20.840.388/0001-46

25351.188779/2022-41 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414299224

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o apresentagdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC 275/2019, contrariando
o Art. 11 da RDC n? 275/2019 e Art. 3° da RDC n° 25/2011.

Milenium Embalagens Ltda - EPP / 03.680.418/0001-85

25351.212162/2022-53 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4449796225

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014. Conforme
estabelecido pelo art. 51, da Lei 6.360/76 e pelo art. 32 do Decreto 8.077/13, a
Autorizagdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitario.

A.C.V. COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 46.099.151/0001-40
25351.188431/2022-53 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414227227

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019 ou outro
documento vigente emitido pela Vigilancia Sanitaria local que ateste a capacidade do
estabelecimento, contrariando o art. 11 da RDC n® 275/2019, art. 3° da RDC n°
25/2011 e Lei n2 5.991/1973.

AURA MATRA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 32.193.216/0001-07
25351.115396/2022-53 / )

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4288591224

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n? 7.86180-6, contrariando o disposto na RDC n®
222/2006 e Lei n2 9782/99.

Tricholash Comércio e Distribuicdo Ltda / 44.565.338/0001-66

25351.210479/2022-55 /

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4447926229

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo
atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas,
conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

SALLA E MELLOS comercio de produtos farmaceuticos - ME / 26.312.969/0001-91
25351.188782/2022-64 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414305222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui autorizagdo vigente, N2 7529847, contrariando o disposto na RDC
n2 222/2006, Resolugdo RDC n? 17/2013 e Lei 9.782/99.

RHSTRANSPORTES E SERVICOS EIRELI / 07.092.030/0001-14

25351.208994/2022-75 /

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4445906221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n2 16/2014.

PATRUS TRANSPORTES LTDA / 17.463.456/0061-21

25351.212287/2022-83 /

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
4449932226

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdo de Relatdrio de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014.

Mogami Importagdo e Exportagdo LTDA / 50.247.071/0004-04

25351.200601/2022-85 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4426663229
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentacdao do relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local
competente; conforme disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014.

FARMACIA E DROGARIA LUCREDU LTDA / 08.093.563/0003-45
25351.147560/2022-91 / i

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4351866224
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022080400092

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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25351.191653/2022-53 / 7920603
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4418760222

DROGARIA FIRMINO MARTINS EIRELI / 29.787.145/0001-66
25351.188872/2022-55 / 7920497
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414308227

Castelli Produtos Odontologicos Eireli me / 18.422.884/0001-38

25351.177972/2022-56 / 3115041 )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4398533222

DYSC BEAUTY COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS LTDA / 28.189.078/0001-
15

25351.210503/2022-56 / 8252494

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 4447955229

SAMED MANUTENGAO DE EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA /
23.648.203/0001-94

25351.193160/2022-58 / 8252537 )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4419951222

BEF FARMACIAS LTDA / 45.828.859/0001-21
25351.508042/2022-59 / 7920404
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2524408226

CIRURGICA CAVALHADA COM DE MATERIAIS ODONTOLOGICOS E FARMACEUTICOS LTDA /
44.296.302/0001-24

25351.210364/2022-61 / 1277864 ~

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4447799227

LEMOS DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI /
33.210.005/0003-60

25351.188768/2022-61 / 7920344

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414275227

DROGARIA TNK LTDA / 03.741.480/0002-10

25351.090295/2022-62 / 7920298 )

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4395110224

COMERCIAL FARMACEUTICA TOP FARMA LTDA / 46.768.967/0001-19
25351.188775/2022-62 / 7920452
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414293225

DROGARIA VITRIO LTDA / 45.095.801/0001-16
25351.191651/2022-64 / 7920588
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4418754228

COMERCIAL DENK LTDA / 01.970.853/0001-19

25351.133104/2022-64 / 1277742

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4318444228

DROGARIA FARMACERTA LTDA / 45.843.572/0001-70
25351.516895/2022-64 / 7920300
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2606127229

ATIVA DISTRIBUICAO E LOGISTICA LTDA / 01.125.797/0027-55
25351.200179/2022-68 / 8252429 i}
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 4426206227

Drogaria Nova Ipanema LTDA / 44.459.131/0001-07
25351.188413/2022-7];/ 7920421
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414188222

DROGARIA DROGA VIDA EIRELI / 43.346.328/0001-77
25351.188766/2022-71 / 7920331
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414269222

EQUIPO ODONTO - EQUIPAMENTOS MEDICO-ODONTOLOGICOS LTDA / 46.541.270/0001-
00

25351.200508/2022-71 / 8252450

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4426564221

VRM IMPORT LTDA / 45.157.605/0001-29
25351.210316/2022-72 / 8252614 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4447747227

FARMACIA AMORIM LTDA / 45.441.984/0001-84
25351.188773/2022-73 / 7920389
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414287221

FARMACIA ALMEIDA E CERQUEIRA QUEIMADAS LTDA / 35.595.686/0001-95
25351.188420/2022-73 / 7920509
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414203220

DISTRIBUIDORA CENTRO OESTE DE MEDICAMENTOS LTDA / 66.438.011/0001-66
25351.177954/2022-74 / 3115037

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4398513221

NOSSA FARMA LTDA / 46.470.642/0001-55
25351.191272/2022-74 / 7920543
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4417843223

MULT HOSP SOLUCOES HOSPITALARES LTDA / 44.876.008/0001-91
25351.212384/2022-76 / 8252390 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4450033221

T F A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
44.922.008/0001-80

25351.210771/2022-78 / 1277895 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4448251225

MSM GONCALVES COMERCIO DE MEDICAMENTOS / 21.976.521/0001-59
25351.133173/2022-78 / 3115131

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4318577228

DE FARIA E M MELLO LTDA / 31.861.438/0002-79

25351.568926/2021-81 / 7920313 .

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS /
4945551219

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022080400090

7N
()

HBL FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 45.979.889/0001-39
25351.212368/2022-83 / 1277773 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4450017226

AFARMA SERVICOS DE INTERNET E DROGARIA LTDA / 40.176.884/0002-35
25351.188429/2022-84 / 7920617
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4414224222

SOMED COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HIGIENICOS LTDA / 02.537.807/0001-
93

25351.212174/2022-88 / 4047683 )

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4449810228

CANDORE QUIMICA SANEANTES E COSMETICOS EIRELI / 39.874.204/0001-97
25351.200249/2022-88 / 3115101 )
712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 4426281229

ZTEX AUTOMACAO & SISTEMAS LTDA - ME / 09.463.244/0001-85
25351.210778/2022-90 / 8252631 .
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 4448258220

QUARTIMED HOSPITALAR LTDA / 39.774.113/0001-80

25351.210489/2022-91 / 1277878 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4447936224

25351.210376/2022-95 / 4047788 |

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4447812223

MEDIMED VALINHOS ORTOPEDIA LTDA / 33.537.633/0001-92
25351.133155/2022-96 / 8252601 3
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 4318546225

CEGEMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 85.017.994/0001-01
25351.212253/2022-99 / 3115054 .

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4449896220

RESOLUGAO-RE N2 2.506, DE 3 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicées que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12. Alterar a Autorizagdao de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

BELIEVE FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
27.589.757/0001-19

25351.300030/2018-00 / 3080404 )

732 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
4362651225

G. BEATRIZ BARROZO / 29.319.473/0001-38

25351.194987/2018-01 / 7577498

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria)
/ 4468918225

MAYNARA HOFFMANN CARDOSO LTDA / 92.798.826/0001-66
25351.683651/2013-03 / 7049459 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414724224

BRASMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 26.396.672/0001-51
25351.097314/2017-04 / 8148567 ) )
829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4362520228

MEDVIE PRODUTOS MEDICOS LTDA. ME / 21.163.294/0001-42
25351.625150/2015-05 / 8128750 .
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4362600221

PHARMA RAMOS MEDICAMENTOS LTDA / 14.294.291/0001-82
25351.240036/2013-06 / 0937601
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 4376603220

FARMACIA DUAS IRMAS LTDA ME / 16.736.879/0001-74

25351.457488/2014-06 / 7257138 B

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4376573224

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53

25351.379992/2020-06 / 3098682 §

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
4406331221

STEPHANY RODRIGUES DE SOUZA LTDA / 28.626.609/0001-90
25351.634676/2017-07 / 7556610
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414736228

BRASMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 26.396.672/0001-51
25351.097288/2017-08 / 3073085 3 B

732 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /
4362626221

G.H Neves e CIA Ltda / 07.656.322/0001-32
25351.942852/2016—19 / 8134893 )
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4381199227

MENDES E MONTEIRO LTDA / 10.211.175/0002-82
25351.664614/2009-10 / 0632681 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 4414726221

TRANSBRITTO EXPRESS LTDA / 11.441.387/0001-38

25351.024306/2019-11 / 4007293

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 4332235223

DIANDRA PASSARINI LTDA / 04.919.993/0001-50
25351.020393/2015-11 / 7359716
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 4370399222

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0522-08
25351.269725/2012-11 / 0848133

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

*
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11574

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Nome Fantasia
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

Endereco na Internet

Endereco Completo
R ABATIA 391 - VARZEA CEP: 50.740-330

Responsavel Técnico
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
1.24587-8 10/12/2020

N° do Processo Cadastro
25351.380000/2020-85 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

e Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

e Medicamento

CNP)
35.753.111/0001-53

SAC

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

MARCELO PHILIPE SOUZA DE
ALBUQUERQUE BASTOS

Situacdo

Voltar
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11576

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Nome Fantasia
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

Endereco na Internet

Endereco Completo
R ABATIA 391 - VARZEA CEP: 50.740-330

Responsavel Técnico
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
1.24850-5 14/01/2021

N° do Processo Cadastro
25351.766124/2020-54 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

e Medicamento

CNP)
35.753.111/0001-53

SAC

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

ANTONIO GUSTAVO DE
SIQUEIRA AMARAL

Situacdo

Voltar
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11578

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Nome Fantasia
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

Endereco na Internet

Endereco Completo
R ABATIA 391 - VARZEA CEP: 50.740-330

Responsavel Técnico
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
8.21144-5 (4802W7W69541) 10/12/2020

N° do Processo Cadastro
25351.380027/2020-78 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

e (Correlatos

CNP)
35.753.111/0001-53

SAC

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

ANTONIO GUSTAVO DE
SIQUEIRA AMARAL

Situacdo

Voltar
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11580

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Nome Fantasia
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

Endereco na Internet

Endereco Completo
R ABATIA 391 - VARZEA CEP: 50.740-330

Responsavel Técnico
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
3.09868-2 10/12/2020

N° do Processo Cadastro
25351.379992/2020-06 3 - Saneantes

Atividades / Classes

Armazenar

e Saneante Domis.
Distribuir

e Saneante Domis.
Expedir

e Saneante Domis.

CNP)
35.753.111/0001-53

SAC

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

ANTONIO GUSTAVO DE
SIQUEIRA AMARAL

Situacdo

Voltar
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11582

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA CNPJ 35.753.111/0001-53

DOU: 141 Dt.Publicacdo: 27/07/2022 Resolugdo: 2400 Dt.Resolucdo: 26/07/2022

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NUMERO DO PROCESSO / NUMERO DA AUTORIZACAO
ENDERECO

ATIVIDADE/CLASSE

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.380000/2020-85 / 1.24587.8

R ABATIA 391 - VARZEA - 50740330 - RECIFE/PE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70798 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E/OU INSUMOS FARMACEUTICOS - ENDEREGO MATRIz

Consultado em 25/08/2022 11:42:37 no endereco
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351380000202085/25351380000202085/453363/

Voltar
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11583

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA CNPJ 35.753.111/0001-53

DOU: 141 Dt.Publicacdo: 27/07/2022 Resolugcdo: 2404 Dt.Resolucdo: 26/07/2022

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NUMERO DO PROCESSO / NUMERO DA AUTORIZACAO
ENDERECO

ATIVIDADE/CLASSE

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.766124/2020-54 / 1.24850.5

R ABATIA 391 - VARZEA - 50740330 - RECIFE/PE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

70804 - AE - ALTERAGAO - ENDERECO / 4357042/22-4

Consultado em 25/08/2022 11:43:47 no endereco
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351766124202054/25351766124202054/453117/

Voltar
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11584

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA CNPJ 35.753.111/0001-53

DOU: 147 Dt.Publicacdo: 04/08/2022 Resolugdo: 2506 Dt.Resolucdo: 03/08/2022

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NUMERO DO PROCESSO / NUMERO DA AUTORIZACAO
ENDERECO

ATIVIDADE/CLASSE

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.380027/2020-78 / 4802W7W69541 (8.21144.5)

R ABATIA 391 - VARZEA - 50740330 - RECIFE/PE
ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4362543/22-8

Consultado em 25/08/2022 11:25:58 no endereco
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351380027202078/25351380027202078/456246/

Voltar
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11585

Consultas / Situagdo de Documentos / Técnico / Técnico / DOU

Empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA CNPJ 35.753.111/0001-53

DOU: 147 Dt.Publicacdo: 04/08/2022 Resolugdo: 2506 Dt.Resolucdo: 03/08/2022

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NUMERO DO PROCESSO / NUMERO DA AUTORIZACAO
ENDERECO

ATIVIDADE/CLASSE

PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.379992/2020-06 / 3.09868.2

R ABATIA 391 - VARZEA - 50740330 - RECIFE/PE
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ / 4406331/22-1

Consultado em 25/08/2022 11:44:47 no endereco
https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos/tecnicos/25351379992202006/25351379992202006/456292/

Voltar
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 162, quinta-feira, 25 de agosto de 2022

25351.291605/2022-64 / 1279038 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4538928224

BOTICA ARTESANAL PHARMACIA DE MANIPULACAO E DROGARIA LTDA /
44.694.460/0001-32

25351.289426/2022-67 / 1278947

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO / 4535003225

SUPPLY COMERCIO E DISTRIBUICAO DE SUTURAS E MEDICAMENTOS LTDA ME /
44.143.116/0001-55

25351.211086/2022-69 / 1279055 N

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4448592227

RONDO LOG TRANSPORTES E AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA / 37.075.691/0001-
00

25351.303444/2022-69 / 1279210 .

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4557636225

SELP MED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA-ME / 03.260.845/0001-04
25351.280284/2022-72 / 1279376 N

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4518864221

ELFA MEDICAMENTOS S.A / 09.053.134/0018-93

25351.295301/2022-76 / 1278964 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4545595227
PROCIMED COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS
LTDA / 33.961.969/0001-88

25351.258464/2022-78 / 1278891 R

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4500430229

WF DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E SERVICOS LTDA / 36.524.945/0001-50
25351.299103/2022-81 / 1279177 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E [INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4551826227

ARSERVE PHARMA LTDA / 43.519.181/0001-70

25351.298861/2022-82 / 1279146 .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4551602221
PROSSERV - COMERCIO E SERVICOS LTDA / 04.548.553/0002-15
25351.211773/2022-84 / 1279072 R

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4449352220
BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA / 48.740.351/0042-33
25351.237673/2022-88 / 1279268 .

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4482944220

RESOLUGAO-RE N2 2.770, DE 24 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n°®. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢cdes e
restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

STRALOG - SOLUCOES EM LOGISTICA LTDA - EPP / 07.455.240/0001-20
25351.593299/2019—01~/ 1195443

70808 - AE - ALTERACAO - AM,PLIACAO DE ATIVIDADE / 4331655229

MAPEMI BRASIL MATERIAIS MEDICOS E ODONTOLOGICOS LTDA / 84.487.131/0006-40
25351.352249/2020—09~/ 1238267

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4447095220

HUNTER TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 15.437.790/0001-44
25351.330800/2019-11~/ 1189497

20808 - AE - ALTERACAO - AMPLIACAO DE,ATIVIDADE / 4455414223

EDIGE COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 26.030.026/0001-76
25351.010529/2021-15~/ 1260566

70804 - AE - ALTERAGCAO - ENDERECO / 4464740227

BS MEDICAL DISTRIBUIDORA MEDICO HOSPITALAR LTDA / 32.817.577/0001-87
25351.667831/2019-25 / 1198419

70803 - AE - ALTERACAO - RAZAO SOCIAL / 4506885228

DROGAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 18.739.858/0001-38
25351.732362/2013-32 / 1236113

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4506406222

FL Brasil Holding, Logistica e Transporte Ltda / 18.233.211/0061-70
25351.953289/2021-45 / 1250297

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4455649221

LANZA PHARMA LTDA - EPP / 04.534.393/0001-74

25351.554328/2015-75 / 1145931

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4506361229

FAST MED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 34.895.127/0001-38
25351.306493/2020-91 / 1237811

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4455300228

DALA TRANSPORTES LTDA - ME / 14.953.799/0001-45
25351.806404/2016-91~/ 1150437

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4447951223

LEPUGE INSUMOS FARMACEUTICOS LTDA / 57.884.835/0001-79
25000.001218/91-96 / 1202632

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4419916222

RESOLUGAO-RE N2 2.771, DE 24 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19, Cancelar, a pedido, a Autorizagdo Especial das Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos constantes no anexo desta Resolugdo, de
acordo com a Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualiza¢des, observando-se
as proibigdes e restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DPA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS, COSMETICOS E PERFUMARIA LTDA - ME
/ 06.174.712/0001-03

25351.585186/2015-86 / 1146495

70809 - AE - CANCELAMENTO - AUTORIZAGAO ESPECIAL / 4492935223

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022082500271

RESOLUGAO-RE N2 2.772, DE 24 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 19. Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo
com a Portaria n°. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizacGes, observando-se as
proibices e restricdes estabelecidas.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

JNTL CONSUMER HEALTH (BRAZIL) LTDA. / 45.694.447/0006-50

25351.280158/2022-18 / .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4518760221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local competente, ndo atesta
o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleiteadas, conforme
disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. O Relatério ndo menciona a classe
de medicamentos controlados.

IMPERIO PHARMA MEDICAMENTOS LTDA. / 43.595.813/0001-84

25351.284180/2022-37 / .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4525895225

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo do Relatério de Inspecdo descrevendo a capacidade da empresa para
executar a atividade de relacionada a substancias sujeitas ao controle especial, emitidos
pela autoridade sanitdria local competente, conforme disposto no artigo 15, § 42 e artigo
18 da RDC n? 16/2014. )

MRN COMERCIO E SERVICOS DE LOCACAO DE MAQUINAS E EQUIPAMENTOS LTDA - ME /
12.934.157/0003-35

25351.265275/2022-51 / )

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 4507439229

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n? 275/2019.

TOP RIO COMERCIO MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 47.271.491/0001-79
25351.295658/2022-54 / .

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4545999221

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de Relatério de Inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local
competente, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n2 16/2014. O documento
anexado ndo pertence a empresa.

DANILO GUERA LEAL 04782962908 / 34.829.521/0001-78

25351.215007/2022-99 / .

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 4454576222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n? 275/2019. Adicionalmente, a AFE da empresa ndo contempla a
dispensagdo de medicamentos sujeitos a controle especial.

RESOLUGAO-RE N2 2.773, DE 24 DE AGOSTO DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 144, aliado ao art. 203, |, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021,
resolve:

Art. 12. Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizacdo Especial para Empresas
de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

FARMABELLE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 10.710.232/0001-97
25351.131996/2022-69 /

70803 - AE - ALTERACAO - RAZAO SOCIAL / 4446698222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaracdo assinada do Anexo | da RDC n2 275/2019, contrariando o
art. 11 da RDC n? 275/2019.

VDC LOG TRANSPORTE E LOGISTICA MULTIMODAL LTDA / 19.852.860/0001-81
25351.477906/2019-88 / 1193209

70804 - AE - ALTERACAO - ENDERECO / 4448376222

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo de documento vigente, com dados atualizados, emitido pela autoridade
sanitdria local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes autorizadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

RESOLUCAO-RE N2 2.775, DE 24 DE AGOSOT DE 2022

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigées que lhe confere o Art. 144, aliado ao art. 203, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 585, de 10 de dezembro de
2021, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

FELSKI COMERCIAL VENDA E DISTRIBUIGAO DE PRODUTOS DE PERFUMARIA LDA /
24.041.317/0001-34

25351.192640/2022-00 / 4048675

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4419752220

SOARES & TRINDADE LTDA / 41.641.236/0001-94
25351.306166/2022-00 / 7925889
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4562929223

GENERAL LAB SOLUTIONS INSTRUMENTOS E PRODUTOS CIENTIFICOS LTDA /
39.829.538/0001-49

25351.211628/2022-01 / 8254234 )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4449191226

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53
25351.186040/2022-02 / 4048644

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4412018229

CANEM ARTIGOS MEDICOS HOSPITALARES / 35.174.786/0001-48
25351.211924/2022-02 / 1279086 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4449523229

D. R. F. DE CARVALHO LTDA / 46.858.184/0001-26
25351.202940/2022-04 / 7925784
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4432289225

RONDO LOG TRANSPORTES E AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA / 37.075.691/0001-00
25351.303380/2022-04 / 4048861

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4557577229

MAIS FARMA COMERCIO LTDA / 34.797.890/0001-26

25351.298875/2022-04 / 1279150 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4551610224

FARMACIAS FARMAPAULO LTDA / 00.477.061/0037-55
25351.260856/2022-05 / 7925307
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4502837221

FJ Distribuidora LTDA / 21.247.302/0001-39
25351.091943/2022-06 / 8253975 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4251939221

CIMED & CO. S.A. / 16.619.378/0010-07
25351.288062/2022-06 / 8253840 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4532890225

ESSENCIALMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS CIRURGICOS LTDA /
46.660.842/0001-70

25351.193193/2022-06 / 1278933 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4419969229

Hudson Costa da silva transportadora / 25.179.076/0001-57

25351.212036/2022-07 / 8254296 )

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
4449650221

aba med Itda / 04.369.147/0001-04

25351.298593/2022-07 / 4048843

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4551350222

BIOMED COMERCIAL HOSPITALAR LTDA / 43.478.904/0001-30
25351.090202/2022-08 / 8253958
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4247169220

FBL - Fabrica Brasileira de Produtos Opticos LTDA / 21.894.129/0001-60
25351.090040/2022-08~/ 8253867 )
861 - AFE - CONCESSAO - PRODUTO PARA SAUDE - FABRICANTE / 4246800228

ARAUJO ROCHA PRODUTOS E SERVICOS LTDA / 40.933.380/0001-31
25351.121321/2022-10 / 8253836 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4300171220

AVANTE CARE SERVIGOS E PRODUTOS DE SAUDE LTDA / 04.068.926/0001-70
25351.142590/2022-10 / 8253822 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4338341220

aba med Itda / 04.369.147/0001-04
25351.298166/2022-11 / 8254387 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4550913223

V. A. E SILVA LTDA / 47.120.440/0001-46
25351.305812/2022-11 / 7925568
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4562260224

OSMAR GOTARDI GOMES JUNIOR EIRELI / 22.150.368/0001-79
25351.266043/2022-11 / 7925390
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4508968220

CF FARMA LTDA / 45.877.700/0001-05
25351.217226/2022-11 / 7925921
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4457675227

NITEROI DISTRIBUIDORA LTDA / 37.950.777/0001-27

25351.292044/2022-11 / 4048735

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4539425226

TIAGO RODRIGUES SANTANA / 44.532.853/0001-40
25351.303002/2022-12 / 7925510
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4557013222

sales comercio e servicos eireli / 21.961.596/0001-66

25351.292014/2022-12 / 1279254 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4539394223

AMB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
37.885.137/0001-80

25351.291980/2022-12 / 4048783

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4539354221

PRODUTOS FARMACEUTICOS BORGES LTDA / 22.020.994/0039-13
25351.254279/2022-12 / 7925216
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4497994221

DROGARIA LAMEIRAO DA POSSE LTDA / 40.763.289/0010-06
25351.304750/2022-12 / 7925585
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4559535226

DROGA JAP VILA MARIA LTDA / 46.995.290/0001-51
25351.304505/2022-13 / 7925523
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4558968222

DROGARIA FARMA CERTA LTDA / 43.649.827/0001-33
25351.202931/2022-13 / 7925736
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4432261225

FIGUEIREDO & FIGUEIREDO PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 45.779.804/0001-79
25351.306035/2022-14 / 7925813
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4562580228

E C DOS SANTOS COM. DE MED. LTDA / 18.076.186/0001-28
25351.163647/2022-14 / 7925173
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4376310223

RONDO LOG TRANSPORTES E AGENCIAMENTO DE CARGAS LTDA / 37.075.691/0001-00
25351.303605/2022-14 / 8254126 .

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
4557803229

USI PARATODOS COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 03.257.696/0010-15
25351.213260/2022-16 / 7925858
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4451719220

BIOFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 45.313.609/0001-59
25351.200996/2022-16 / 7925645
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4427489221

O. H. PITOMBEIRA JUNIOR FARMACIA UNIPOPULAR LTDA / 47.221.616/0001-56
25351.265184/2022-16 / 7925338
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4507209224

O A DA SILVA LINDOLFO / 47.052.445/0001-89
25351.267867/2022-16 / 7925450
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4511149229

TROPICAL FARMA LTDA / 44.191.548/0002-12
25351.259677/2022-17 / 7925251
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4500679222

POTENZA TRANSPORTES EIRELI / 07.136.315/0001-00

25351.291797/2022-17 / 1279090 .

701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4539159224

DELTA BRASIL FARMA IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 39.887.023/0001-03
25351.291481/2022-17 / 8254130 )
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4538739227

Alps Tecnologia Ltda / 19.584.467/0001-54
25351.299113/2022—17~/ 8254447 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4551834220

DROGARIA E PERFUMARIA JOAQUIM LEITE LTDA / 47.345.059/0001-85
25351.304782/2022-18 / 7925599
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4559605221

LB EXPRESS TRANSPORTES LTDA / 30.969.783/0001-87

25351.258379/2022-18 / 8253884 .

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
4500377221

VIXIMPORT IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 44.184.577/0001-76
25351.263887/2022-18 / 3115651

735 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - IMPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4505601226

Farmacia Montezano LTDA / 27.830.258/0001-71
25351.217699/2022—18~/ 7925966,
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4458688224

DHL EXPRESS (BRAZIL) LTDA / 58.890.252/0014-38

25351.295600/2022-19 / 8254109 )

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
4545930221

DROGARIA E PERFUMARIA CENTRO RIO LTDA / 43.024.782/0004-54
25351.265145/2022-19 / 7925369
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4507066221

PHARMA LUCK LTDA / 46.436.849/0001-03
25351.213420/2022-19 / 7925861
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4452217227

VIXIMPORT IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 44.184.577/0001-76
25351.263878/2022-19 / 4048627

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4505591221

A.F.P. PAVANI LTDA / 45.419.001/0001-03
25351.010234/2022-20 / 7926009
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4199413222

BIO MAGISTRAL NITEROI LTDA / 46.634.672/0001-50
25351.260265/2022-20 / 7925281
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4501330226

RONE CLEYTON DE SOUZA SANTOS / 46.026.913/0001-88
25351.260508/2022-20 / 7925278
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4501867227

AN EXPERT LTDA / 40.572.285/0001-50
25351.211277/2022-21 / 8254221 )
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4448802221

DROGARIA FARMA SAUDE MARABA LTDA / 46.548.195/0001-00
25351.219251/2022-21 / 7925983
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4461763221

BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA / 48.740.351/0042-33
25351.237314/2022-21 / 8254342 .

862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA /
4482554227

Eliane Teixeira Neguren / 44.406.128/0001-25
25351.295364/2022—22~/ 8254066 )
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 4545663222

A M O REDE DE DROGARIAS LTDA / 37.310.009/0005-32
25351.214976/2022-22 / 7925904
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4454526226

IDEALMEX SOLUGOES EM LOGISTICA LTDA / 27.446.136/0001-86

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022082500272

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

*

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Nome Fantasia
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

Endereco na Internet

Endereco Completo
R ABATIA 391 - VARZEA CEP: 50.740-330

Responsavel Técnico
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL

Dados do Cadastro

Data do Cadastro
25/08/2022

Cadastro N°
4.04864-4

N° do Processo Cadastro

25351.186040/2022-02 2 - Cosmético

Atividades / Classes

Armazenar

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

Distribuir

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

Expedir

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

F0S60U0R86533 Qﬁ%
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢ao

CNP)
35.753.111/0001-53

SAC

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

ANTONIO GUSTAVO DE
SIQUEIRA AMARAL

Situacdo

] 11588
1E3:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 1/2

2 2 3 8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Voltar
] 11589
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CERTIDAO DE REGULARIDADE FISCAL

Numero da Certidao: 2022.000009679415-11 Data de Emissao: 26/12/2022
DADOS DO CONTRIBUINTE

Razéo Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Endereco: RUA JOSE DA SILVA LUCENA N. 102, - GALPAO 0001 SALA:005, IMBIRIBEIRA, RECIFE - PE, CEP: 51150430
CNPJ: 35.753.111/0001-53

Certificamos, observadas as disposi¢des da legislagdo vigente e de acordo com os registros existentes neste 6rgao,
que o contribuinte acima identificado esta em situagdo REGULAR perante a Fazenda Publica Estadual.

A presente certiddo ndo compreende débitos cuja exigibilidade esteja suspensa nem exclui o direito da Fazenda
Publica Estadual, a qualquer tempo, cobrar valores a ela porventura devidos pelo referido requerente.

Esta certidao ¢é valida até 25/03/2023 devendo ser confirmada sua autenticidade através do servigo "ARE VIRTUAL"
na pagina www.sefaz.pe.gov.br.

Pagina 1 de 1 11590
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. &Rl 6/23 Daia:0294@4/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagao: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA
ATIVA DA UNIAO

Nome: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
CNPJ: 35.753.111/0001-53

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
nao constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigcdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n°® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 16:48:25 do dia 05/09/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 04/03/2023.

Cddigo de controle da certidao: EOF5.039C.BFA7.D1AA

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

11591
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11592
PREFEITURA DO RECIFE

N i SECRETARIA DE FINANCAS N° da Certidao
"i . ‘&1 Secretaria Executiva de Tributac&o 140252177
Certidao Negativa
Débitos Fiscais
1. Denominagéo Social/Nome 2.CMC
NORD PRODUTCS EM SAUDE LTDA 664. 778-2
3. Endereco 4. CNPJ/CPF

RUA JOSE DA SI LVA LUCENA, 102 GALPAO O001SALA 005

35. 753. 111/ 0001- 53

BAI RRO | MBI RI BEI RA, CEP 51150-430, RECI FE-PE

5. Atividade Econ6émica

4644-30-1
4618-40-1
4645-10-1
4930- 20- 2
4644- 30- 2
4729-69-9
4789-00-5
4649- 40-8
4631-10-0
4639-70-1
4646- 00- 2
4664-80-0
4773-30-0

6. Descri¢éo

Certifico,
/ fiscais,
regul ari zado com o eré&rio mnunici pal

COVERCI O ATACADI STA DE MEDI CAVENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE MEDI CAM COSMET E PROD DE PERFUMARI A
COVERCI O ATACADI STA DE | NSTR E MATER P/ USO MEDI CO, Cl RURG, HOSP E DE LABORATORI OS
TRANSP RODOV DE CARGA, EXC PROD PERI G E MUDAN, | NTERVUN, | NTEREST E | NTERNACI ONAL
COVERCI O ATACADI STA DE MEDI CAMENTOS E DROGAS DE USO VETERI NARI O

COM VAREJ DE PROD ALI MENT EM GERAL OU ESPECI ALI Z EM PROD ALI MENT N ESP ANTERI ORM
COMERCI O VAREJI STA DE PRODUTOS SANEANTES DOM SSANI TARI OS

COVERCI O ATACADI STA DE PRODUTOS DE H G ENE, LI MPEZA E CONSERVAGCAO DOM Cl LI AR
COVERCI O ATACADI STA DE LEI TE E LATICi Nl OS

COVERCI O ATACADI STA DE PRODUTOS ALI MENTI Cl OS EM GERAL

COMERCI O ATACADI STA DE PRODUTOS DE HI G ENE PESSOAL

COM ATAC DE MAQ APAR E EQUI P P/ USO ODONTO- MEDI CO- HOSPI TALAR, PARTES E PECAS
COVERCI O VAREJI STA DE ARTI GOS MEDI COS E ORTOPEDI COS

de acordo com a | egislacdo emvigor e em conform dade com os regi stros cadastrais
nesta data, que o0 contribuinte de que trata a presente certidédo esta
no que concerne aos |ancanentos relativos aos tributos

nmuni ci pai s.

7. Ressalva

* * % * %

* * % * * %

8. Validade/Autenticidade

Esta certidao é valida por
autentici dade devera ser

60 (sessenta) dias a contar da data de sua expedi cdo e sua
confirmada na pagi na http://recifeemdia.recife.pe.gov.br/certidoes

Certiddo equivalente ao Certificado de Regularidade Fiscal, nos termos da Lei 8.666/93 e abrange

as esferas administrativa e judicial (divida ativa)

A Prefeitura do Recife podera cobrar e inscrever quaisquer dividas de responsabilidade do sujeito

9. Cdédigo de Autenticidade
639. 2819. 5741

passivo acima identificado, que vierem a ser apuradas.

10. Expedida em
Reci fe, 10 de FEVEREI RO de 2023

11. Certidao emitida com base nos pagamentos registrados até
03 de FEVEREI RO de 2023

11592

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Pagina 1 de 1
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PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA (MATRI Z E FILIAILS)

CNPJ: 35.753.111/0001-53

Certidédo n°: 29318782/ 2022

Expedi ¢do: 05/09/2022, as 16:54:03

Val i dade: 04/03/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n° 35.753.111/0001-53, NAO CONSTA cono
i nadi npl ente no Banco Nacional de Devedores Trabal histas.
Certidado emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidacéo
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.°®° 12.440/2011 e
13. 467/ 2017, e no Ato 01/2022 da CAT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sao de responsabili dade dos
Tribunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autentici dade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honorarios, a custas, a
enol unentos ou a recol hi nentos determ nados em |l ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou denmmis titulos que, por
di sposicao |l egal, contiver forca executiva.

Divi das e sugestdes: cndt@st.jus. br

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagéo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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i REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRIGAO A A ( | DATA DE ABERTURA
35.753.111/0001-53 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUACAO 10/112/2019

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
NORD PHARMA DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.18-4-01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria
46.31-1-00 - Comércio atacadista de leite e laticinios

46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

47.29-6-99 - Comércio varejista de produtos alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios nao
especificados anteriormente

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos

47.89-0-05 - Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios

49.30-2-02 - Transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudangas, intermunicipal, interestadual e
internacional

CODIGO E DESCRICAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R JOSE DA SILVA LUCENA 102 GALPAO 0001 SALA 005

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
51.150-430 IMBIRIBEIRA RECIFE PE
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

LICITACAO@NORDPHARMA.COM.BR (81) 4141-2416

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

Fkkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 10/12/2019

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

Fededkdkkkdk Fedededkdkkk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 20/01/2023 as 09:38:44 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11
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INSTRUMENTO PARTICULAR DE OITAVA ALTERACAO
CONTRATUAL E CONSOLIDAGCAO DO CONTRATO SOCIAL DA
SOCIEDADE NORD PRODUTOSEM SAUDE LTDA.
CNPJ/ME n° 35.753.111/0001-53
NIRE n° 26202530002

ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL, nacionalidade BRASILEIRA,
nascido em 12/09/1990, SOLTEIRO, EMPRESARIO, CPF n° 083.203.244-16,
CARTEIRA DE IDENTIDADE n° 8086591, 6rgao expedidor SECRETARIA DE
DEFESA SOCIAL - PE, residente e domiciliado(a) no(a) AVENIDA JOAO DE
BARROS, 633, APT 702 BLOCO A, SANTO AMARO, RECIFE, PE, CEP
50100020, BRASIL;

Titular da sociedade limitada de nome empresarial NORD PRODUTOS EM
SAUDE L TDA. Constituida legalmente por contrato social devidamente arquivado
na Junta Comercia do Estado de Pernambuco sob® NIRE n° 26202530002, com sede
na R Abatia, 391 , Varzea Recife, PE, CEP 50.740-330, devidamente inscrita no
Cadastro Nacional de Pessoa JuridicalM E sob o n° 35.753.111/0001-53.

Delibera, por meio deste instrumento, gjustar o contrato social conforme condicdes
estabel ecidas na clausul a seguinte:

TOABYD,0RIRD | JUB JN. /gan JOPRU ISSE /10 W09 "sasd * Jopeu Isse // :d )1y T
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N
| CLAUSULA PRIMEIRA — CESSAO E TRANSFERENCIA DE QUOTAS | =
<
O titular ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL, anteriormente qualificada, %
neste ato, cede e transferi, como cedido e transferido tem, atitulo oneroso, 1.050.000,00 (um Q
milh&o e cinquenta) quota representativa do capital social da Sociedade de que étitular, com &
vaor de R$1,00 (um rea), a s6cio MARCELO PHILIPE SOUZA DE Q
ALBUQUERQUE BASTOS, brasileiro, maior, solteiro, nascido no dia 27/06/1984, E‘:
empresario, residente e domiciliado na cidade de Recife, Pernambuco, no AV Inéacio §
Monteiro, 457, Torres, CEP 50721320, portador da Cédula de ldentidade Civil RG n° =3
6349798 SSP-PE e inscrito no CPF/MF sob o n® 05209302407, conforme dados extraidos %
da Carteira Nacional de Habilitacdo, registro n® 02632111953, expedida pelo DETRAN/PE. E
o
Em decorréncia das deliberagbes acima, 0 socios aprovam a alteragdo da Clausula Sétima ;
do Contrato Social, que passara a vigorar na integra com a seguinte nova redacao: E
x
“CLAUSULA SETIMA — O capital social da sociedade, totalmente subscrito e g%
integralizado em moeda corrente nacional é de R$ 1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos )
mil reais), dividido em 1.500.000 (um milh&o e quinhentas mil) quotas, sendo distribuido S
conforme quadro a seguir: g
SOCIO QUOTAS | % Capital Valor R$
MARCELO PHILIPE SOUZA DE| 1.500.000 100,00 1.500.000,00
ALBUQUERQUE BASTOS
TOTAL 100,00 1.500.000,00
1
20/06/2022

Certifico o Registro em 20/06/2022
J“‘-tm Arquivamento 20229043267 de 20/06/2022 Protocolo 229043267 de 08/06/2022 NIRE 26202530002
e m— Nome da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Este documento pode ser verificado em http://redesim.jucepe.pe.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 188684485849346
11595
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PARAGRAFO PRIMEIRO - O socio retirante ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
AMARAL concede a Sociedade e o s6cio MARCELO PHILIPE SOUZA DE
ALBUQUERQUE BASTOS. a mais plena, rasa, geral, completa, irretratavel e irrevogavel
quitacdo com relacdo ao periodo em que permaneceu como socio da Sociedade, para nada mais
poder reclamar contra a Sociedade a qual quer tempo e a qual quer titulo.

PARAGRAFO SEGUNDO - Em razdo da cessdo e transferéncia ora formalizada, o socio
MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS. passa a ser o Unico socio
da Sociedade, titular de 1.500.000 (um milh&o e quinhentos mil reais) quotas representativas de
100% (cem por cento) do capital social da Sociedade, com valor nominal de R$1,00 (um real)
cada uma, totalizando R$1.500.000,00 (um milh&o e quinhentos mil reais).

PARAGRAFO TERCEIRO - Nos termos do artigo 1.052 do Cdédigo Civil, a Sociedade passa
a ser unipessoal.

[ CLAUSULA SEGUNDA — ALTERAGAO DA ADMINISTRAGAO |

Pelo presente instrumento, o sdcio aceita a renincia da Sra. ANTONIO GUSTAVO DE
SIQUEIRA AMARAL, acima qudlificada, do cargo de administrador da Sociedade, e
outorga a0 Sr. ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL a mais plena,
irrevogavel, irretratavel, ampla, rasa e geral quitagdo para nada mais reclamar, receber ou
repetir, por ela ou seus sucessores em virtude de qualquer ato ou fato relacionado direta ou
indiretamente ao exercicio do Sr. ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL ao
cargo de administradora da Sociedade.

Ato subsegquente, o s6cio nomeia como administrador da Sociedade o Sr. MARCELO
PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS, brasileiro, maior, solteiro, nascido
no dia 27/06/1984, empresario, residente e domiciliado na cidade de Recife, Pernambuco,
no AV Inacio Monteiro, 457, Torres, CEP 50721320, portador da Cédulade | dentidade Civil
RG n° 6349798 SSP-PE e inscrito no CPF/MF sob o n°® 05209302407, com mandato por
prazo indeterminado, o qual toma posse de seu cargo neste ato.

O administrador ora €leito declara, sob as penas da lei, ndo estar impedido de exercer a
administracdo da Sociedade por lei especial, ou em virtude de condenacdo criminal, ou por
se encontrar sob os efeitos dela, ou de penas que vedem, ainda que temporariamente, o
acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita ou suborno,
concussao, peculato ou crime contra a economia popular, o sistema financeiro nacional, as
normas de defesa de concorréncia, as relagdes de consumo, a fé publica, ou crime contra a
propriedade, ndo estando, dessa forma, incurso em quaisquer crimes previstos em lel que o
impeca de exercer a atividade mercantil, estando ciente do disposto no artigo 1.011, §12°,
do Cdadigo Civil.

Em decorréncia das deliberacfes acima, os socios aprovam a alteragdo da Clausula Décima
do Contrato Social, que passara a vigorar na integra com a seguinte nova redacao:

“CLAUSULA DECIMA — A Administracdo da Sociedade e o uso do nome comercial
2

20/06/2022
Certifico o Registro em 20/06/2022
E Arquivamento 20229043267 de 20/06/2022 Protocolo 229043267 de 08/06/2022 NIRE 26202530002
Nome da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Este documento pode ser verificado em http://redesim.jucepe.pe.gov.br/autenticacaodocumentos/autenticacao.aspx
Chancela 188684485849346

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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ficar&o a cargo do administrador, MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE
BASTOS, brasileiro, maior, solteiro, nascido no dia 27/06/1984, empresario, residente e
domiciliado na cidade de Recife, Pernambuco, no AV Inacio Monteiro, 457, Torres, CEP
50721320, portador da Cédula de Identidade Civil RG n° 6349798 SSP-PE e inscrito no
CPF/MF sob o n° 05209302407, conforme dados extraidos da Carteira Nacional de
Habilitacdo, registro n°® 02632111953, expedida pelo DETRAN/PE, o qua assinara
isoladamente, dispensado de caucéo, com poderes e atribuicoes de representar a Sociedade
ativa e passivamente, judicial e extrajudicialmente, com poderes para alienas bens moveis e
imoveis, estando 0 uso da denominagdo social limitada aos negdcios de interesse da
sociedade, vedado, no entanto, em atividades estranhas ao interesse social, especialmente a
prestacéo de aval, fianga, endossos ou assumir obrigacSes, ou outras operacoes bancarias
sgjaem favor dos quotistas ou de terceiros, mesmo que familiares e agregados.

133

Em face das alteracoes acima, consolida-se o contrato social, nos termos da Le n°
10.406/2002, mediante as condicoes e clausul as seguintes:

CONTRATO SOCIAL CONSOLIDADO DA SOCIEDADE
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA.
CNPJ/ME n° 35.753.111/0001-53
NIRE n° 26202530002

MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS, brasileiro,
maior, solteiro, nascido no dia 27/06/1984, empresario, residente e domiciliado na
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cidade de Recife, Pernambuco, no AV Inacio Monteiro, 457, Torres, CEP 50721320, 5
portador da Cédulade | dentidade Civil RG n° 6349798 SSP-PE einscrito no CPF/MF f
sob 0 n® 05209302407, conforme dados extraidos da Carteira Nacional de Habilitacdo, S
registro n® 02632111953, expedida pelo DETRAN/PE. §
lfg?

DO NOME EMPRESARIAL, DA SEDE E DASFILIAIS Q

R

CLAUSULA PRIMEIRA. A sociedade gira sob o nome empresarial NORD %
PRODUTOS EM SAUDE LTDA e nome fantassa NORDESTE PRODUTOS EM S
SAUDE. %
W

CLAUSULA SEGUNDA. A sociedade tem sede: R ABATIA, 391, VARZEA, RECIFE, f
PE, CEP 50.740-330. I
PARAGRAFO UNICO. A sociedade possui um filial estabelecidaaR JOSE DA SILVA %
LUCENA, 102, GALPAO 0001 SALA:07, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE, CEP 511.504- Q
30, inscrita com CNPJ 35.753.111/0002-34. =
o

7

CLAUSULA TERCEIRA. A sociedade podera, a qualquer tempo, abrir ou fechar filial g

ou outra dependéncia, mediante alteracdo contratual, desde que aprovado pelos votos
correspondentes dos socios, no minimo, atrés quartos do capital social, nos termos do art.
1.076 daLei n°10.406/2002.
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DO OBJETO SOCIAL E DA DURACAO

CLAUSULA QUARTA. A sociedade passa a ter o seguinte objeto:

4644-3/01 - comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano;
4618-4/01 - representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria;

4631-1/00 - comércio atacadista de leite e laticinios;

4639-7/01 - comércio atacadista de produtos alimenticios em geral;

4644-3/02 - comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario;
4645-1/01 - comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratérios;

4646-0/02 - comeércio atacadista de produtos de higiene pessoal;

4649-4/08 - comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacéo
domiciliar;

4664-8/00 - comércio atacadista de maguinas, aparelhos e equipamentos para uso
odonto-médico-hospitalar; partes e pegas;

4729-6/99 - comércio vargjista de produtos alimenticios em geral ou especializado em
produtos alimenticios ndo especificados anteriormente;

4773-3/00 - comércio vargjista de artigos médicos e ortopédicos;

4789-0/05 - comércio vargjista de produtos saneantes domissanitarios;

4930-2/02 - transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudancas,
intermunicipal, interestadual e internacional;
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CLAUSULA QUINTA. A empresainiciou suas atividades em 10/12/2019 e seu prazo
de duragdo é indeterminado.

ey

DO CAPITAL SOCIAL

"OONEAX

oo
CLAUSULA SEXTA: O capital social subscrito € de R$ 1.500.000,00 (um milh&o &
quinhetos mil reais), em moeda corrente nacional, representado por 1.500.000 (um milh&o L
quinhetos mil) quotas de capital, no valor nominal de R$ 1,00 (um real) cada uma, ',i]
totalmente integralizado neste ato em moeda corrente do pais. Conforme disposto no §
quadro abaixo: :-T
<
@D
SOCIO QUOTAS | % Capital Valor R$ W
MARCELO PHILIPE SOUZA DE| 1.500.000 100 1.500.000,00
ALBUQUERQUE BASTOS
TOTAL 100,00 1.500.000,00

CLAUSULA SETIMA. As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou
transferidas aterceiros.

MIPy MIXOYMXZ JOMHAA 1]

CLAUSULA OITAVA. A responsabilidade do socio é restrita ao valor de suas quotas.

DA ADMINISTRACAO E DO PRO LABORE

CLAUSULA NONA. A Administracdo da Sociedade e o uso do nome comercial ficardo
4
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a cargo dos administrador, MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE
BASTOS, brasileiro, maior, solteiro, nascido no dia 27/06/1984, empresario, residente e
domiciliado na cidade de Recife, Pernambuco, no AV Inacio Monteiro, 457, Torres, CEP
50721320, portador da Cédula de Identidade Civil RG n° 6349798 SSP-PE e inscrito no
CPF/MF sob o n® 052.093.024-07, conforme dados extraidos da Carteira Nacional de
Habilitagdo, registro n° 02632111953, expedida pelo DETRAN/PE, o qual assinardo
i soladamente, dispensado de caucdo, com poderes e atribuicdes de representar a Sociedade
ativa e passivamente, judicial e extrajudicialmente, com poderes para alienas bens méveis
e imodveis, estando 0 uso da denominacdo social limitada aos negdcios de interesse da
sociedade, vedado, no entanto, em atividades estranhas ao interesse social, especia mente
aprestacdo de aval, fianca, endossos ou assumir obrigacdes, ou outras operacdes bancarias
sgjaem favor dos quotistas ou de terceiros, mesmo que familiares e agregados.

Paragrafo unico. No exercicio da administracéo, o administrador tera direito a uma
retirada mensal atitulo de pro labore.

DO BALANCO PATRIMONIAL DOSLUCROSE PERDAS

CLAUSULA DECIMA. Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, os
administradores prestarédo contas justificadas de sua administracdo, procedendo a
elaboracdo do inventario, do balanco patrimonia e do balanco de resultado econémico,
cabendo aos socios, na proporcdo de suas quotas, os lucros ou perdas apurados. § 1° Por
deliberagdo dos socios a distribuicéo de lucros podera ser em qualquer periodo do ano a
partir de resultado do periodo apurado. § 2° A distribuicdo dos lucros podera ndo obedecer
a participacao do sdcio desde que aprovada pel os socios cotistas.
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CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA. Nos quatro meses seguintes ao término do
exercicio social, serarealizado a deliberagdo sobre as contas e a destinagcéo dos lucro e ou
absorcéo dos prejuizos do exercicio.

"OONEAX

DO FALECIMENTO DE SOCIO

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA. No caso de faecimento ou incapacidade
permanente de quaisquer dos socios, fica facultado a seus herdeiros o direito de
permanencia na sociedade, desde que exercido no prazo de 60 (sessenta) dias apos a
comunicacao que lhes sera enviada pel a sociedade.

ZaneyImAZdTXsubgs

Paragrafo 1° - Caso os seus herdeiros nao pretendam continuar na sociedade, deve ser
levantado urn balanco especial, corn base na situacao patrimonial efetiva da sociedade data
da ocorrencia daretirada ou da exclusao, verificada em balanco patrimonial especia mente
levantado no prazo de 90 (noventa) dias apos a ciencia da sociedade da decisao, assegurada
a preferencia aos quotistas remanescentes para aqui sicao dessas quotas.

MIPy MIXOYMXZ JOMHAA 1]

Paragrafo 2° - Se os socios quotistas remanescentes nao exerCitarem o seu direito de
preferencia, os haveres do socio falecido sera® pagos em 12 (doze) parcelas mensais e
sucessivas.
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DA DECLARACAO DE DESIMPEDIMENTO

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA. Os Administradores declaram, sob as penas dalei,
gue ndo estdo impedido de exercer a administracdo da sociedade, por lei especial ou em
virtude de condenacdo criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede,
ainda gque temporariamente, 0 acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de
prevaricacdo, peita ou suborno, concussdo, peculato ou contra a economia popular, contra
o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relacées
de consumo, fé publica ou propriedade.

DOS CASOS OMISSOS

CLAUSULA DECIMA QUARTA. Os casos Oomissos no presente contrato serdo
resolvidos pelo consenso dos sécios, com observanciada Lei n° 10.406/2002.

FORO

CLAUSULA DECIMA QUINTA. Fica€leito o foro de RECIFE / PE para o exercicio e
o cumprimento dos direitos e obrigactes resultantes deste contrato.

E, por estarem assim justos e contratados, assina este instrumento.

RECIFE, 02 de Junho de 2022.
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ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL
CPF: 083.203.244-16
Socio Retirante

MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS
CPF: 052.093.024-07
Socio Administrador
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JUCEPE [IRATOmII

TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA NORD PRODUTOSEM SAUDE LTDA

PROTOCOLO 229043267 - 08/06/2022

ATO 002 - ALTERACAO

EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
MATRIZ

NIRE 26202530002

CNPJ 35.753.111/0001-53

CERTIFICO O REGISTRO EM 20/06/2022
SOB N: 20229043267

EVENTOS

051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20229043267

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 05209302407 - MARCEL O PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS - Assinado em 18/06/2022 as 15:29:43

Cpf: 08320324416 - ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL - Assinado em 18/06/2022 as 15:31:33

Assinado el etronicamente por
ILAYNE LARISSA’LEANDRO MARQUES
SECRETARIA - GERAL
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Departamento Nacional de Transito
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@] CRCPE

CohPaLLI K AL G AL O LA L IDADE
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO PERNAMBUCO
CERTIDAO DE HABILITACAO PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO
PERNAMBUCO certifica que o(a) profissional identificado(a) no presente documento
encontra-se habilitado para o exercicio da profissdo contabil.

IDENTIFICAGCAO DO REGISTRO

NOME................ : MARIA LAURA GOMES RIBEIRO
REGISTRO.......... : PE-027670/0-7
CATEGORIA........ : CONTADOR

CPF..iiiiiees : ***.138.854-**

A falsificagdo deste documento constitui-se em crime previsto no Cddigo Penal
Brasileiro, sujeitando o autor a respectiva agcao penal.

Emissdo: PERNAMBUCO, 29/12/2022 as 17:04:00.
Valido até: 29/03/2023.
Caodigo de Controle: 516649.

Para verificar a autenticidade deste documento consulte o site do CRCPE.
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SERVIGO PUBLICO FEDERAL '®
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

" CERTIDAO DE REGULARIDADE
2022

11604

B30

CADASTRD MO CAF 200 NE MEQSOMNAL WALIDADE HOAAHID DE FINCIORAMENTO (20}

JEGUNDA. DBh a3 12he 13h i ITH
18098 PERNAMBUCO 31,’03; 2023 TERGA; DAhas 12he 13h @ 1Th
GLIARTA: D8h a8 12h& 130 &5 17h

QUINTAL 085 a8 12k o 18h as 1Th

CHPE HEXTA: 086 as L2he 10 a 1Th
35,753.111/0001-53 BABADD: FECHADD

FECHA
NAZAD/ DENOMINAGAD SOCHAL DOMING T FEEHADRD
HORD PRODUTCS EM SAUDE LTDA

NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

RATURERS DO ESTABELECHATNTO

CISTRIBUIDOWA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS
ENDERECT

., JOSE DA SILVA LUCENA 102 GALPAD 01-5L 05 - IMBIRIBEIRA - RECIFE - PE

FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO

Bira. MARLA MONIKE DE FIGUEIREDO SILVA {30 inscrigio: 08203

Qo | Seg 08h oy 12k & 13 & 1T | Ters 08h on 125 6 135 a5 179 | Grusr 0% ot 12 @ 13has 17h | Gult 08k as 12h o 134 oy 17 | Sew. 08z 12h e 15hon
L7 | Sabs

FARMACEUTICO(S) ASSISTENTE(S) TECNICO(S) E SUBSTITUTO(S)

CONSELHO REGIONAL DE ¥ DE pERpANBLCO

Dara Emizfio: 23113032
N9 dg Protorels: D1816IT
mitda R B2120L

* ‘Dirutor do CAF/BE
ESTA CEATIDAD DEVE SER AFINADA EM LUGAR WM VISIVEL AD PUBLICD

Certilicamens que ite estabelecimaribo ekl Inscriio ra Consalhn Regloead de Farrnacia do Bsiado de Pedasmbuco, de atarde exma A, p = 5
peragrato anen ¢ Arl. 24, da Lein” 1820/80 w do Titulo 14 dia Lai 0" 636076, Tratando-we da Farmibcia & Oregarla, weriflcamas gue #ila
regubarizada #m wua aknadede Surante os hordrics eaabieleckda: pelus Farmicd wilcos Respommidindeis Thomoos, de acarda oM o5 arMges 18,
parigrahos 17 17, » 23, alinea ", da Lel 7" 5991173,
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OBSERVACDOES :

1= Por infraglo a qualgquer normia relativa a atividade profissional perdera este documento seu valor
podendo o respeclive CRF detarminar o seu recolhimento,

2 = & baixa de Responsabilidade técnica (RT) deverd ser comunicada pelo prafissional a Vigilancia
Sanitana comespondente.

3 = Ma baixa da Responsabilidade Téacnica (RT) sera obrigatdria a devolugao deste documenio ao
respecliva CRF

\ ;
. 318 ’

o~

" TERMO DE DEVOLUGAO:

Ao CRF-

Eu ' inseritto [a) nesie drgao sob
Y _, comunice gue a parlir desta data de demissso ! !

deixo de exgreer a funcio de =4 pelo estahescimenio

diz  rardo social recolhends @

devolvendo esta CRT para as providéncias cablveis ao CRF-

Local Data da comunicagio Assinalura do Farmacéutico

ll.
.

II'rd-l::!lu1r'n:|ss.lrn'lu. daclare que délxs esta responsabilidade 1écnica pelo seguinte motivo:

CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
Aprovado pela Resolugao N° 596/2014

Arl 13 - D farmaciutico deve comunicar previamenie a0 Canselho Regional de Farmacia, por
escnin; o afasiamento lemporana das aividesaes profissiones pelas quais detem responsabiidads tecmca, quands nao
hauver gutno farmacdulbes gus, legalmeante, o substibaa

£1° Na hipdtese de afasiameanto por mativo de doenca, andenie pessoal, abio familiar ou por
outro Impravisival, que requeira avaliacho pelo Conselha Regional de Farmacia, & comunicagio formal e documentads |
dhevera ocarrerem G {cinGa ) des ulels apos o fato., |
§ 2% - Quando o afastamento ocarrer por motivo de férias, congressos. cursos de apartaigoamanto, ‘

|

alivdades administrativas cu oulras previamente agendadas, 8 comunicacho ao Conselho Regsonal de Farmacia deverd

| ocormercom antacedéncia minima de 48 (quarenta aoita) hotas.

Art. 14 - E proibldo ao farmacéutico

(.-

FOKIW - intibular-se responsavel 1ecnico pos qualquer esfabelecments sema aulorizagao prévia do
y\‘:.:nnsﬂlm Ragional de Farmacia, comprovada medianis a Certidao de Regulandade correspondents; /.-

B23808
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO
Rua Amélia, 50 - Espinheiro - RECIFE-PE - Fone/fax (81) 3426-8540
CNPJ 09.822.982/0001-71

DECLARACAO

04/01/2023

Declaro para os devidos fins de direito que a farmacéutica M ARI A
MONIKE DE FIGUEIREDO SILVA éinscritaneste Regional sob o n° 08203,
encontra-se quite com atesouraria do CRF-PE e néo responde a processo ético
disciplinar de qualgquer natureza até a presente data. Esta declaracdo é valida por 30 dias.

E%f:rfﬁ: ;ﬁifﬁﬁmﬁl/fé.

Or. Alde Céser Padlis a Shea
Presidente CRFPE NEQ300

A autenticidade deste documento pode ser verificada em www.crfpe.or g.br/servicosonline

cadigo: 8DC423F56423E49F8455425CA32948A3

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO
Rua Amélia, 50 - Espinheiro - RECIFE-PE - Fone/fax (81) 3426-8540
CNPJ 09.822.982/0001-71

DECLARACAO

04/01/2023

Declaro para os devidos fins de direito que o estabelecimento NORD
PRODUTOSEM SAUDE LTDA, CNPJn® 35.753.111/0001-53, € inscrito neste
Regional sob 0 n° 18098 e encontra-se quite com a tesouraria do CRF-PE até a presente
data. Esta declaracéo € valida por 30 dias.

aﬁﬁﬁﬁ;f%waﬁé;ﬁ

0, Alde Cavgr Paiis 3 Hiva
Presidente CRAPE NE Q3201

A autenticidade deste documento pode ser verificada em www.crfpe.or g.br/servicosonline

Cadigo: AS1558A920E01338C88D1B13503F83FA

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11607

11607



11608
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CONTRATO DE PRESTAGAO DE SERVICOS LOGISTICOS

Pelo presente instrumento particular, as partes abaixo qualificadas:

CONTRATANTE: Nord Produtos em Saude Ltda, com sede na rua abatia n° 391, Bairro Varzea,
CEP.: 50.740-330, na cidade de Recife, Capital do Estado de Pernambuco, inscrita no CNPJ/ME sob o
n°. 35.753.111/0001-53, neste ato representada na forma de seu Contrato Social, doravante designada
"Contratante".

CONTRATADA: SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA, com sede na Rua José da Silva
Lucena, n° 102, Galpdo 0001 e Galpdo 0002, Imbiribeira, Recife/PE, CEP: 51150-430, com seu
Contrato Social arquivado na Junta Comercial do Estado de Pernambuco, inscrita no CNPJ/ME sob o
n®10.624.714/0001-24, neste ato representada por seu s6cio administrador Paulo de Tarso Espindola
Batista, brasileiro, casado em regime de separacgéo total de bens, engenheiro, portador da cédula de
identidade RG n° 7.815.018 SDS/PE, inscrito no CPF/ME sob o n° 074.029.554-35, doravante
designada “Contratada".

Resolvem celebrar o presente Contrato de Prestacao de Servigos Logisticos ("Contrato"), o qual sera
regido pelas seguintes clausulas e condigdes:

1. OBJETO

1.1. Constitui objeto do Contrato a prestacéo, pela Contratada a Contratante, dos servigos abaixo
especificados, os quais serdo prestados de acordo com as especificagdes e procedimentos previstos
na proposta comercial ("Proposta") que integra o Anexo | do Contrato ("Servigos"):

1.2. A Contratante fara o armazenamento de materiais e medicamentos nas instalagdes da contratada
ficando essa com a responsabilidade de efetuar a intralogistica.

1.3. Conforme previsto na Proposta — Anexo |, € de Unica e total responsabilidade da Contratada o
manuseio, recebimento, expedigcdo, conferéncia, movimentagao e separagcdo dos materiais que serédo
armazenados pela Contratada.

2. VIGENCIA E RESCISAO

2.1. Esse Contrato é celebrado pelo prazo de 4 anos (quatro), tendo seu inicio da data de sua assinatura
do presente contrato. Quando do término do prazo de sua vigéncia, este Contrato sera renovado
automaticamente més a més, até que seja substituido por outro contrato escrito entre as partes ou
denunciado por qualquer parte mediante notificagao escrita com 90 (noventa) dias de antecedéncia, ou
rescindido conforme previsto em 2.4 abaixo.

2.2. Em caso de rescisao antecipada imotivada do Contrato, cabera a aplicagdo da multa de 3 meses.

2.3. Durante a vigéncia do aviso prévio, as partes deverdo cumprir integralmente as disposi¢des deste
Contrato.

hiin Josn dia Siva Lodéna, kK2 %
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2.4. Sem prejuizo as demais disposi¢cdes desse Contrato e daquelas previstas em lei, esse Contrato
podera ser rescindido nas seguintes hipoteses:

(a) em caso de descumprimento de quaisquer obrigacdes previstas nesse Contrato pela outra parte
("Parte Infratora"), que ndo seja sanado dentro de 30 (trinta) dias, se sanavel, contados do recebimento
de notificagdo enviada a Parte Infratora nesse sentido;

(b) pela outra parte, caso uma das partes venha a requerer ou ter requerido contra si, pedido de faléncia
ou recuperacgao judicial, dissolugao, liquidagao extrajudicial ou judicial;

(c) atraso de pagamento da Contratante, conforme previsto na Clausula 3 abaixo;
(d) alteragado do objeto social das partes, capaz de impossibilitar a prestagdo dos Servigos;
(e) destruicao total ou parcial das instalagbes em que a totalidade ou parte dos Servigos for prestada;

(f) ocorréncia de caso fortuito ou de forga maior.

3. PREGO E CONDIGOES DE PAGAMENTO

3.1. Pela prestacdo dos Servigos, a Contratante pagara a Contratada os valores indicados na
proposta comercial que integra o Anexo | deste Contrato.

3.2, O valor mensal dos Servigos sera apurado mensalmente e o pagamento devera ser feito pela
Contratante todo dia 05 (cinco) do més subsequente, através de boleto bancario e contra a prévia
apresentagao da correspondente nota fiscal de Servigos.

3.3. Sao vedados quaisquer descontos, retengdes e/ou compensagdes sem autorizagdo prévia e
expressa da Contratada. A Contratante deve comunicar imediatamente a Contratada em casos de
problemas com o recebimento da fatura.

3.4. A Contratante, neste ato, renuncia a todos os direitos de compensacao e/ou retengédo de
valores decorrentes desse Contrato.

3.5. Em caso de atraso no pagamento, incidira corregdo monetaria sobre o valor devido até a data
do efetivo pagamento, com base na variagéo do IGP-M/FGV, acrescido de multa de 2% (dois por cento)
e juros de mora de 1% (um por cento) ao més, calculados pro rata tempore.

3.6. Constatado o atraso no pagamento por prazo superior a 30 (trinta) dias, esse Contrato podera
ser rescindido pela Contratada, a qualquer tempo e sem qualquer 6nus para a Contratada, bastando
para tanto simples comunicado para a Contratante, sem prejuizo do direito de a Contratada cobrar os
valores devidos pela Contratante através dos respectivos meios legais. Em tal hipotese, a Contratada
podera ainda reter as cargas da Contratante que estiverem em seus depositos e armazéns, procedendo
a respectiva alienacao a terceiros, caso a Contratante ndo efetue o pagamento dentro de 05 (cinco)
dias contados do recebimento da notificagdo da Contratada a Contratante.

3.7. A jornada de trabalho que exceder a 8 horas diarias ou 44 horas semanais, bem como a jornada
realizada em periodo noturno (das 19h00min as 05h00min horas), serdo contabilizadas como horas-
extras e seus respectivos adicionais serdo apurados em controle préprio a ser formalizado pelas partes.
As despesas do tempo adicional serdo de responsabilidade da Contratante, que respondera pelo
pagamento nos prazos e condi¢des ajustadas no Anexo |. ;
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3.8. A Contratante devera informar a Contratada, dentro do prazo maximo de 30 (trinta) dias, eventuais
divergéncias nos valores langados em sua fatura. Apds este prazo, todo e qualquer valor indicado na
fatura sera considerado correto e plenamente aceito pela Contratante, sem possibilidade de qualquer
tipo de contestacao.

4. REAJUSTE

4.1. As partes acordam que os Pregos dos Servigos serdo reajustados automaticamente pela
Contratada a cada 12 (doze) meses ou na menor periodicidade autorizada por lei.

4.2. O reajuste dos Precgos tera como base no IGP-M/FGV, do més de aniversario do contrato.

5. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATANTE

5.1. Sem prejuizo as demais obrigacbées e responsabilidades previstas neste Contrato e na lei, a
Contratante obriga-se a:

a) Fornecer, as suas expensas, as especificagdes e instrugbes que se fizerem necessarias para a
completa, correta e regular prestacdo dos servigos, devendo a Contratante informar a Contratada
quando se tratar de produto controlado, produto perigoso ou produto sujeito a qualquer tipo de
regulagao ou controle pelas autoridades competentes;

b) Movimentagdo dos materiais € medicamentos dentro do estoque e do espago da Contratada, sera
feita pela Contratada, incluindo as atividades de recebimento, triagem, enderegamento, separagéo e
expedicao das mercadorias. Assim, qualquer avaria decorrente do manuseio e acomodacgao das cargas
no espacgo da Contratada sera de responsabilidade da Contratada. Caso, os materiais e medicamentos
sejam movimentados e avariados por funcionarios do Contratante, essa avaria, sera de
responsabilidade do Contratante;

c) A Contratante, neste ato, se obriga, em carater irretratavel e irrevogavel, a realizar junto a Contratada
o armazenamento, fretes e movimentagdes referentes a mercadoria armazenada pela Contratada,
correndo 0s custos desses servigos exclusivamente por conta da Contratante, tudo conforme tabela
descrita no Anexo Il.

d) A Contratante comunicara a Contratada, sempre por escrito, quaisquer defeitos e/ou irregularidades
encontradas nos Servigos, oportunidade em que as partes deverdo ajustar os prazos para as devidas
corregoes;

e) A Contratante devera efetuar os pagamentos a Contratada nas formas, prazos e condig¢des indicados
neste Contrato. A obrigacéo de efetuar os pagamentos nao pode ser transferida pela Contratante a
outras pessoas fisicas ou juridicas sem autorizagéo prévia e por escrito da Contratada;

f) A Contratante devera fornecer, sempre que necessario e/ou solicitado pela Contratada, as copias
autenticadas das notas fiscais das cargas envolvidas nos casos de sinistro;

g) A Contratante devera fornecer a Contratada toda a documentagéo requerida pelas autoridades
competentes.

5.2. A Contratante ressarcird a Contratada apods notificacao delimitando prazo para pagamento de
qualquer desembolso efetuado ao fisco pela Contratada, em decorréncia de comprovada irregularidade
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atribuida a Contratante, ainda que o auto de infrégéo e impoéigéo de multa seja lavrado contra a
Contratada e/ou seu motorista.

5.2.1. Na hipotese prevista acima, caso também haja a apreensdo das cargas, a Contratada
comunicara tal fato a Contratante para que esta providencie o imediato pagamento, depésito ou defesa
no processo competente, permanecendo sob responsabilidade da Contratante todas as diligéncias para
liberagéo da carga apreendida.

5.2.2. Caso a Contratante opte por apresentar defesa ao auto de infragdo ou aguardar a apresentagao
de defesa por parte da Contratada, fica desde logo acordado que este Contrato valera como termo de
confissdo de divida em favor da Contratada ("Termo"), do valor do auto de infragédo e seus consectarios
a data do pagamento pela Contratada e/ou seu motorista com condi¢ao suspensiva, conforme prevista
nos artigos 121 e seguintes do Cédigo Civil Brasileiro. Caso o auto de infragdo seja julgado procedente
a favor do fisco, a condicdo suspensiva perdera seus efeitos e o Termo podera ser executado
imediatamente pela Contratada, sendo que a data de pagamento do Termo estara vinculada e
coincidird com a data do julgamento do auto de infragdo. As partes concordam que o Termo sera
composto dos seguintes e necessarios elementos para a formalizagédo: cépia deste Contrato, do auto
de infragdo e da decisdo condenatdria contra a Contratada.

5.2.3. O nao pagamento esponténeo do Termo por parte da Contratante a sujeitara a uma multa de
20% (vinte por cento) sobre o valor devido, a qual sera cobrada juntamente com o valor principal da
divida.

5.3. A Contratante indenizara a Contratada pelos prejuizos decorrentes de prestagao, pela Contratante,
de informagdes inexatas, intempestivas ou falsa descrigdo no documento cuja emissao seja da propria
Contratante.

6. DAS OBRIGAGOES DA CONTRATADA

6.1. Sem prejuizo das demais obrigagbes e responsabilidades previstas nesse Contrato e na lei, a
Contratada obriga-se a:

a) Prestar os Servigos de acordo com as condi¢des e prazos estabelecidos nesse Contrato e seu Anexo
l;

b) Efetuar as conferéncias e medi¢gdes dos Servigos conjuntamente com a Contratante, prestando os
esclarecimentos solicitados e corrigindo os erros que, eventualmente, vierem a ser apontados;

c) Observar e cumprir toda legislacao aplicavel aos Servigos, seja no ambito federal, estadual ou
municipal, especialmente a relativa a saude e seguranga de seus empregados;

d) Manter no local de trabalho um funcionario com capacidade técnica e credenciado como seu
preposto, com autoridade para atuar em seu nome e representa-la junto a Contratante e/ou seu agente

fiscal; e

€) Manter os seguros legalmente exigidos.

f) Toda diferenca de estoque, que a Contratada der causa seja ela por manuseio ou envio de mercadoria
em desacordo com o pedido efetivamente recebido, por meio eletrdnico, o ressarcimento que couber a
Contratante tera como base a nota fiscal de compra.
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g) A Contratada se responsabilizara pelo reenvio para o cliente, em caso de divergéncia entre a nota
fiscal e o pedido efetivamente enviado pelo representante da Contratante, por meio eletrénico.

7. RESPONSABILIDADES TRABALHISTAS

7.1. Fica estabelecido que os empregados e prepostos da Contratada ndo possuem qualquer vinculo
empregaticio com a Contratante, respondendo a Contratada por todos os encargos trabalhistas e
previdenciarios incidentes sobre eles, bem como por qualquer reclamagao trabalhista proposta por seus
empregados ou prepostos (incluindo subcontratados) contra a Contratante e que tenham relagdo com
esse Contrato.

7.2. Na hipétese de eventual reclamagao trabalhista contra a Contratante, promovida por empregado
ou preposto da Contratada, esta devera requerer a exclusdo da Contratante da lide em virtude de sua
ilegitimidade para figurar no polo passivo de tal demanda.

7.3. Nos casos de reclamagodes trabalhistas, conforme previsto nas clausulas acima, a Contratada
ressarcira a Contratante eventuais valores comprovadamente despendidos por esta com relagao as
condenacgbes e despesas processuais, inclusive honorarios advocaticios sucumbenciais, os quais
serdo baseados e limitados de acordo com a tabela da Ordem dos Advogados do Brasil.

8. INDENIZAGOES E LIMITAGAO DE RESPONSABILIDADE

8.1. A Contratada responsabiliza-se por toda carga da Contratante armazenada pela Contratada sob
este Contrato, ficando a indenizagao limitada exclusivamente ao valor da carga (incluindo os casos de
extravios), conforme declarado na respectiva nota fiscal de entrada no armazém, excluindo as avarias
ou danos decorrentes da ma instalagdo, do manuseio e/ou do posicionamento dos materiais no espaco
da Contratada pelos funcionarios ou profissionais indicados/contratados pela Contratante para tanto.

8.2. As partes consentem neste ato que em nenhuma hipétese a contratada sera responsavel por
qualquer dano indireto, consequencial ou lucro cessante eventualmente alegado ou sofrido pela
Contratante.

8.3. A Contratada nao sera responsavel por quaisquer danos decorrentes de vicio préprio dos produtos
da Contratante, inadequacao de embalagens fornecidas pela Contratante, caso fortuito ou forga maior,
bem como os decorrentes e/ou relacionados a qualquer inadimplemento da Contratante.

9. DAS DISPOSIGOES FINAIS

9.1. Em caso de eventual divergéncia entre as disposicbes desse Contrato e seus Anexos, as
disposigdes do Contrato prevaleceréo sobre as disposicoes dos Anexos.

9.2. As partes expressamente declaram e garantem que seus representantes abaixo assinados tém
plenos poderes para assinar e cumprir este Contrato, e que a celebracao do presente Contrato nao
viola qualquer dispositivo de qualquer norma, contrato ou outro instrumento ao qual as partes estejam
vinculadas.

9.3. O presente Contrato obriga as partes e seus sucessores, a qualquer titulo.

9.4. O nao exercicio pelas partes de qualquer direito e/ou faculdade que lhes conceda a lei ou o
presente Contrato, como a eventual tolerancia quanto infragdes omissivas ou comissivas, ndo importara
no reconhecimento ou renuncia a esse direito e/ou faculdade, nem em novagéo, mas mera liberalidade

para fazé-lo prevalecer em qualquer outro momento ou situacag
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9.5. Exceto no que diz respeito ao reajuste do Prego, que se dara de acordo com os termos desse
Contrato, toda e qualquer alteracdo desse Contrato devera ser formalizada através do respectivo termo
de aditamento, cujos termos e condi¢des serdo pactuados de comum acordo entre as partes e assinado
por seus respectivos representantes legais.

9.6. Toda e qualquer notificagdo decorrente e relacionada a este Contrato devera ser efetuada por
escrito e entregue pessoalmente, contrarrecibo (sendo, nesse caso, considerada recebida na data da
entrega) ou enviada através de correspondéncia registrada com Aviso de Recebimento (sendo, nesse
caso, considerada recebida na data da certificada pelos Correios) aos enderegos constantes do
predmbulo deste Contrato.

9.7. Se qualquer condigcao desse Contrato for considerada nula ou sem efeito, no todo ou em parte, as
demais condigbes deverdo permanecer validas deverdo ser interpretadas de forma a preservar a
validade do restante do contrato e os propédsitos que as partes atribuiram ao mesmo.

10. FORO

As partes elegem o foro da cidade da Comarca de Recife, Estado de Pernambuco, com renuncia
expressa de qualquer outro, por mais privilegiado que seja ou possa ser.

E por estarem justas e acordadas, as partes assinam o presente Contrato em 2 (duas) vias de igual
teor e forma, juntamente com as testemunhas abaixo.

Recife, 23 de fevereiro de 2022

ANTONIO GUSTAVO DE Assinado de forma digital por
SIQUEIRA ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA

AMARAL:08320324416
AMARAL:08320324416 Dados: 2022.03.02 14:28:01 -03'00'

CONTRATANTE
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Representante Legal.

PAULO DE TARSO ESPINDOLA BATISTA:07402955435  Asinadodeforma digita por PAULO DETARSO ESPINDOLA BATISTA7402955435

CONTRATADA
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA
Por seu socio administrador Paulo de Tarso Espindola Batista

TESTEMUNHAS:

Nome: Nome:
RG: RG:
CPF/MF: CPF/MF:
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ANEXO |
PROPOSTA COMERCIAL

1. Proposta feita pela Contratada e aceita pela Contratante:

e 50 Posigao Pallets

e 50 Estantes Quarto Frio

e Salareservada para Portaria 344
e 50 Estantes Camara Fria

Valor pelo Pacote contendo todos os itens acima — R$ 6.400,00 + ISS.

N

. Responsabilidade Contratada:

= Custo de energia

= |PTU
=  Agua
= Internet

= Medigbes diarias do estoque
= Seguranga do Galpao.

3. Responsabilidade Contratante:
= Responsavel Técnico pela empresa.
= Manter as licengas e certificagdes atualizadas.
= Seguro do estoque que sera armazenado na Contratada.

4. Pagamento:

= Todo dia 05 (cinco) do més subsequente;
= Em caso de atraso no pagamento, seguir cobranga de juros conforme Contrato (item 3.5).
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5. Horario de funcionamento / Hora extra / GRIS / FRETES
» Horario de funcionamento: segunda a sexta, das 8:00 as 18:00hrs, exceto feriados.
= Em caso de necessidade de trabalho em Sabado, Domingo ou feriado sera cobrado conforme
segue abaixo:
o Sabado - R$400,00 o dia 8:00 as 18:00;
o Domingo — R$ 450,00 o dia 8:00 as 18:00
o Feriado—- R$ 450,00 o dia 8:00 as 18:00
Recife, 23 de fevereiro de 2022
ANTONIO GUSTAVO DE Assinado de forma digital por
ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA
SIQUElRA AMARAL:08320324416
AMARAL:08320324416 Dados: 2022.03.02 14:29:23 -03'00'
CONTRATANTE
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Representante Legal.
PAULO DE TARSO ESPINDOLA BATISTA:07402955435  Assinado de forma digita por PAULO DETARSO ESPINDOLA BATISTA07402955435
CONTRATADA
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA
Por seu socio administrador Paulo de Tarso Espindola Batista
TESTEMUNHAS:
Nome: Nome:
RG: RG:
CPF/MF: CPF/MF:
hiin Josn dia Siva Lodéna, kK2 %
Gaipdo (¥ ol - Imbinbain -5T150 =430
wwwasafatylogoombr : n I7BTNTT
¥ contaton aaletyiog sombs 11615

FO5 : 20%0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
40" Validagao: 687C: .29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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ANEXO I
PROPOSTA COMERCIAL

1- Regides com exclusividade de atuagao pela Safetylog.

Destino % Nota Fiscal CIDADES ATENDIDAS.

Rio Largo, Satuba, Atalaia, Pilar, Maceio, Palmeira dos
indios, Arapiraca, Marechal Deodoro, Barra de Séo
ALAGOAS 1,4% Miguel, Sado Miguel dos Campos e Porto Calvo.
Igarassu, Abreu e Lima, Paulista, Olinda, Recife,
Jaboatédo dos Guararapes, Cabo de Santo Agostinho,
Ipojuca, Vitdria de Santo Antdo, Gravata, Bezerros,

PERNAMBUCO 1,4% Caruaru e Garanhuns.

PARAIBA 1,4% Jodo Pessoa, Bayeux e Campina Grande

RIO G. NORTE 1,4% | Natal, Sdo Gongalo, Parnamirim, Macaiba e Mossoro.
SERGIPE 1,4% Aracaju

BAHIA 1,4% Salvador — Feira de Santana — Lauro de Freitas

Recife, 23 de fevereiro de 2022

ANTONIO GUSTAVO DE  Assinado de forma digital por
SIQUEIRA ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA

AMARAL:08320324416
AMARAL:08320324416 Dados: 2022.03.02 14:29:36 -03'00'
CONTRATANTE
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Representante Legal.

A do de fc digital PAULO DE TARSO ESPINDOLA BATISTA:07402955435
PAULO DE TARSO ESPINDOLA BATISTA:07402955435  Assnade de forma digtar por PAU

CONTRATADA
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA
Por seu s6cio administrador Paulo de Tarso Espindola Batista

TESTEMUNHAS:

Nome: Nome:
RG: RG:
CPF/MF: CPF/MF:

hiin Josn dia Siva Lodéna, kK2 @
Gaipdo (¥ ol - Imbinbain -5T150 =430

www.safatylogoombr i F7aTAHTT

sontatapaatetiiog combs

- : 20%0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
: 687C: .29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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27/09/22, 11:56

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11617

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Razao Social

Dados da Empresa Nacional

SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA

Nome Fantasia

Endereco na Internet

Endereco Completo

R JOSE DA SILVA LUCENA, 102, GALPAO 0001 E 0002 - IMBIRIBEIRA

CEP: 51.150-430

Responsavel Técnico
FRANCISCO ALVES SOUZA LUCENA

Cadastro N°
1.08974-5

N° do Processo
25351.198517/2011-29

Atividades / Classes
Armazenar

e Medicamento
Expedir

e Medicamento

Transportar

e Medicamento

hitps:/CGRIRIOURANRSAR sPBNAKAAGE IR GRsl:

Dados do Cadastro

Data do Cadastro
19/09/2011

Cadastro

1 - Medicamento

CNP)
10.624.714/0001-24

SAC
8137872971

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

PAULO DE TARSO ESPINDOLA
BATISTA

Situacao

Voltar

11617

3;713@5 20042493 1% 34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 1/2
Impresso por convidado em 26/06/202 3 12 4 | acao: 87C 4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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11618

https: //c@r%l)i@‘éﬁﬁ&éﬁg‘éﬁ beBlRTAade g sankk; 3/7%’6 238K4/2408 4% 34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 22
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPJ
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA 10.624.714/0001-24

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC
8137872971

Endereco Completo Cidade/UF

R JOSE DA SILVA LUCENA, 102, GALPAO 0001 E 0002 - IMBIRIBEIRA RECIFE/PE

CEP: 51.150-430

Responsavel Técnico Responsavel Legal

FRANCISCO ALVES SOUZA LUCENA PAULO DE TARSO ESPINDOLA
BATISTA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacao
1.26222-9 23/09/2021
N° do Processo Cadastro

25351.292426/2021-63 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes
Armazenar

e Medicamento
Expedir

e Medicamento

Transportar

e Medicamento

Voltar

11619

https: //c@r%l&@‘éﬁﬁ&éﬁg‘éﬁ beBlRTAade g sankk; 59965 AS4bOAE3 @ﬁ%c%%?ﬂiﬂ)iﬁh“ Responsavel: Helder de L. Freitas. 12
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢ao 29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPJ
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA 10.624.714/0001-24

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC
8137872971

Endereco Completo Cidade/UF

R JOSE DA SILVA LUCENA, 102, GALPAO 0001 E 0002 - IMBIRIBEIRA RECIFE/PE
CEP: 51.150-430

Responsavel Legal
PAULO DE TARSO ESPINDOLA

Responsavel Técnico
FRANCISCO ALVES SOUZA LUCENA

BATISTA
Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro Situacao
8.05991-1 (P9X9Y42LLM6L) 08/02/2010
N° do Processo Cadastro

25019.014805/2009-93

Atividades / Classes

Armazenar
e Correlatos
Expedir
e Correlatos

Transportar

e Correlatos

8 - Produtos para Saude
(Correlatos)

Voltar

11621

190443250633/ Qa%%%mq@% Responsavel: Helder de L. Freitas. 12

hips:/ICGRIMRIOYANESHY s9daRrade EAsass
psie A 8 020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11623

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA

Nome Fantasia

Endereco na Internet

Endereco Completo

R JOSE DA SILVA LUCENA, 102, GALPAO 0001 E 0002 - IMBIRIBEIRA
CEP: 51.150-430

Responsavel Técnico

TIAGO DE ARRUDA PONTES
RUI HENRIQUE DANTAS DE LEMOS
FRANCISCO ALVES SOUZA LUCENA

Dados do Cadastro

Data do Cadastro
20/12/2021

Cadastro N°
4.04091-3

N° do Processo Cadastro

25351.891926/2021-82 2 - Cosmético

Atividades / Classes

Armazenar

e Perfumes
e Cosméticos
e Prod. de Higiene

Transportar

e Perfumes
e Produtos de Higiene
e Cosméticos

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag&o:

991 JbOAB3/ Qa{g«%yﬂﬁmm
020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

CNP)
10.624.714/0001-24

SAC
8137872971

Cidade/UF
RECIFE/PE

Responsavel Legal

PAULO DE TARSO ESPINDOLA
BATISTA
GUSTAVO LEMOS MOSTAERT

Situacao

Voltar

11623
34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 1/2
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% el '_’ Secretaria de Mobilidade e Controle Urbano
P vy Secretaria Executiva de Licenciamento e Controle Ambiental
RECIFE

LICENCA SIMPLIFICADA

Processo n°: 8010257221 Data Validade: 12/06/2025

A Secretaria Executiva de Licenciamento e Controle Ambiental, CONCEDE a presente LICENCA
SIMPLIFICADA (REGULARIZACAO), processo n° 8010257221, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendedor

Nome/Razéo SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA
CPF/CNPJ: 10.624.714/0001-24
Endereco: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102

IMBIRIBEIRA - RECIFE/PE

Sequencial do Imovel: 699319.2 Inscricéo Mercantil: 406.177-2

Licenciamento de Atividade, Potencial Degradador: Médio, Porte: Micro.

2. Endereco Oficial
R. José da Silva Lucena, n° 102, galpdo 0001 E 0002, Imbiribeira, Recife-PE

3. Descricdo do Empreendimento

Atividade de transporte rodoviario de carga, exceto produtos perigosos e mudancas, intermunicipal,
interestadual e internacional. Armazenam e transportam medicamentos e correlatos

4. Condicionante(s) Geral(is)
4.1 DA ATIVIDADE

4.1.1 O servico de carga e descarga deve ser sempre dentro do empreendimento (os que forem recebidos na
empresa). E manter o motor desligado durante as operac¢des, para evitar incobmodo por emisséo de ruido e
poluentes atmosféricos.

4.1.2 Para o transporte de medicamentos devem obedecer as normas vigentes para esse transporte. Em caso
da avaria, etc, durante o transporte, obedecer aos procedimentos legais de coleta e destinacéo correta dos
produtos inserviveis.

4.1.3 Fica proibido o armazenamento e o transporte de produto perigoso (Classe 1), assim definido na ABNT
NBR 10.004/2004 e Lei Federal 12.305/2010.

4.1.4 Os produtos que pernoitarem na empresa, mesmo que eventualmente, devem ficar em local arejado,
abrigado e com piso impermeavel, sem fissuras em contato com solo natural.

4.1.5 Caso haja vazamento ou derramamento de produto liquido, deve ser contido conforme sua Fichas de
Informac@es de Seguranca de Produtos Quimicos FISPQs e o residuo gerado ser armazenado em recipiente
com tampa e destinado a empresa com licenca ambiental para esse tipo de residuo.

4.2 A manutengédo dos veiculos, incluindo lavagem, troca de 6leo, troca de pneus e baterias, etc devem ser
realizadas sempre em empresas habilitadas e com licenca ambiental.

4.3 DOS RESIDUOS GERADOS

4.3.1 Produtos que, por alguma razao ndo sejam entregues ou nao retornem ao fornecedor, em caso de
inserviveis, devem ter o destino correto conforme sua categoria, para reutilizacao, reaproveitamento ou
reciclagem, caso possivel. Devendo seguir para empresa com licenca ambiental.

4.3.2 Material reciclavel gerado na empresa (papel, plastico, etc) pode ser reaproveitado na empresa ou ser
destinados a Ecopontos da cidade do Recife ou a terceiros para reaproveitamento ou

11625
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagéo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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reciclagem, conforme objetivos e principios da Politica Nacional de Residuos Sélidos (Lei Federal
12.305/2010).

4.3.3 Lampadas inserviveis podem ser destinadas ao comerciante conforme logistica reversa citada no art. 33
da Lei Federal 12.305/2010 ou, na impossibilidade, a empresa com licenca ambiental.

5. Condicionante(s) Especifica(s)

5.1 Apresentar, a este Setor de Licenciamento Ambiental, projeto da fossa, assinado por profissional habilitado
e com ART, para comprovacédo de sua existéncia no imoével, uma vez que na conta da Compesa consta
situacdo de esgoto POTENCIAL, devido a cumprir o art. 31 da Lei Municipal 16.243/1996, até o dia
10/08/2021

5.2 Manter na empresa, para acesso desta Secretaria, notas fiscais de servicos de manutencéo e lavagem
dos veiculos, realizados por empresas com licenga ambiental, caso os veiculos sejam da empresa, até o dia
10/06/2025

5.3 Anexar, ao processo de solicitagdo da renovacao desta licenca, manter também na empresa, para acesso
desta Secretaria, comprovantes de destinacdo de produtos inserviveis e residuos gerados citados no item 4.3,
exceto reciclaveis e comum, até o dia 10/06/2025

6. Informacéo(6es) Complementar(es)
6.1 Sao consideradas infracdes ambientais o disposto na Lei Municipal 18.211/2016.

6.2 Esta Licencga, de carater estritamente ambiental, ndo dispensa nem substitui outras certiddes, licencas ou
alvaras de qualquer natureza exigidos pelos demais 6rgdos competentes, em especial o Alvara de Localizagao
e Funcionamento. Devendo o funcionamento da atividade estar de acordo com as especifica¢cdes constantes
nos documentos apresentados e demais exigéncias, do qual constitui motivo determinante.

6.3 Conforme o § 4° do art. 11 da Lei Municipal 17.171/2005, a renovacao da Licenc¢a Simplificada (LS) da
Licenca de Operagédo (LO) de uma atividade ou empreendimento devera ser requerida com antecedéncia
minima de 120 (cento e vinte) dias da expiracdo do prazo de validade fixado na respectiva licenca, ficando
este automaticamente prorrogado até a manifestacao definitiva do érgao ambiental competente.

EMOIT

#1 Licenca Simplificada

. 119-agysbdkkxrnkdlkre

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo

11626
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CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA e/

SERVICO PUBLICO FEDERAL j_.iug]uw
|

CERTIDAO DE REGULARIDADE -

2022

CADASTRD MD CAF jOR HE REGIOMAL VALIDADE : HORARIO DE FUNCIONAMENTO (54)

SEGUNDA: 08h as 18h
12224 PERNAMBUCO 31/03/2023 ™ rerca: osh as 12h
QUARTA: 08h as 18h

QUINTA: 08h as 18h
CNPJ SEXTA: 08h as 18h

10.624.714/0001-24 SABADO: 08h as 12h
~ = DOMINGO: FECHADO

RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL

SAFETY LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA

NATUREZA DO ESTABELECIMENTO
TRANSPORTADORA

ENDEREGCO
R. JOSE DA SILVA LUCENA 102 GALPOES 1 E 2 - IMBIRIBEIRA - RECIFE - PE

FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO

Dr. FRANCISCO ALVES SOUZA LUCENA (5) Inscrigdo: 03261
Dom: | Seg: | Ter: 14:30as 17h | Qua: | Qui: 14:30as 17h | Sex: | Sab:

FARMACEUTICO(S) ASSISTENTE(S) TECNICO(S) E SUBSTITUTO(S)

Data Emissdo: 01/04/2022
N2 do Protocolo: 00551822
N2 da CR.: B17644

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM LUGAR BEM VISIiVEL AO PUBLICO

Certificamos que este estabelecimento esta inscrito no Conselho Regional de Farmacia do Estado de Pernambuco, de acordo com o Art. 22,
paragrafo Unico e Art. 24, da Lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmdcia e Drogaria, certificamos que esta
regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15,
paragrafos 1° e 2°, e 23, alinea “c", da Lei n° 5.991/73.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11627



- - 11628
- OBSERVAGOES : 1
1 = Parinfragao & qualquer norma rélativa a atividade profissional perdera este documento sau valor,

| podendo o respectivo CRF determinar o seu recolhimento.
2 =Abaixs de Responsabilidade técnica (RT) deverd sercomunicada pelo profissional & Vigiancia
Sanitaria comrespondente.
3 - Na baixa da Responsabilidade Tecnica (RT) sara obrigatéria a devolugdo desle documento ao
respective CRF.
.'l"‘ o — _ 4 |
TERMO DE DEVOLUCAD:
A CRF-
Eu ingcritre (a) neste drgao sob
- L D ol , comunica que 3 partir desia data de demissao = = e -
desxo de axarcer & fungao de palo estabeecimeanta
de  razdo social ) " _recolhendo a
| devolvendo esta CRT para as providéncias cabivels as CRF-
-~ Local Dala da comunicagae  Assinatura do Farmacéulico
e .
v . e ' e
I Dutressim, daclaro que daixo esta responsabilidade 1écnica pelo sequinte motivo:
\
. = S L W Lo e - '

| CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
' Aprovado pela Resolugio N 596/2014

ArL 13 - O farmacduticn deve somunicar previameanta ao Conselha Regonal de Farmacia, por
aecrta, o afastamento temporarc das atividades prolseionals petas guals datém Reponsabdidade tecnica, quando ngo
| mouver outm farmaciufico que, legalmente, o subsiitua

£1%- Ma hipdlese de afastamenla por mothe de doenca, acdents pessoal, dhdo famibar ou por
autro imprevisivel, gue requsira avaliagio pefo Conselha Begonal de Fammdels, 8 comunicacis foemal e decumentada

devera ocomer am 5 {cinco) dias uleis aphs o fala
; £ 2. Duando o afastamento ocormar por modbo oa M, EoRGrEssas, cursos de aparfeicoanianis,

atividades administrativas ou outras prevamente agendadas, a comunicacdo an Consalho Segionz! de Farmdos deverd
meaTer cam antecetdncia minima de 48 (quarsnta e olin) haras

Arl 14 - E proibido ao farmacéicn

{..1)

HE X -intitular-se responsave’ (Somicn pos gualouer estaheecimentn sem & aulonzagda previa do
i Conselho Regioral de Farmacia, comprovada medianie a Ceridao de Reqgulandade correspondenta fl

e

B17044
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@LVARA
DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Alvara n° 8010502721 Data Validade: 22/02/2023
Tipo de Alvara: CONDICIONADO

A Diretqria Executiva de Eicenciamento e Urbanismo, através da Central de Licenciamento, concede este
ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO, conforme dados abaixo:

1. Dados da Empresa
Razao Social: SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA

CNPJ: 10.624.714/0001-24 Inscricdo Mercantil: 406.177-2
Tipo Sequencial Endereco do cadastro imobiliario
Principal 699319.2 RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 GALPAO 0001 - IMBIRIBEIRA -
RECIFE/PE
Correspondéncia | 699319.2 RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 GALPAO 0001 - IMBIRIBEIRA -
RECIFE/PE

2. Atividade(s):
Cédigo Descricédo

+4930202 | TRANSP RODOV DE CARGA, EXC PROD PERIG E MUDAN, INTERMUN, INTEREST E
INTERNACIONAL (APGI)

5211701 |ARMAZENS GERAIS - EMISSAO DE WARRANT

5211702 |GUARDA-MOVEIS

5211799 |DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TERCEIROS, EXC ARMAZENS GERAIS E GUARDA-MOVEIS
5250801 |COMISSARIA DE DESPACHOS

6463800 |OUTRAS SOCIEDADES DE PARTICIPACAO, EXCETO HOLDINGS

7020400 |ATIVIDADES DE CONSULTORIA EM GESTAO EMPRESARIAL, EXC CONSULT TECNICA ESPECIFICA
4930201 | TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PROD PERIGOSOS E MUDANCAS, MUNICIPAL
4930203 | TRANSPORTE RODOVIARIO DE PRODUTOS PERIGOSOS (APGI)

5120000 |TRANSPORTE AEREO DE CARGA

5212500 |CARGA E DESCARGA (APGI)

5232000 |ATIVIDADES DE AGENCIAMENTO MARITIMO

5250803 | AGENCIAMENTO DE CARGAS, EXCETO PARA O TRANSPORTE MARITIMO

5250804 |ORGANIZAGAO LOGISTICA DO TRANSPORTE DE CARGA

5250805 |OPERADOR DE TRANSPORTE MULTIMODAL - OTM

5320202 |SERVICOS DE ENTREGA RAPIDA

* Atividade Principal

3. Condicionante(s)
LICENGCA AMBIENTAL.

4. Atividade Incdmoda no local
Sim. Com dispensa de andlise de localizacdo

5. Nivel de incomodidade
2

Pagina 1
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MANTER ESTE DOCUMENTO EM LOCAL VISIVEL

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo ou através do QR
Code.
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Prefeitura do Recife 11631

- "
] E-’ Secretaria de Sadde
T Diretoria Executiva de Vigilancia a Satde
RECIFE Geréncia de Vigilancia Sanitaria

LICENCA SANITARIA

Processo n° 8031414021 Data Validade: 18/08/2022

A Diretoria Executiva de Vigilancia a Satde, CONCEDE a presente LICENCA SANITARIA, processo n°
8031414021, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendedor
Nome/Razao SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA
CPF/CNPJ: 10.624.714/0001-24
Endereco: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102
GALPAO 0001
IMBIRIBEIRA - RECIFE/PE

Sequencial do Imével: 699319.2 Inscricéo Mercantil: 406.177-2

Responsavel Técnico: Francisco Alves Souza Lucena, CPF - 036.361.474-55, Orgao - Conselho Regional de
Farmacia de Pernambuco, Registro profissional - 03261

2. Atividade(s):

Caédigo Descricédo
4930201 TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PROD PERIGOSOS E
MUDANCAS, MUNICIPAL
5211799 DEPOSITOS DE MERCADORIAS PARA TER,CEIROS, EXC ARMAZENS GERAIS E
GUARDA-MOVEIS
4930202 TRANSP RODOV DE CARGA, EXC PROD PERIG E MUDAN, INTERMUN, INTEREST E
INTERNACIONAL

3. Condicionante(s) Geral(is)

4. Condicionante(s) Especifica(s)

5. Informagéo(6es) Complementar(es)

EMPRESA LICENCIADA PARA ARMAZENAR E TRANSPORTAR PRODUTOS PARA SAUDE, COSMETICOS,
SANEANTES E MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, EM CONFORMIDADE
COM AS PORTARIAS SVS/MS N° 344/1998 E 6/1999.

PLACAS DOS VEICULOS: QYQ4F63, QYQ4F73, QYQ4F83, QYQ4G03.

1
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Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o cédigo existente no rodapé do selo
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Prefeitura do Recife 11632

- "
] %-’ Secretaria de Satde
T Diretoria Executiva de Vigilancia a Satde
RECIFE Geréncia de Vigilancia Sanitaria
DECLARACAO

Processo n® 8031414021

A Diretoria Executiva de Vigilancia a Saide, CONCEDE a presente DECLARACAO DE TRAMITACAO,
processo n° 8031414021, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendimento

Nome/Razéo SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA
CPF/CNPJ: 10.624.714/0001-24
Endereco: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102

GALPAO 0001 E 0002

IMBIRIBEIRA - RECIFE/PE

Sequencial do Imével: 699319.2 Inscricéo Mercantil: 406.177-2

Saliente-se que esta declaracé@o deve ser autenticada/validada através do selo ou link descrito abaixo, ficando a
declarada obrigada a acompanhar o tramite do supra referido processo de obtencdo de sua Licenca
Sanitaria (RENOVACAOQ), velando pelo cumprimento das exigéncias que surjam para a consecucédo de tal
fim, sob pena de incorrer em infragédo sanitaria nos termos de legislacédo pertinente.

1

Data de solicitagédo: 10/06/2022
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Para verificar a autenticidade/validade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo
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Justica
e Cidadania

Tribunal de Justica de.Pernambucq

L RTTT
Extader de Franazniewvm

1° OFICIO DE DISTRIBUIC;AO DA CAPITAL
FORUM DESEMBARGADOR RODOLFO AURELIANO
Av. Des. Guerra Barreto, s/n, térreo, Ilha Joana Bezerra - RECIFE/PE

CERTIDAO FALENCIA

JOSE GILSON DE OLIVEIRA CABRAL,
Titular do 1° Oficio de Contador —distribuidor da Comarca de Recife, Capital do Estado de PE

CERTIFICO, por me haver sido pedido que, conforme pesquisa realizada no sistema
JUDWIN, onde sao lancadas as distribui¢cdes do oficio, a meu cargo, Secao CIVIL no periodo de
10 (dez) anos até a presente data, e que ndo abrange processos distribuidos no PJE, ndo

encontrei DISTRIBUIDO nenhum processo de Faléncia, Concordata, Recuperacdo Judicial,

inexistindo pedido de homologacéao judicial de plano de recuperacdo extrajudicial, em face
de: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA, CPF/CNPJ 35.753.111/0001-53.

Certifico ainda que, nesta comarca, podem ser obtidas certides desse tipo de feitos

ajuizados em 1° grau, quanto aos processos eletrénicos do PJE, abrangendo todas as comarcas
de PE, diretamente no site www.tjpe.jus.br

ESSA CERTIDAO NAO INCLUI OS PROCESSOS DISTRIBUIDOS ANTES DO PRAZO
ESTIPULADO NA PESQUISA, AINDA QUE EM TRAMITACAO.

OBS: sem cobranca de taxa em cumprimento ao oficio circular n® 12/2016 de 04/07/2016

Pesquisa realizada até o dia 30 janeiro de 2023, por Miryam Neves Falc&o

DISTRIBUIDOR

Assinado eletronicamente por: Miryam Mewves Falcao: 1333772 -
= SERVIDOR - Infor magc3o 33
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PODER JUDICIARIO DO STADO DE PERNAMBUCO
DIRETORIA DO FORO DA COMARCA DO RECIFE

Forum Dés. Rodolfo Aurdliano, sito a Av. Dés. Guerra Barreto, n° 200
Ilha do Leite, CEP 50080-900 — RECIFE — PE
Fone/Fax: 81-31810058/31810048

CERTIDAO DECLARATORIA

Certifico a requerimento de pessoa interessada que, de acordo com a Lei Complementar n° 100 de 21 se
novembro de 2007 - Cédigo de Organizacao Judiciaria do Estado de Pernambuco, complementada pela
Resolugdo n° 10 de 28.12.70 (Cédigo de Organizacdo Judiciaria do Estado de Pernambuco, funcionam no
Férum da Capital trés (03) Secretarias de Distribuicdo e Contadores. O primeiro tinha competéncia para
distribuir osfeitos criminais, os de competéncia das V aras de Sucessdes e Registros Publicos, Acidentes de
Trabalho, Faléncias, Concordatas e Recuperacéo Judicial, bem como os relativos a Titulos de Créditos ou
equivalentes, e os inventarios com testamentos; O segundo Distribuidor da Capital, incumbia-se de
distribuir os inventarios sem testamento, os feitos da competéncia das Varas Civeis, das Varas de Familia
e de Orfos, Interditos e Ausentes e os das Varas de Assisténcia Judiciaria; O Terceiro Distribuidor da
Capital, tinha competéncia para distribuir os Feitos da Fazenda Publica e Executivos Fiscais Estadual e
Municipal. Os servigos concernentes as trés (03) Secretarias dos Distribuidores e Contadores funcionam no
Férum Des. Rodolfo Aureliano, sito a Rua Des. Guerra Barreto, n° 200 - Ilha do Leite — Recife - PE. Com
0 advento das Instrugdes Normativas, publicadas no Diario Judicial Eletrdnico: n® 06 de 13/07/2015, DJe
n° 124/2015, em 14/07/2015; n° 10 de 18/8/2015, DJe n° 171/2015, em 21/9/2015; n° 17 de 09/11/2015,
DJe n° 203/2015, em 10/11/2015; n° 11, de 26/11/2013; n° 10, de 29/03/2016, DJe n° 59/2016, em
31/03/2016; n° 10 de 23/04/2021, DJe n° 80/2021, em 29/04/2021 e Ato TJPE n° 26, de 13/01/2021, DJe,
n° 10/2021, em 15/01/2021, a distribuicdo dos processos de 1° grau da Comarca da Capital passaram a
serem distribuidos obrigatoriamente pelo Sistema de Processo Judicial Eletrénico - PJe, a partir da
publicacdo das I nstrugdes Normativas acima mencionadas. Certifico, ainda, que as buscas realizadas pelas
Secretarias de Distribuicdo, abrange apenas os processos fisicos distribuidos pelo Sistema de Judwin de 1°
Grauw. Certifico que a pesquisa dos distribuidores ndo al canga os processos distribuidos pelo PJe - Processo
Judicial Eletronico, a qual é realizada automaticamente, nos termos do artigo 15, da Instrugdo Normativa
n° 07/2014 - TJPE, em consonancia com o artigo 5°. §8 1° e 2° da Resolug&o n° 185/2013 - CNJ. Certifico,
finalmente, que ndo funcionam no Férum da Capital os cartdrios de protestos da comarca de Recife, os
quais possuem enderegos distintos. O certificado é verdade e dou fé. Recife, aos 30 (trinta) dias do més de
janeiro do ano doismil e vinte e dois (2023), que vai assinada pela subscritora, conforme Portarian® 038/09,
publicada no Di&rio Oficial de Justican® 194, de 28.10.09.

JOSELIA MARCIA BRAZ CRESPO
Assessora Gerencia da DIFORCAP
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A=sinado eletronicamente por: JOSELLA MARCLEA BRAZ CRESP Q1624070
SERVIDOR - Infor magc3o
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30/01/23, 16:36 Certidao PJe 11635

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Férum Des. Rodolfo Aureliano
Av. Desembargador Guerra Barreto, 200 — Térreo — Ala Sul, bairro Joana Bezerra
Fones n° (081) 3181-0400 (FAX)/ 3181-0476 e 3181-0470
CEP 50.090-700 - RECIFE - PE

CERTIDAO NEGATIVA
LICITACAO

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissdo: 30/01/2023 16h36min Data de Validade: 01/03/2023
N° da Certiddo: 01365757/2023 N° da Autenticidade: 9W.LI.CQ.GL.39

Os dados dos documentos constantes nesta certiddo foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razéo Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

CNPJ: 35.753.111/0001-53 Inscricdo Estadual: 0865572-38
Endereco Residencial: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 Compl: GALPAO 0001 SALA 005
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuicdo no Sistema Processo Judicial Eletrénico — PJe 1°
Grau, implantado nas Unidades Judiciarias, no &mbito do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco, ACAO
DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERAGAO JUDICIAL E RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL protocolada e
que esteja em tramitagao contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonéncia com a legislacdo vigente, atende ao disposto na Instrucdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n°® 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletrénico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opgéo - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidA£o nAfo abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
&€" PJe, no A¢mbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.

11635
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30/01/23, 16:41 Certidao PJe 11636

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Nucleo de Distribuicdo Processual - NUDIP 2° grau
Praga da Republica, s/n, bairro Santo Antonio
Fones n°s (081) 3182-0519 ou 3182-0594
CEP 50.010-040 RECIFE - PE

CERTIDAO NEGATIVA
LICITACAO

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissdo: 30/01/2023 16h41min Data de Validade: 01/03/2023
N° da Certiddo: 01365728/2023 N° da Autenticidade: 2T.A7.8G.TK.UT

Os dados dos documentos constantes nesta certiddo foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razéo Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

CNPJ: 35.753.111/0001-53 Inscricdo Estadual: 0865572-38
Endereco Residencial: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 Compl: GALPAO 0001 SALA 005
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuicdo no Sistema Processo Judicial Eletrénico — PJe 2°
Grau, implantado nas Unidades Judiciarias, no &mbito do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco, ACAO
DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERAGAO JUDICIAL E RECUPERACAO EXTRAJUDICIAL protocolada e
que esteja em tramitagao contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonéncia com a legislacdo vigente, atende ao disposto na Instrucdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n°® 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletrénico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opgéo - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidA£o nAfo abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
&€" PJe, no A¢mbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.
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30/01/23, 17:58 Certidao PJe 11637

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA
CENTRAL DE CERTIDAO

Férum Des. Rodolfo Aureliano
Av. Desembargador Guerra Barreto, 200 — Térreo — Ala Sul, bairro Joana Bezerra
Fones n° (081) 3181-0400 (FAX)/ 3181-0476 e 3181-0470
CEP 50.090-700 - RECIFE - PE

CERTIDAO CIVEL

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissao: 30/01/2023 17h58min Data de Validade: 01/03/2023
N° da Certidao: 01365866/2023 N° da Autenticidade: 7T.QS.FJ.R1.64

Os dados dos documentos constantes nesta certidao foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razao Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

CNPJ: 35.753.111/0001-53 Inscrigao Estadual: 0865572-38
Endereco Residencial: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 Compl: GALPAO 0001 SALA 005
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuicdo no Sistema Processo Judicial Eletronico — PJe 1°
Grau, implantado nas Unidades Judiciarias, no dmbito do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco, agéo
protocolada e que esteja em tramitagéo contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonancia com a legislagao vigente, atende ao disposto na Instrucdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n° 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletrénico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opgdo - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidAfo nAfo abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
4€" PJe, no A¢gmbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.
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30/01/23, 18:02 Certidao PJe 11638

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Palacio da Justica

Nucleo de Distribuicdo Processual - NUDIP 2° grau
Praga da Republica, s/n, bairro Santo Antonio
Fones n° (081) 3182-0519 ou 3182-0594
CEP 50.010-040 RECIFE - PE

CERTIDAO CIVEL

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissao: 30/01/2023 18h02min Data de Validade: 01/03/2023
N° da Certidao: 01365871/2023 N° da Autenticidade: AJ.T4.ZE.W6.TB

Os dados dos documentos constantes nesta certidao foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razao Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

CNPJ: 35.753.111/0001-53 Inscrigao Estadual: 0865572-38
Endereco Residencial: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 Compl: GALPAO 0001 SALA 005
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuicdo do Sistema Processo Judicial Eletronico do 2° grau
implantado nos |, Il, lll e IV Colégios Recursais, na Turma Estadual de Uniformizagéo de Jurisprudéncia, nas 2
Turmas da Primeira Camara Regional de Caruaru e nas Camaras Civeis e de Direito Publico do TJPE, agéo
protocolada e que esteja em tramitagéo contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonéncia com a legislacdo vigente, atende ao disposto na Instrucdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n°® 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletrénico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opgéo - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidAf£o nAfo abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
4€" PJe, no A¢mbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.
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30/01/23, 17:51 Certidao PJe 11639

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

Palacio da Justica

Nucleo de Distribuicdo Processual - NUDIP 2° grau
Praga da Republica, s/n, bairro Santo Antonio
Fones n° (081) 3182-0519 ou 3182-0594
CEP 50.010-040 RECIFE - PE

CERTIDAO CIVEL

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissao: 30/01/2023 17h51min Data de Validade: 01/03/2023
N° da Certidao: 01365861/2023 N° da Autenticidade: HT.1G.9B.8T.J6

Os dados dos documentos constantes nesta certidao foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original (ex: CPF, Identidade, etc)

Nome:

MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS

Documento Identificacdo: 02632111953 DETR Data da Emissao: 11/12/2020
CPF: 052.093.024-07 Titulo de Eleitor:

Nome do Pai: MARCELO DE ALBUQUERQUE BASTOS
Nome da Mae: DILMA SUELY DE SOUZA BASTOS

Estado Civil: Solteiro Nacionalidade: Brasileira Dt Nascimento: 27/06/1984
Endereco Residencial: AV INACIO MONTEIRO, 457 Compl:
Bairro: CORDEIRO Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA nos registros de distribuigdo do Sistema Processo Judicial Eletrénico do 2° grau
implantado nos |, Il, lll e IV Colégios Recursais, na Turma Estadual de Uniformizagdo de Jurisprudéncia, nas 2
Turmas da Primeira Camara Regional de Caruaru e nas Camaras Civeis e de Direito Publico do TJPE, agéo
protocolada e que esteja em tramitagéo contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonéncia com a legislacdo vigente, atende ao disposto na Instrucdo Normativa do
TJPE n° 07 de 02/06/2014, na Resolugdo do CNJ n°® 185 e na Lei 11.419/2006 e foi expedida gratuitamente
através da Internet.

Observagoes:

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada no sitio eletronico do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco,
através do link https://www.tjpe.jus.br/certidaopje/xhtml/main.xhtml, na opgéo - Validar Certiddo Negativa de Processos
Civeis (PJe) - utilizando o numero de autenticidade acima identificado.

Esta certidA£o nAfo abrange os processos distribuAdos antes da implantaA§A£o do Sistema Processo Judicial EletrA nico
4€" PJe, no A¢mbito do Tribunal de JustiA§a de Pernambuco. O referido A© verdade e dou fA®.
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30/01/23, 18:06 Antecedentes Criminais 11640

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

DIRETORIA DO FORO DA CAPITAL
SETOR DE ANTECEDENTES CRIMINAIS

Férum Des. Rodolfo Aureliano
Av. Desembargador Guerra Barreto, 200 — Térreo — Ala Oeste, bairro Joana Bezerra
Fones n° (081) 3181-0400 (FAX)/ 3181-0476 e 3181-0470
CEP 50.090-700 - RECIFE - PE

CERTIDAO CRIMINAL

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissao: 30/01/2023 18h05min Data de Validade: 28/02/2023
N° da Certidao: 04193642/2023 N° da Autenticidade: V4.VM.MB.73.C6

Os dados dos documentos constantes nesta certidao foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original (ex: CPF, Identidade, etc)

Nome:
MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS

Nome Social: MARCELINHO

Documento ldentificacdo: 02632111953 DETR/PE Data da Emissao: 11/12/2020
CPF: 052.093.024-07 Titulo de Eleitor:

Nome do Pai: MARCELO DE ALBUQUERQUE BASTOS

Nome da Mae: DILMA SUELY DE SOUZA BASTOS

Estado Civil: Solteiro Nacionalidade: Brasileira Dt Nascimento: 27/06/1984
Endereco Residencial: AV Inacio Monteiro, 457 Compl:
Bairro: CORDEIRO Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA, nos registros de distribuicao dos 1° e 2° Graus, PJe Criminal e Juizados Especiais
Criminais do Poder Judiciario do Estado de Pernambuco, inclusive Justica Militar Estadual, ACAO PENAL,
distribuida e que esteja em tramitagao contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonancia com a legislagao vigente, atende a Resolugdo do CNJ n°® 270/2018.

A presente certiddo, em consonancia com a legislagao vigente, atende ao disposto no artigo 163, § 2°, da Lei
7.210/84 e dos artigos 76, § 6° e 89, da Lei 9.099/95 e Resolugédo do CNJ n° 121/2010.

Observagoes:

A presente certidao foi expedida gratuitamente através da Internet, conforme Instrugdo Normativa n°® 011/2008 - TJPE, de
15/08/2008, e de acordo com a Instrucdo Normativa n° 021/2009 - TJPE, de 13 de julho de 2009, com a nova redagao
conferida pela Instrugdo Normativa n° 09, de 09 de novembro de 2011.

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada na })a gina do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco -
VéWV\{t pe.jus.br - no menu - Antecedentes Criminais - Emitir / Validar Certidao, utilizando o numero de autenticidade acima
identificado.

11640
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30/01/23, 18:08 Antecedentes Criminais 11641

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DE PERNAMBUCO

TRIBUNAL DE JUSTICA

DIRETORIA DO FORO DA CAPITAL
SETOR DE ANTECEDENTES CRIMINAIS

Férum Des. Rodolfo Aureliano
Av. Desembargador Guerra Barreto, 200 — Térreo — Ala Oeste, bairro Joana Bezerra
Fones n° (081) 3181-0400 (FAX)/ 3181-0476 e 3181-0470
CEP 50.090-700 - RECIFE - PE

CERTIDAO CRIMINAL

VALIDADE 30 DIAS DA EMISSAO

Data da Emissao: 30/01/2023 18h07min Data de Validade: 28/02/2023
N° da Certidao: 04193646/2023 N° da Autenticidade: OW.LF.3K.JC.XZ

Os dados dos documentos constantes nesta certidao foram informados pelo solicitante, sua titularidade e autenticidade
deverao ser conferidas pelo interessado, conforme o documento original

Razéo Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

CNPJ: 35.753.111/0001-53 Inscrigdo Estadual: 0865572-38
Endereco Residencial: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102 Compl: GALPAO 0001 SALA 005
Bairro: IMBIRIBEIRA Cidade: Recife/PE

Certifico que NADA CONSTA, nos registros de distribuicéo dos 1° e 2° Graus, PJe Criminal e Juizados Especiais
Criminais do Poder Judiciario do Estado de Pernambuco, inclusive Justica Militar Estadual, ACAO PENAL,
distribuida e que esteja em tramitagao contra a pessoa acima identificada.

A presente certiddo, em consonancia com a legislagéo vigente, atende a Resolugdo do CNJ n°® 270/2018.

A presente certiddo, em consonancia com a legislacdo vigente, atende ao disposto no artigo 163, § 2°, da Lei
7.210/84 e dos artigos 76, § 6° e 89, da Lei 9.099/95 e Resolugédo do CNJ n° 121/2010.

Observagoes:

A presente certidao foi expedida gratuitamente através da Internet, conforme Instru¢do Normativa n° 011/2008 - TJPE, de
15/08/2008, e de acordo com a Instrucdo Normativa n° 021/2009 - TJPE, de 13 de julho de 2009, com a nova redagao
conferida pela Instrugdo Normativa n° 09, de 09 de novembro de 2011.

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada na pagina do Tribunal de Justica do Estado de Pernambuco -
VéWV\{t pe. us br - no menu - Antecedentes Criminais - Emitir / Validar Certidao, utilizando o ndmero de autenticidade acima
identifi
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06/02/2023 11:33 Consulta Regularidade do Empregador 11642

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigao: 35.753.111/0001-53
Razao
Social:
Endereco: R ABATIA 391 / VARZEA / RECIFE / PE / 50740-330

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

A Caixa Econbmica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art.
7, da Lei 8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:03/02/2023 a 04/03/2023

Certificagdo Nimero: 2023020304370222447044

Informacao obtida em 06/02/2023 11:33:43

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a \verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

11642
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11643

CIM - CARTAO DE INSCRIGCAO MUNICIPAL

PREFEITURA DO RECIFE
SECRETARIA DE FINANGCAS " - - - .
. . i . . COMPETENCIA VALIDO ATE SITUAGAO PENDENCIAS DATA CADASTRAMENTO
GOTM - Geréncia Operacional de Tributos Mercantis B .
2023/01 10/08/2023 ATIVO COM ALVARA NAo 11/12/2019
CPF/CNPJ \NSCR\Q&O MERCANTIL NOMBRAZAD SOCIAL E NOME FANTASIA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
35.753.111/0001-53 664.778-2 NORD PHARMA
NATUREZA JURIDICA E-MAIL FONE
41412416

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LICITACAO@NORDPHARMA.COM.BR

TRIBUTOS

IS5 HOM ’I‘RIBQ’I‘ACA@O NORMAL
TLF TRIBUTAGCAO NORMAL

SEQUENCIAL IMOBILIARIO

ENDEREGO DO ESTABELECIMENTO
RUA JOSE DA SILVA LUCENA 102 GALPAO 0001 SALA 005

TVS ’I‘RIBU’I‘A(;AO NORMAL 699319-2 IMBIRIBEIRA 51150-430 RECIFE PERNAMBUCO
MAQUINAS, MOTORESE AFINS TIPO EMPRESA ENDEREGO DE CORRESPONDENCIA
CONVENCIONAL RUA JOSE DA SILVA LUCENA 102 GALPAO 0001 SALA 005

O MAQUINA ‘ [ cuinpaste ‘ O FORNO MOTOR

IMBIRIBEIRA 51150-430 RECIFE PERNAMBUCO

OCUPAGAO DE AREAPUBLICA

ATIVIDACE(S)

REPRESENTANTES

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO AP

COM E AGENTES DO COM DE MEDICAM, COSMET E PROD DE PERFUMARIA APP

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO APV

PUBLICIDADE

ACRESCIMO DE 6,47% EM RELAGAO A 2022 COM BASE NO IPCA (LEI 16.607/2000). ~ ~
VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE DO CIM. PAGAMENTOS DEVEM SER EFETUADOS NA REDE BANCARIA AUTORIZADA OU NAS CASAS LOTERICAS.
UTILIZE O 0800 0811255 PARA ATUALIZAR TELEFONES, E-MAIL E PARA TIRAR DUVIDAS. TENHA EM MAOS A INSCRIGAO MERCANTIL.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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11644
ELCRITARA [ FAZTHOA

ST U 1R

Gbuco

DOCUMENTO DE INSCRIGAO E ATUALIZAGAO NO CACEPE - DIAC

No. Protocolo: 2023.000000194280-25
Raz&o Social: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Nome Fantasia: NORD PHARMA
Endereco: RUA JOSE DA SILVA LUCENA, 102, - GALPAO 0001 SALA:005

IMBIRIBEIRA, RECIFE - PE

51.150-430
CACEPE: 0865572-38
CNPJ/MF: 35.753.111/0001-53

Regime de Recolhimento: NORMAL

Situagéo Contribuinte: ATIVO
Atividade Econdémica Principal:
4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

Atividade(s) Econdmica(s) Secundaria(s):

4618-4/01 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PRODUTOS DE
4644-3/02 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

4645-1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
4729-6/99 - COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL OU ESPECIALIZADO EM PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
4930-2/02 - TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANCAS, INTERMUNICIPAL,

4649-4/08 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR

4789-0/05 - COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS

4631-1/00 - COMERCIO ATACADISTA DE LEITE E LATICINIOS

4639-7/01 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

4646-0/02 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
4773-3/00 - COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS

Este documento comprova a inscrigdo do estabelecimento no Cadastro de Contribuinte do Estado de Pernambuco - CACEPE,
sendo obrigatéria a sua colocagao em lugar visivel no estabelecimento.

Faixa Recolhimento: Nao Informado
DATA DE INSCRIGAO: 10/12/2019
DATA DE EMISSAO DO DOCUMENTO: 04/01/2023

Pagina 1 de 2
Emitido em: 04/01/2023 10:33:26 11644

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagéo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11645
SOCRCTARD A Dy FATTHOA

S TER R 1 1

Gbuco

DOCUMENTO DE INSCRIGAO E ATUALIZAGAO NO CACEPE - DIAC

Pagina 2 de 2
Emitido em: 04/01/2023 10:33:26 11645

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagéo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



Prefeitura do Recife

- "
] E-’ Secretaria de Sadde
T Diretoria Executiva de Vigilancia a Satde
RECIFE Geréncia de Vigilancia Sanitaria

LICENCA SANITARIA

11646

Processo n° 8097917021 Data Validade: 27/05/2023

A Diretoria Executiva de Vigilancia a Satde, CONCEDE a presente LICENCA SANITARIA, processo n°
8097917021, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendedor
Nome/Razao NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
CPF/CNPJ: 35.753.111/0001-53
Endereco: RUA ABATIA, 391
VARZEA - RECIFE/PE

Sequencial do Imovel: 438053.3 Inscricéo Mercantil: 664.778-2

Responsavel Técnico: ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL, CPF - 083.203.244-16, Orgéo - CRF,

Registro profissional - 5981

2. Atividade(s):

Caédigo Descricédo
4644301 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
4645101 COMERCIO ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E
DE LABORATORIOS
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO
4649408
DOMICILIAR
4646002 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

3. Condicionante(s) Geral(is)

4. Condicionante(s) Especifica(s)

5. Informacéo(6es) Complementar(es)

EMPRESA AUTORIZADA A DISTRIBUIR MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL, EM

CONFORMIDADE COM AS PORTARIAS SVS/MS N° 344/1998 E 6/1999.

1

" A
¥
ke
B

. 119-vndyufkvl02vlemil

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagéo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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11647

GOVERNO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
SETEQ - SECRETARIA DO TRABALHO, EMPREGO E QUALIDADE
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO

i

Certificamos que as informacgdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e séo vigentes na data de sua expedicao.
EMPRESA

CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Nome Empresarial

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Natureza Juridica:

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arauivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo
26202530002 35.753.111/0001-53 10/12/2019 10/12/2019

Endereco:
R JOSE DA SILVA LUCENA, 102 GALPAO 0001 SALA:005, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE - CEP: 51150430

OBJETO SOCIAL
4644-3/01 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO ; 4645-1/01 COMERCIO ATACADISTA DE
INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS; 4644-3/02 COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO ; 4618-4/01 REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES
DO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA ; 4930-2/02 TRANSPORTE RODOVIARIO DE
CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANGAS, INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E INTERNACIONAL ; 4729-6/99
COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL (TAIS COMO PRODUTOS DE DIETAS, SUPLEMENTOS E
FORMULAS INFANTIS) ; 4649-4/08 COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE LIMPEZA E CONSERVAGAO ; 4789-0/05
COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS; 4664-8/00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS,
APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO- HOSPITALAR; 4646-0/02 COMERCIO ATACADISTADE PRODUTOS
DE HIGIENE PESSOAL; 4773-3/00 COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS; 4639-7/01 COMERCIO
ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL (TAIS COMO PRODUTOS DE DIETAS, SUPLEMENTOS E FORMULAS
INFANTIS); 4631-1/00 COMERCIO ATACADISTA DE LEITE E LATICINIOS;

CAPITAL SOCIAL

PORTE PRAZO DE DURACAO

R$ 1.500.000,00

UM MILHAO QUINHENTOS MIL REAIS Nao XXXXXX

R$ Capital integralizado:
1.500.000,00

UM MILHAO QUINHENTOS MIL REAIS

QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES

Nome/CPF Participagao R$ Cond./Administrador Término do mandato
MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE t 1.500.000,00 O/ ADMINISTRADOR - ADMINISTR¢ XXIXXIXXXX
052.093.024-07
ULTIMO ARQUIVAMENTO SITUACAO STATUS
Data Namero Sem Status
REGISTRO ATIVO
18/08/2022 20228661986
Ato: 002 - ALTERACAO
Evento: 051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERACAO OU FORA DELA
NIRE: 26900830371 CNPJ: 35.753.111/0002-34
Endereco: R JOSE DA SILVA LUCENA, 102 GALPAO 0001 SALA:07, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE - CEP: 51150430
pagina: 1/2
239934571

CONTROLE: 4694884097022 CPF SOLICITANTE: 052.093.024-07 NIRE: 26202530002 EMITIDA: 17/01/2023 PROTOCOLO: 239934571

11647
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11648

GOVERNO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
| SETEQ - SECRETARIA DO TRABALHO, EMPREGO E QUALIDADE
u‘: JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE PERNAMBUCO
EXlI CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informacdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e séo vigentes na data de sua expedicéao.

EMPRESA
Nome Empresarial NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
NIRE(sede) CNPJ Arauivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo
26202530002 35.753.111/0001-53 10/12/2019 10/12/2019

Endereco:
R JOSE DA SILVA LUCENA, 102 GALPAO 0001 SALA:005, IMBIRIBEIRA, RECIFE, PE - CEP: 51150430

Observagao

RECIFE - PE, 17 de Janeiro de 2023

1,,___:5{.-14_!-.-\.;- i_l‘-h-khm-""-_ ;'E:!,_;-:_u-u-.'}"::q_-..-.__...-»

AMANDA AIRES VIEIRA

pagina: 2/2
239934571

CONTROLE: 4694884097022 CPF SOLICITANTE: 052.093.024-07 NIRE: 26202530002 EMITIDA: 17/01/2023 PROTOCOLO: 239934571

11648
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11649
TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatdrio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas el etronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgo gestor de cada cadastro consultado. A informac3o relativa a razéo social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consultarealizada em: 27/01/2023 10:10:10

I nfor macdes da Pessoa Juridica:
Raz&o Social: NORD PRODUTOSEM SAUDE LTDA
CNPJ: 35.753.111/0001-53

Resultados da Consulta Eletr dnica:
Org&o Gestor: TCU

Cadastro: Licitantes I nidoneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgéo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenacodes Civeispor Ato de I mprobidade Administrativa
elnelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Org&o Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas | nidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, cliqgue AQUI.

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificac@o e racionalizacéo
de servigos publicos digitais. Fundamento legal: Lel n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lel n° 13.460, de 26
de junho de 2017, Lel n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DE PIRANHAS
COMISSAO PERMANENTE DE LICITAGAO

PREGAO ELETRONICO N° 012/2023

PROCESSO: N° 01212023

Data certame: 13/02/2023 Hora: 09:00
SISTEMA: PORTAL COMPRAS PUBLICAS

OBJETO:

SEGAO |- DO OBJETO

A presente licitagao tem como objeto a Aquisigao de Medicamentos (na forma de drageas, injetaveis), Medicamentos por Ordem Judicial e de Materiais Médico-hospitalar, para atender as necessidades da Secretaria de Satide de S&o José de Piranhas - PB, conforme especificagdes constantes em
anexo.

1.1. Em caso de discordancia existente entre as especificagoes deste objeto descritas no portal e as especificagdes constantes deste Edital, prevalecerao as ttimas.

PROPOSTADE PRECOS

Prezado Senhor(a),

A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA, inscrita no CNPJ sob o n® 35.753.111/000153, Domiciliada Rua Abatia, 391 - Vérzea — RecifelPe — Cep: 50.740-330 , neste ato representado por seu representante legal o Sr. Marcelo Philipe Souza
de Albuquerque Bastos, portador de carteira de identidade RG: 6349798 SSP-PE e o CPF: 052.093.024-07, i , propde ao 6rgéo a aquisigao do(s) material(is) abaixo indicado(s), conforme Termo de Referéncia do Edital em epigrafe,
nas seguintes condigdes:

Especificagéo MARCA/FABRICANTE

Nome istro: RANBAX ITICALTDA - quinze reais o
CABERGOLINA 0,5 MG |NomeComercial: co - 05 - o ! quarenta e seis mil
14 COMPRIMIDO MG COM CT BL ALAL X 8 - nglstm ases0a0057 - Fabrieaniar BN 3.000 Comprimido R$ 15,88 cinaflenia e seis RS 46.680,00 | ccentos o oitenta resis
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED - Procedancia: Importando

Fabricante:ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
Importado/Registrado: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CEFTRIAXONA 1G Nome Comercial/Marca: CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
65 FRASCO-AMPOLA Embalagem: 1 G PO SOL INJ CT 50FA VD TRANS X 10 ML IM/IV - Reg. MS: 10.000 Ampola R$ 10,59
INTRAMUSCULAR 1556200540052 - Procedéncia: NACIONAL

Pais de origem: BRASIL - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto/Anvisa: 24 MESES

dez reais e cingienta e | g 195900,00 | CoN0©cincomile
nove centavos novecentos reais

Fabricante:ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

Importado/Registrado: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

CEFTRIAXONA 1G Nome Comercial/Marca: CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
66 FRASCO-AMPOLA Embalagem: 1 G PO SOL INJ CT 50FA VD TRANS X 10 ML IM/IV - Reg. MS: 20.000 Ampola R$ 4,84
ENDOVENOSO 1556200540052 - Procedént IACIONAL

Pais de origem: BRASIL - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto/Anvisa: 24 MESES

qualro reais e oitentae | g g6 gog,0p | NOVeNta e seis mile
quatro centavos oitocentos reais

Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

RANBAXY ITICA LTDA

Nnmo Comercial/Marca:CLORIDRATO DE AMIODARONA
CLORIDRATO DE Embalagem:200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500

AMIODARONA 200 MG
= COMPRIMIDO Reg. MS:1235201890055
Procedéncia:ESTRANGEIRO - Pais de origem: INDIA
Tipo de Produto: GENERICO - Validade do Produto/Anvisa: 24 MESES

1.660,00 um mil seiscentos e
sessenta reais

2

2.000 Comprimido R$ 0, oitenta e trés centavos | R

@
8

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 25MG
Fabricante: SUN PHARMACEUTICALS INDUSTRIES LTD
Importado e Registrado: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
CLORIDRATO DE | Nome Comercial/Marca: CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
NORTRIPTILINA 25 MG | Embalagem: 25 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 500 2.000 Unidade R§ 0,

CAPSULAS Reg. MS: 1235201910102 - Procedéncia: ESTRANGEIRO
Pais de origem: INDIA - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto: 36 MESES

1.440,00 | um mil quatrocentos e
quarenta reais

=
2

setenta e dois centavos| R

3
N

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA 50MG
Fabricante: SUN PHARMACEUTICALS |Nnus*ermes LTD
Importado e Registrado: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
No%gﬁ,'?,m'fsgim Nome Comercial/Marca: CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
APSULAS Embalagem: 50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
Reg. MS: 1235201910048 - Procedéncia: ESTRANGEIRO
Pais de origem: INDIA - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto: 36 MESES

8.640,00 | Ofto mil seiscentos e
quarenta reais

2

12.000 Unidade R$ 0,72 | setenta e dois centavos| R

3
N

CLORIDRATO DE_NORTRIPTILINA 75MG
Fabricante: SUN PHARMACEUTICALS INDUSTRIES LTD
Importado e Registrado: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
O 2 | Nome ComercialiMarca: CLORIDRATO DEE NORTRIPTILINA
CAPSULAS Embalagem: 75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
Reg. MS: 1235201910064 - Procedéncia: ESTRANGEIRO
Pais de origem: INDIA - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto: 36 MESES

um real e quarenta e 17.400,00 dezessete mil e
cinco centavos i quatrocentos reais

s
=
2

12.000 Unidade R$ 1

r
&

Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA -
Registrado: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA -
DEXAMETASONA 2MG |Nome Comercial/Marca: DEXAMETASONA - FOSFATO DISSODICO - Embalagem: 2
INJETAVEL AMPOLA | MG/ML SOL INJ IM/IV CX 100 AMP VD TRANS X 1 ML - Reg. MS: 1.1085.0032.0036 20.000 Unidade R$ 5,68
1,00 ML Procedéncia: NACIONAL - Pais de origem: BRASIL
Tipo de Produto: Genérico - Principio Ativo: FOSFATO DISSODICO DE
DEXAMETASONA - Validade do Produto/Anvisa: 24 Meses.

cinco reais e sessenta | pe 413600,00 |  CeNtoetrezemile
e oito centavos seiscentos reais

3
2

GLICLAZIDA 30 MG |Nome EUTICADO BRASIL LTDA -
COMPRIMIDO DE NomeComercial: GLICLAZIDA - CalognnaRegulalérla Genérico - 30 MG COM LIB

= LIBERACAO PROLBL AL PLASPVC/PVDC TRANS X500 - Registro: 1468200930052 - Fabricante:

PROLONGADA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED - Procedéncia: importada

cinqlientaecinco | ps g 500 |  Oito mil duzentos e
centavos -E cingiienta reais

S
2

15.000 Comprimido R$ 0,55

Fabricante:ACS DOBFAR S.P.A.
Importado/Registrado: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
IMIPENEM 500MG + | Nome ComercialiMarca: IMIPENEM + CILASTATINA

Embalagem: 500 MG + 500 MG PO SOL INJ CX 10 FA VD TRANS X 20 ML - Reg. MS: ’ trinta reais e quarenta e noventa e um mil

C'LAST;B":“AGSOD'CA 1556200130024 3.000 Unidade RS 30,47 |77 sete centavos RS 91.410,00 | irocentos e dez reais

g Procedéncia: ESTRANGEIRO - Pais de origem: ITALIA
Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto: 24 MESES

iy
lon
2

Fabricante: ACS DOBFAR S.P.A.
Importado/Registrado: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
Nome Comercial/Marca: MEROPENE!
240 L:%i':l?l;’il"lfl’gécgb Embalagem: 1 G PO SOL INJ IV CX10 FA VD TRANS X 30ML 3.000 Unidade R$ 26,90
Reg. MS: 1556200190078 Procedéncia: ESTRANGEIRO
Pais de origem: ITALIA - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto: 24 MESES

vinte e seis reaise | pe g 799,09 | Oitentamil e setecentos
noventa centavos reais

o
=
a2

Fabricante: ACS DOBFAR S.P.A.

Importado/Registrado: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
MEROPENEM 500 MG, Nome Comercial/Marca: MEROPENEM . dezessete reais e
241 LIGFILO P/ INJEGAO Embalagem: 500 MG PO SOL INJ IVCX 10 FA VD TRANS X20 ML - Reg. MS: 3.000 Unidade R$ 17,54 | cingiienta e quatro R
1556200190027 - Procedéncia: ESTRANGEIRO - Pais de origem: ITALIA - Tipo de centavos

Produto: GENERICO
Validade do Produto: 24

52.620,00 | Cinciienta e dois mil
seiscentos e vinte reais

o
a2

MESES

rado: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
Nome Comercial/Marca: OXCARBAZEPINA
OXCARBAZEPINA 300 |Embalagem:300 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
MG Reg. MS: 1235202110045 - Procedéncia:ESTRANGEIRO
Pais de origem: INDIA - Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto/Anvisa: 24 MESES

726000 | Sete mil duzentos e
o sessenta reais

N
N
o
a2

6.000 Comprimido RS 1,21| umrealevinteeum | p
centavos

AT

T [

d.m -
—A
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MHard

Nome da Empresa Detentora do Registro: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - Nome -
Comercial: OXCARBAZEPINA - Categoria Regulatéria: Genérico - Medicamento de R
OXCARBAZEPINA 600
276 MG referéncia: TRILEPTAL - Apresentagao: 600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 6.000 Comprimido RS 2,38 | 908 ’eac':nﬁa‘;';‘;" eoito| g 14.280,00 “”am’;‘ee’:if:i"‘“ e
60 - Registro: 1235202110088 - Validade: 24 meses - Fabricante: SUN
PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD. - Procedncia: Importado
Fabricante:GLAND PHARMA LIMITED
X Importado/Registrado: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
ROCURONIO, Nome Comercial/Marca: BROMETO DE ROCURONIO Linze reais  noventa dois mil trezentos
208 | BROMETO, 10MG/ML, |Embalagem: 10 MG/ML SOL INJ IVCX 12 FA VD TRANS X5 ML - Reg. MS: 150 Unidade RS 15,99 | Qunzeredls e nOeNa | Ry 239850 | noventa e oio reais &
SOL.INJ.SML | 1556200490020- Procedéncia: ESTRANGEIRO - Pais de origem: INDIA cinglienta centavos
Tipo de Produto: GENERICO
Validade do Produto:24 MESES
Nome da Empresa: BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. - Produto:
ACTIVE LIFE BOLSAS DE OSTOMIA DE UMA PECA - Bolsade
BOLSA COLOSTOMIA renavel vel 19-64 mm 1197912 - vinte e dois reais duzentos e vinte e sete
366 | DREN.TRANS.19/64MM | Registro: 80523029009 - FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO - 10.000 Unidade RS 2272 sctenta e dois centavos| R 22720000 | T dizentos reais
FABRICANTE: CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. - DOMINICANA,REPUBLICA -
FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
Valor Global da Proposta de Pregos| RS 876.238,50
e setenta e seis mil duzentos e trinta e oito reais e cinqlienta centavos
OBSERVAGOES:

* Prazo do entrega
* Prazo de validade da proposta
* Prazo de Pagamento:
Declaragdes

10 (DEZ) DIAS
60 (SESSENTA) DIAS
30 (TRINTA) DIAS

0 aceitagéo do material fara 6nus para a Contratante.

entrega sem onus adicional . obedecendo aos prazos, e que em caso de

* Que estou de acordo com todas as normas e condigoes deste Edital e seus anexos.

. na proposta incluem a tais como: & indiretos, tributos incidentes, materiais, servigos, encargos sociais, trabalhistas, seguros.

* Que o produto a ser fornecido, constaré garantia minima (quando couber) de 12 (doze) meses, a partir da data de aceitagao, nos itens que couber, constantes no Anexo | ao presente Edital;
* Que aceita e concorda plenamente com todos os termos deste Edital e seus anexos e de que tem total conhecimento de todas as condiges neles contidas:

DADOS GERAIS DA EMPRESA
RAZAO SOCIAL: NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
NOME FANTASIA: NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE
CNPJ: 35.753.111/0001-:
INSCRIGAO ESTADUAL N 0865572:38
FONE: (81) 4141-241
IL: br br ! by
ENDEREGO: Rua Abalia, 301 - Varzea - RecifelPE - CEP: 50740-330

REPRESENTANTE DA EMPRESA
MARCELO PHILIPE SOUZA DE ALBUQUERQUE BASTOS.
ESTADO CIVIL: SOLTEIRO
CPF 05208302407
RG: 6349798 SSP-
ENDEREGO: AV \NAC\OMONTEIRO 457, TORRES, RECIFEIPE, CEP: 50721320,
TELEFONE: (81) 4141-2416
br ! by

E-MAIL: br
CARGOIFUNGAO NA EMPRESA: DIRETOR ADMINISTRATIVO

NOSSA CONTA BANCARIA

Banco Bradesco Banco do Brasil Banco ltaii
Acencia: 6343 Agencia: 1835-X Agencia: 0814
CIC: 5267-1 C/C: 70329-X C/C: 99891-0
* Finalizando, decl estamos. tod dica Edital e seus anexos.

RecifelPE,
Atenciosamente;

& seus Anexos;

Banco Santander
Agencia: 4046
CIC: 13003954-8

sequnda-feira, 13 de fevereiro de 2023

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Marcelo Philipe Souza De Albuguerque Bastos
1

Diretor Administrativo
CPF: 052.093.024-07
RG: 6349798 SSP-PE

Assinado de forma digital por
MARCELO PHILIPE SOUZA DE
ALBUQUERQUE
BAST0S:05209302407

Dados: 2023.02.10 17:50:39 -03'00"

MARCELO PHILIPE SOUZA
DE ALBUQUERQUE
BASTOS:05209302407

Comprovantes de regularidade da contrata

sponsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valldagao 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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RANBAXY
Farmacéutica Ltda. M odelo de bula— Profissional

cabergolina 0,5 mg

CABERGOLINA

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA

Comprimido

0,5 mg

11652
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RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Profissional
cabergolina 0,5 mg
cabergolina

M edicamento Genérico, Lel n°®9.787, de 1999

APRESENTACOES
Cabergolina 0,5 mg em embalagens contendo 2 ou 8 comprimidos.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de cabergolina contém o equivalente a 0,5 mg de cabergolina.
Excipientes: leucina e celulose microcristalina.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Cabergolina é indicada para o tratamento de distirbios hiperprolactinémicos, idiopéticos ou devido a adenomas
hipofisérios.

Cabergolina € indicada para o tratamento de disfungdes associadas a hiperprolactinemia, como amenorreia,
oligomenorreia, anovulagdo e galactorreia.

Cabergolina é indicada a pacientes com adenomas hipofisérios secretores de prolactina (micro e macroprolactinomas),
hiperprolactinemiaidiopética, ou sindrome da selavaziacom hiperprolactinemiaassociada, que representam as patol ogias
basi cas que contribuem para as manifestacfes clinicas acima.

Cabergolina é também indicada em situagdes em que a inibicdo da lactagéo fisioldgicaimediatamente ap0s o parto e/ou
a supressao dalactacao ja estabel ecida sdo clinicamente mandatorias.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

A cabergolina diminuiu com sucesso os niveis de prolactina em 70% das pacientes (23 pacientes) com prolactinomas
resistentes a bromacriptina (n = 27; 19 pacientes com macro e 8 com microprolactinomas) e, adicionalmente, algumas
resistentes a quinagolida (n = 20). As pacientes foram tratadas com cabergolina de 0,5 a 3 mg de 3 a 22 meses. Houve
uma diminuicdo significativa dos niveis de prolactina no grupo que se tratou com cabergolina em comparagdo com as
terapias anteriores (p inferior a0,01).

Em um estudo aberto, randomizado, a administragdo duas vezes por semana de cabergolina 0,5 mg foi superior &
quinagolida 0.075 mg uma vez por dia naredugdo dos niveis de prolactina apds 12 semanas de terapia em mulheres com
hiperprolactinemiaidiopética ou. 6 pacientes eram amenorreicas, 6 oligomenorreicas e 10 apresentavam galactorreia. A
normalizacdo daprolactinafoi vistacom mais frequéncianas pacientes que utilizaram cabergolina. A cabergolinatambém
foi melhor tolerada do que quinagolida; significativamente mais pacientes tratadas com cabergolina permaneceram livres
de efeitos adversos.

20 pacientes (18 mulheres e 2 homens) com microprolactinoma hiperprolactinemia (8 com microprolactinomas, 6 com
hiperprolactinemia idiopética e 6 com sindrome da sela turca vazia) foram tratados com quinagolida (75 mcg uma vez
por dia) ou cabergolina (0,5 mg duas vezes por semana), em um estudo cross-over randomizado com placebo entre ambas
as drogas. A €ficacia clinica de ambos os tratamentos foi semelhante em termos de melhora dos sintomas: amenorréia,
oligomenorréia, galactorreia e impoténcia. Este estudo indicou que o grupo tratado com cabergolina apresentou uma
€levada percentagem de prolactinanormal no final do tratamento. A respostaclinicae os efeitos colaterais foram similares
em ambas as drogas.

Num estudo com 272 pacientes, cabergolina 1mg administrada em dose Unica no prazo de 27 horas ap6s o parto foi téo
eficaz quanto o esquema com bromocriptina 2,5 mg duas vezes ao dia durante 14 dias parainibir alactacdo. A eficacia
de cabergolinafoi significativamente superior ao de bromocriptina durante o periodo de estudo de 21 dias. DiminuicGes
semelhantes em nivels séricos de prolactina ocorreram com cada regime, embora as redugdes foram mais répidas com
cabergolina. Efeito rebote daprolactinafoi maior no grupo que utilizou bromocriptina apos o décimo quinto dia, atingindo
significancia estatistica no décimo oitavo dia.

272 mulheres foram incluidas num estudo multicéntrico duplo-cego paraavaliar a eficécia e tolerabilidade da cabergolina
vs bromocriptina em mulheres que j& amamentavam por mais de 1 semana. A dose de cabergolinafoi de 0,25 mg VO de
12/12hs por 2 dias, seguidas de placebo de 12/12hs até completar 14 dias de tratamento. Bromocriptina 2,5 mg VO foi
administrada de 12/12hs por 14 dias. Neste estudo ndo houve diferenca estatistica referente a eficécia ou tolerabilidade

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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RAN:B_.AXY
Farmacéutica Ltda. M odelo de bula— Profissional

cabergolina 0,5 mg

da cabergolinavs bromocriptina. Considerando avantagem do menor periodo de tratamento, acabergolinafoi considerada
umaopcdo ideal para a supressao da lactacdo ja estabelecida.

Referéncias

1. Colao A, Di Sarno A, Sarnacchiaro F, et al: Prolactinomas resistant to standard dopamine agonists respond to chronic
cabergoline treatment. J Clin Endocrinol Metab 1997; 82:876-883.

2. Giusti M, Porcella E, Carraro A, et a: A cross-over study with the two novel dopaminergic drugs cabergoline and
quinagolide in hyperprolactinemic patients. J Endocrinol Invest 1994; 17:51-57.

3. De Luis DA et a: A randomized cross-over study comparing cabergoline and quinagolide in the treatment of
hyperprolactinemic patients. J Endocrinol Invest. 2000 Jul-Aug;23(7):428-34.

4. Anon: European Multicentre Study Group for Cabergoline in Lactation Inhibition: Single dose cabergoline versus
bromocriptine in inhibition of puerperal lactation: randomised, double-blind, multicentre study. BMJ 1991; 302:1367-
1371.

5. Cabergoline in the supression of stablished lactation: a comparative randomized multicenter study. Pharmacia Upjohn
Study. Final report of the trial Protocol 21336/93APL037.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades Far macodinamicas

A cabergoling, € um derivado dopaminérgico do ergot, que apresenta uma potente e prolongada atividade redutora de
prolactina (PRL). Ela atua por estimulacdo direta dos receptores dopaminérgicos D, da hipdfise lactotrofica, inibindo
assim a secrecdo de PRL. Em ratos, o composto diminui a secrecdo de PRL em doses orais de 3-25 mcg/kg, e in vitro na
concentracdo de 45 pg/mL. Além disso, acabergolinaexerce um efeito dopaminérgico central, viaestimulagao de receptor
D2, em doses orais mais atas que as eficazes na reducdo dos niveis séricos de PRL. O efeito redutor de PRL de longa
duracdo da cabergolina é provavel mente devido asualongapersisténciano 6rgado alvo, conforme sugerido pelaeliminacéo
lenta da radioatividade total da hipdfise apds uma dose Unica oral em ratos (ty2 de aproximadamente 60 horas).

Os efeitos farmacodinamicos da cabergolina foram estudados em voluntarios saudaveis, mulheres puérperas e pacientes
hiperprolactinémicos. Apds administracdo oral Unica de cabergolina (0,3-1,5 mg), uma reducdo significativa nos niveis
séricos de PRL foi observada em cada uma das populacfes estudadas. O efeito é imediato (dentro de 3 horas apds a
administracdo) e persistente (até 7-28 dias em voluntarios saudaveis e pacientes hiperprolactinémicos, e até 14-21 dias
em mulheres puérperas). O efeito redutor de PRL é relacionado a dose quanto ao grau do efeito e a duracéo da acéo.

Em relacdo aos efeitos enddcrinos da cabergolina ndo rel acionados ao efeito antiprolactinémico, os dados disponiveis em
humanos confirmam os dados experimentais em animais, indicando que a substancia possui umaagdo muito seletiva, sem
nenhum efeito na secrecdo basal de outros hormdnios hipofisarios ou do cortisol. As agBes farmacodindmicas da
cabergolina ndo correlacionadas ao efeito terapéutico relacionam-se apenas a reducdo da pressdo sanguinea. O efeito
hipotensivo maximo de uma dose Unica de cabergolina ocorre geralmente durante as primeiras 6 horas apds aingestéo do
medicamento e é dose-dependente quanto a reducdo méxima e afrequéncia.

Fibrose e valvulopatia

Um estudo de coorte multicéntrico, retrospectivo, utilizando dados de prontuérios e sistemas eletrénicos de dados no
Reino Unido, Itélia e Paises Baixos, foi conduzido para avaliar a associagéo entre o novo uso de agonistas da dopamina
incluindo a cabergolina (n=27.812) paradoenca de Parkinson, hiperprolactinemia, regurgitacdo valvular cardiaca (RVC),
outras fibroses e outros eventos cardiopulmonares até 0 maximo de 12 anos de acompanhamento. Na andlise de pessoas
confinadas sob tratamento de hiperprolactinemia com agonista de dopamina (n=8.386), quando comparado ao ndo-uso
(n=15.147), as pessoas expostas a cabergolina ndo apresentaram risco elevado de RVC (vide item 5. Adverténcias e
Precaucdes - Fibrose/Valvulopatia e vide item 9. Reagtes Adversas).

Propriedades Far macocinéticas

A farmacocinética e o perfil metabdlico da cabergolina foram estudados em voluntérios saudaveis de ambos 0s sexos e
em pacientes do sexo feminino hiperprolactinémicas.

Apb6s administragdo oral do composto marcado, aradioatividade foi rapidamente absorvida do trato gastrintestinal, sendo
gue o pico de radioatividade no plasma ocorreu entre 0,5 e 4 horas.

Dez dias apés a administracdo, cerca de 18% e 72% da dose radioativa foi recuperada na urina e nas fezes,
respectivamente. Dois a trés por cento da dose foram excretadas na urina como farmaco inalterado.

O principal metabdlito identificado na urinafoi a 6-alil-8p-carboxi-ergolina, que representou 4-6% da dose. Outros trés
metabdlitos também foram identificados na urina e, juntos, corresponderam a menos de 3% da dose. Os metabdlitos sdo
muito menos potentes que a cabergolina nainibi¢do da secrecdo de prolactinain vitro. A biotransformac&o da cabergolina
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também foi estudadano plasmade homens saudaveistratados com [*4C]-cabergolina: biotransformagdo rapidae extensiva
da cabergolinafoi demonstrada.

A baixa excrecdo urinaria da cabergolinainateradafoi confirmada também em estudos com o produto ndo radioativo. A
meia-vida de eliminacdo da cabergolina, estimada através das taxas de excrecdo urinéria, € longa (63 - 68 horas em
voluntérios saudaveis — usando radioimunoensaio, 79 - 115 horas em pacientes hiperprolactinémicos — usando método
HPLC).

Baseando-se na meia-vida de eliminacdo, as condicdes do estado de equilibrio (steady state) devem ser a cancadas apds
4 semanas, como confirmado pela média dos picos dos niveis séricos de cabergolina, obtidos apds uma dose Gnica (37 =
8 pg/mL) e apds regime de dose mltipla de 4 semanas (101 + 43 pg/mL).

Experimentos in vitro mostraram que 41 a 42% do farmaco, em concentracfes de 0,1 a 10 ng/mL, liga-se a proteinas
plasméticas. Alimentos parecem ndo af etar a absor¢do e a distribui¢do da cabergolina.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos

Quase todos os achados observados ao longo das séries de estudos pré-clinicos de seguranga s& uma consequéncia dos
ef eitos dopaminérgicos centrais ou dainibi¢édo de longa duragdo da prolactina em espécies (roedores) com umafisiologia
hormonal especifica, diferente do homem.

Estudos pré-clinicos de seguranca com a cabergolina indicam uma larga margem de segurancga para este composto em
roedores e macacos, assim como a auséncia de potencial teratogénico, mutagénico ou carcinogénico.

4, CONTRAINDICAGOES

Hipersensibilidade a cabergolina, a qualquer outro componente da férmula ou a qualquer alcaloide do ergot.

Pacientes com historico de distirbios fibroticos retroperitoneal, pulmonar e pericardico (vide item 5. Adverténcias e
Precauctes — Fibrose/V alvul opatia).

Tratamento prolongado

Evidéncias anatdmi cas de valvulopatia cardiaca de qual quer valvula determinada pela presenca de lesdo valvular (por ex.,
folheto valvular, restricdo de vavula, estenose-restri¢éo valvular mista) em ecocardiograma pré-tratamento (vide item 5.
Adverténcias e Precaucdes — Fibrose/Valvulopatia).

5. ADVERTENCIASE PRECAUGOES

Geral

Assim como outros derivados do ergot, acabergolinadeve ser administrada com cautela a pacientes portadores de doenca
cardiovascular severa, sindrome de Raynaud, Ulcera péptica, hemorragia gastrintestinal ou com histéria de distirbio
mental grave, particularmente distUrbio psicotico.

Insuficiéncia Hepatica

Doses menores devem ser consideradas em pacientes com insuficiéncia hepatica grave que recebem tratamento
prolongado com cabergolina. Comparados avoluntarios normais e aguel es com graus maisleves de insuficiénciahepética,
um aumento da AUC (area sob a curva) foi observado em pacientes com insuficiéncia hepética grave (Classe C de Child-
Pugh) que receberam uma dose Uinica de 1 mg.

Hipotensdo Postural
Pode ocorrer hipotensdo postural apés a administracéo de cabergolina. Cuidados adicionais devem ser tomados ao se
administrar cabergolina concomitantemente com outros farmacos que diminuem a pressdo sanguinea.

Fibrose/Valvulopatia

Assim como outros derivados do ergot, foram relatados derrame pleural/fibrose pulmonar e valvulopatia ap6s
administracdo prolongada de cabergolina. Alguns relatos ocorreram em pacientes tratados previamente com agonistas
dopamina-ergatinicos. Portanto, a cabergolina ndo deve ser usada em pacientes com historico de, ou sinais €/ou sintomas
clinicos atuais de disturbios cardiacos ou respiratérios associados a tecido fibrético. A taxa de sedimentagdo de eritrécitos
(ESR) mostrou-se aumentada anormalmente em associagdo com derrame pleural/fibrose. Recomenda-se exame de
radiografia toracica em casos de aumentos inexpliciveis na taxa de sedimentacdo de eritrécitos com relagéo aos valores
normais. Avaliagdo da creatinina séricapode ser Util no diagnéstico de doencafibrética. Foi relatado que a descontinuagéo
de cabergolina resulta em melhora dos sinais e sintomas de derrame pleural/fibrose pulmonar ou valvulopatia ap6s seu
diagnostico (vide item 4. Contraindicagdes).
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Tratamento prolongado

Antesdeiniciar o tratamento prolongado:

Todos os pacientes devem ser submetidos a avaliagdo cardiovascular — incluindo ecocardiograma — a fim de avaliar
potenciais valvulopatias assintométicas. Também é apropriado realizar investigacfes iniciais da taxa de sedimentacao de
eritrdcitos — ou outros indicadores inflamat6rios — funcdo pulmonar/radiografia torécica e funcdo renal antesdeiniciar a
terapia. Em pacientes com regurgitacdo valvular, ndo se sabe se 0 tratamento com cabergolina pode piorar a doenca de
base. Se doenca valvular fibrética for detectada, o paciente ndo deve ser tratado com cabergolina (vide item 4.
Contraindicagdes).

Durante o tratamento prolongado:

Disturbios fibréticos podem ter um inicio insidioso e os pacientes devem ser monitorados regularmente para possiveis

manifestacdes de fibrose progressiva. Portanto, durante o tratamento, deve-se estar atento para sinais e sintomas de:

¢ Doenca pleuro-pulmonar tais como dispneia, respirago curta, tosse persistente ou dor no peito.

o Insuficiénciarenal ou obstrucéo ureteral/abdominal que podem ocorrer com dor lombar/costela e edema nos membros
inferiores; ou aparecimento de massa ou aumento da sensibilidade abdominal que pode indicar fibrose retroperitoneal .

e |nsuficiéncia cardiaca: fibrose valvular e pericardiaca podem se manifestar frequentemente como insuficiéncia
cardiaca. Portanto, em casos em que ainsuficiénciacardiacafor diagnosticadaentre os usuarios de cabergolina, fibrose
valvular (e pericardite constritiva) deve ser investigada.

E essencial a monitorizago do diagndstico clinico, dos sinais e sintomas que possam indicar disttrbios fibroticos. Apos

0 inicio do tratamento, a realiza¢do do primeiro ecocardiograma deve ocorrer dentro de 3-6 meses. Depois disso, a

frequéncia da monitorizagdo ecocardiogréfica deve ser determinada pela avaliacdo clinica individual apropriada com

énfase particular nos sinais e sintomas acima mencionados, mas devera ser repetido, pelo menos, a cada 6-12 meses.

A cabergolina deve ser descontinuada se o ecocardiograma revelar manifestacdo nova ou piora de regurgitacdo valvular,

restricdo valvular ou espessamento do folheto valvular (vide item 4. Contraindicac6es).

A necessidade de outras vigilancias clinicas (por ex., exames fisicos incluindo auscultagdo cardiaca, radiografia e

tomografia computadorizada) deve ser determinada individua mente.

InvestigacOes adicionais apropriadas tais como taxa de sedimentacéo de eritrécitos e quantificacdo de creatinina sérica

devem ser realizadas apenas se necessario, para confirmar um diagndstico de distarbios fibréticos.

Sonoléncia/Sono Subito

A cabergolinafoi associada a sonoléncia. Agonistas da dopamina podem ser associados com episodios de sono stibito em
pacientes com doenca de Parkinson. Podem ser considerada reducéo de dose ou descontinuagdo do tratamento (vide item
5. Adverténcias e Precaugdes - Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Méguinas).

I nibicao/Supressdo da lactagéo fisiolégica

Assim como outros derivados do ergot, a cabergolina ndo deve ser utilizada em mulheres com hipertensdo causada pela
gravidez, por exemplo, pré-eclampsia ou hipertensdo pds-parto, a menos que os potenciais beneficios justifiquem os
possiveis riscos.

N&o se deve exceder a dose Unica de 0,25 mg de cabergolina em cada tomada em lactantes tratadas para supressdo da
lactac@o estabelecida para se evitar potencial hipotensdo postural (vide item 8. Posologia e Modo de Usar -
Inibicdo/Supressao dalactacdo fisioldgica - Hipotensao Postural).

Tratamento de disturbios hiper prolactinémicos

Recomenda-se uma avaliagdo completa da fungao hipofisaria antes de seiniciar o tratamento com cabergolina.

A cabergolina recupera a ovulacdo e afertilidade nas mulheres com hipogonadismo hiperprolactinémico. Umavez que a
gravidez poderia ocorrer antes do reinicio da menstruagdo, um teste de gravidez € recomendado, no minimo, a cada 4
semanas, durante o periodo amenorreico e, apos o reinicio da menstruagdo, cada vez que o periodo menstrual estiver
atrasado em mais de 3 dias. Mulheres que ndo desgam engravidar devem ser aconselhadas a utilizar um método
contraceptivo de barreira durante e apds o tratamento com cabergolina até o retorno da anovulagdo. Como medida
preventiva, as mulheres que engravidarem devem ser monitoradas para se

detectar sinais de aumento hipofisario, umavez que, durante a gestacdo, pode ocorrer expansdo de tumores hipofisarios
preexistentes.
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Psiquiatrico

Transtornos do controle de impulsos, como jogo patol6gico, aumento da libido e hipersexualidade foram relatados em
pacientes tratados com agonistas da dopamina incluindo cabergolina. Estes relatos foram geralmente reversiveis apds
reducéo da dose ou descontinuacdo do tratamento.

Gravidez e Lactacdo

Estudos em animais ndo demonstraram efeito teratogénico ou efeito no desempenho reprodutivo global. Entretanto, ndo
ha estudos adequados e bem controlados em mulheres grévidas. A cabergolina deve ser utilizada durante a gravidez
apenas se claramente necessario. Considerar a suspensdo de cabergolina se ocorrer gravidez durante o tratamento, apés
avaliag8o cuidadosa dos riscos e beneficios para a mée e para o feto. Devido a meia-vida prolongada e dados limitados
de exposicdo em Utero, recomenda-se que as mulheres que desejam engravidar descontinuem cabergolina um més antes
da concepcdo, para evitar possivel exposicio fetal ao farmaco, embora o uso de cabergolina nas doses de 0,5 a 2
mg/semana em distdrbios hiperprolactinémicos ndo tenha sido associado arisco aumentado de aborto, partos prematuros,
gravidez multipla ou anormaidades congénitas (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes - Tratamento de distirbios
hi perprolactinémicos).

Em ratas, a cabergolina e/ou seus metabdlitos sdo excretados no leite. Como nédo ha informagdes disponiveis sobre a
excregdo no leite de humanos, as maes devem ser alertadas parando amamentarem no caso de falha dainibi¢do/supressdo
por cabergolina. N&o administrar cabergolina as mées com distarbios hiperprolactinémicos que desejam amamentar seus
filhos, pois 0 uso do medicamento inibe a lactagéo.

Cabergolina € um medicamento classificado na categoria B derisco de gravidez. Portanto, este medicamento né&o
deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

Pacientes tratados com cabergolina e que apresentam sonol éncia devem ser informados que ndo devem dirigir ou praticar
atividades onde a falta de atencdo possa colocar esses pacientes ou outros em risco de ferimento grave ou morte (por ex.,
operacdo de méguinas), a menos que 0s pacientes superem essas experiéncias de sonoléncia (vide item 5. Adverténcias e
Precaucdes - Sonoléncia/Sono Sibito).

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Nao estdo disponiveis informagBes sobre interacdo entre cabergolina e outros alcaloides do ergot; portanto, 0 uso
concomitante desses medicamentos durante tratamentos prolongados com este medicamento ndo é recomendado.

Uma vez que a cabergolina exerce seu efeito terapéutico por estimulagdo direta dos receptores dopaminérgicos, esse
f&rmaco ndo deve ser administrado concomitantemente com medicamentos que tenham atividade antagonista de
dopamina (como as fenotiazinas, butirofenonas, tioxantinas, metoclopramida), pois esses podem diminuir o efeito redutor
de prolactina da cabergolina.

Por analogia a outros derivados do ergot, a cabergolina ndo deve ser utilizada em associagdo a antibioticos macrolideos
(por exemplo, eritromicina), pois esses podem aumentar a biodisponibilidade sistémica da cabergolina.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e pode ser utilizado por 24 meses a
partir da data de fabricacéo.

NUmero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido.

Guarde-0 em sua embalagem original.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organol épticas. comprimido branco, circular, chanfrado, néo revestido, com vinco em ambos os
lados.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

Gerais

Cabergolina deve ser administrada por via oral. Uma vez que a tolerabilidade dos agentes dopaminérgicos € aumentada
guando administrados com alimentos, recomenda-se que cabergolina seja administrada com as refeicdes.

Em pacientes com conhecida intoleréncia aos medicamentos dopaminérgicos, a probabilidade de eventos adversos pode
ser minimizada pelo inicio daterapia com cabergolina em doses reduzidas (por exemplo: 0,25 mg umavez por semana),
com subsequente aumento gradual, até que a dose terapéutica seja alcancada. No caso de eventos adversos severos ou
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persistentes, areducdo temporéria da dose seguida por um aumento mais gradual (por exemplo: incrementos de 0,25 mg
por semana quinzenalmente) pode resultar em melhor tol erabilidade.

I nibicdo/Supressdo da L actacdo Fisiolégica

Para inibicdo da lactacdo: a dose recomendada de cabergolina é 1 mg (dois comprimidos de 0,5 mg) administrado em
dose Uinicano primeiro dia pés-parto.

Para supressao da lactacdo ja estabelecida: a dose recomendada € de 0,25 mg (metade de um comprimido de 0,5 mg) a
cada 12 horas por 2 dias (dose total de 1 mg) (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes — | nibicéo/Supressao da lactacgo

fisiol 6gica).

Tratamento de Disturbios Hiper prolactinémicos (vide item 4. Contraindicagdes e item 5. Adverténcias e precaucdes -
Tratamento prolongado)

A dose inicial recomendada de cabergolina € 0,5 mg por semana, administrado em uma ou duas (metade de um
comprimido de 0,5 mg) doses por semana (por ex., na segunda-feira e quinta-feira). A dose semanal deve ser aumentada
gradual mente, preferencialmente adicionando-se 0,5 mg por semanaem intervalos mensais, até que aresposta terapéutica
Gtimasgjaalcancada. A dose terapéutica é norma mente 1 mg por semana mas pode variar de 0,25 mg a2 mg por semana.
Doses de cabergolina de até 4,5 mg por semana tém sido usadas em pacientes hiperprolactinémicos (vide item 5.
Adverténcias e Precaucdes — Tratamento de distdrbios hiperprolactinémicos).

A dose semanal pode ser administrada em dose Unica ou dividida em duas ou mais doses por semana, de acordo com a
tolerabilidade do paciente. Recomenda-se a divisdo da dose semanal em administragdes multiplas quando doses mais
altas do que 1 mg por semana forem administradas.

Os pacientes devem ser avaliados durante o aumento da dose para a determinagdo da menor dose capaz de produzir
resposta terapéutica. A monitoragéo dos niveis séricos de prolactina em intervalos mensais é aconselhavel umavez que,
guando se atinge o regime de dose terapéutica efetiva, anormalizagdo da prolactina sérica € geralmente observada dentro
de duas a quatro semanas.

Ap6s a suspensdo de cabergolina, geralmente se observa a recorréncia de hiperprolactinemia. No entanto, a supressao
persistente dos niveis de prolactina foi observada por varios meses em algumas pacientes. Na maioria das mulheres, os
ciclos ovulatorios persistem por, no minimo, 6 meses apds a descontinuagdo de cabergolina.

Pacientes com Insuficiéncia Hepética Grave
Doses mais baixas de cabergolina devem ser consideradas em pacientes com insuficiéncia hepética grave (vide item 5.
Adverténcias e Precaucfes — I nsuficiéncia Hepdtica).

Criancas
A seguranca e a eficacia de cabergolina ndo foram estabel ecidas em pacientes com idade inferior a 16 anos.

I dosos
Cabergolinando foi forma mente estudada em pacientes idosos com disturbios hiperprol actinémicos.

9. REACOESADVERSAS

I nibic&o/Supressdo da lactacdo

Cercade 14% das mul heres tratadas nos estudos clinicos com dose Unica de 1 mg de cabergolina parainibicéo dalactacdo
fisiologica relataram pelo menos um evento adverso. Os eventos adversos relatados foram transitorios e de grau leve a
moderado quanto a gravidade. Os eventos adversos mais frequentes foram tontura/vertigem, dor de cabega, nausea e dor
abdominal. Palpitagdes, dor epigastrica, sonoléncia (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes - Sonoléncia/Sono Subito e
Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maqguinas), epistaxe e hemianopsia transitéria também foram rel atadas.

Pode ocorrer hipotensdo assintomatica (redugdo da pressdo arterial > 20 mmHg sistolica e > 10 mmHg diastdlica) durante
os primeiros 3-4 dias pés-parto.

Eventos adversos foram observados em aproximadamente 14% das mulheres nutrizes tratadas com 0,25 mg de
cabergolina a cada 12 horas por 2 dias para supressdo da lactacdo. A maioria dos eventos adversos foi transitéria e de
grau leve a moderado quanto a gravidade. Os eventos adversos mais frequentes foram: tontura/vertigem, dor de cabeca,
nausea, sonoléncia (vide item 5. Adverténcias e Precaucdes - Sonoléncia/Sono Subito e Efeitos na Habilidade de Dirigir
e Operar Maquinas) e dor abdominal. Vémitos, sincope, astenia e rubores também foram relatados.

Distarbios Hiper prolactinémicos
Os dados obtidos em um estudo clinico controlado de 6 meses de tratamento, com doses variando entre 1 e 2 mg por
semana, em duas administragcdes semanais, indicam uma incidéncia de eventos adversos de 68% durante a terapia com
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cabergolina. Os eventos adversos foram geralmente de grau leve amoderado quanto a gravidade, surgindo principa mente
durante as primeiras duas semanas de terapia. Namaioria, desaparecendo com a continuagéo da terapia.

Foram relatados eventos adversos graves, no minimo uma vez durante a terapia, por 14% dos pacientes. A terapia foi
descontinuada devido aos eventos adversos em aproximadamente 3% dos pacientes. A remissdo das reacOes adversas
ocorre normalmente poucos dias apds a suspensao da cabergolina.

Os eventos adversos mais comuns relatados em ordem decrescente de frequéncia foram: nausea, cefaleia,
tontura/vertigem, dor abdominal/dispepsia/gastrite, astenialfadiga, constipacdo, vomitos, dor no peito, rubores, depresséo
e parestesia.

Gerais

Os eventos adversos sao geralmente relacionados a dose (vide item 8. Posologia e Modo de Usar - Gerais).

A cabergolina geralmente exerce um efeito hipotensivo em pacientes sob tratamento prolongado; entretanto, hipotensao
postural (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes - Hipotensdo Postural e Inibicdo/ Supressao da lactagéo fisiol6gica) ou
desmaios foram relatados raramente.

Sendo um derivado do ergot, a cabergolina também pode ter ago como vasoconstritor. Vasoespasmo digital e céibras
nas pernas foram relatados.

Alteragdes em testes laboratoriais padrdes sdo incomuns durante a terapia prolongada com cabergolina; uma diminuicdo
nos valores de hemoglobina foi observada em mulheres com amenorreia durante os primeiros meses apos o retorno da
menstruagéo.

Experiéncia P6s-comer cializagdo

Os seguintes eventos foram relatados em associagdo com cabergolina: agressividade, alopecia, aumento da creatinina
fosfoquinase sanguinea, delirios, dispneia, edema, fibrose, funcdo hepética anormal, reacdo de hipersensibilidade,
transtornos do controle deimpul sos como hipersexualidade, aumento dalibido ejogo patol 6gico, testes de fungéo hepética
anormais, transtorno psicético, rash cutaneo, distirbio respiratério, insuficiénciarespiratoria e valvulopatia (vide item 4.
Contraindicagdes e item 5. Adverténcias e Precaucdes - Fibrose/Vavulopatia e Psiquiatrico).

A prevaéncia de regurgitacdo vavular assintomdtica € significativamente maior do que aguela com agonistas
dopaminérgicos ndo-ergot (vide item 4. Contraindicacfes e item 5. Adverténcias e Precauces - Fibrose/Valvulopatia).

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas de superdose seriam provavel mente agquel es de superestimul agéo de receptores dopaminérgicos, por ex. nausea,
vomitos, queixas gastricas, hipotensdo postural, confusdo/psicose ou aucinagdes.

M edidas gerais de suporte devem ser adotadas pararemover qual quer medicamento ndo absorvido e paramanter apressio
sanguinea, se necessario. Além disso, a administracdo de medicamentos antagonistas da dopamina pode ser
recomendavel.

Em caso deintoxicagdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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RAN:B_.AXY
Farmacéutica Ltda. M odelo de bula— Profissional

cabergolina 0,5 mg

DIZERESLEGAIS

MS 1.2352.0266

Farm. Resp.: AdrianaM. C. Cardoso
CRF-RJIN° 6750

Fabricado por:

Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.

Village Ganguwala, Paonta Sahib,

District Sirmour, Himachal Pradesh - 173025, india

Importado eregistrado por:
Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060
Arsend - S8 Gongalo - RJ
CEP: 24751-000

CNPJ: 73.663.650/0001-90
SAC: 0800 7047222

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

I

-y
CAB_VPROF 01
04/2020
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RANBAXY

Farmacéutica Ltda.

Modelo de bula — Profissional/Paciente

Anexo B — Histérico de Alterago da Bula

cabergolina 0,5 mg

Dados da submissdo eletrdnica

Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alter agdes de bulas

o ~
ex%ﬁgnote N° Expediente Assunto ex[z)ztdﬁgr?te ex;l)\led(ijeonte Assunto a,tI)Dr?)t\?aigo Itensdebula (\\//Sr/\s/oli) Apresentagdes relacionadas
10459
GENERICO -
Inclusdo Inicial de 1. Adeguagdo a RDC 47/2009 0,5 mg em embalagens contendo
- - Texto de Bula— N/A N/A N/A N/A etexto de bulado VP/VPS ' -
L ) - 2 ou 8 comprimidos
publicagdo no medicamento de referéncia.
Bulario RDC
60/12

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cabergolina

Nome da RANBAXY

Empresa FARMACEUTICA

Detentora do LTDA

Registro

Processo 25351.385675/2019-
87

Nome cabergolina

Comercial

Principio Ativo CABERGOLINA

Classe OUTROS PRODUTOS PARA USO EM GINECOLOGIAE  ATC OUTROS

Terapéutica OBSTETRICIA PRODUTOS
PARA USO EM
GINECOLOGIA
E
OBSTETRICIA

Parecer Publico - Bulario Acesse aqui

Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 0,5MG COM CTBLAL 1235202660010 Comprimido 27/04/2020 24
ALX?2 meses

Principio CABERGOLINA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Folha de aluminio simples (218/0,025) e Blister

laminado forma fria (220/0.145MM))
e Secundaria - Cartucho (Cartolina)
11662

hitps:/CGRIMRIOUANIREAR sPaMRkarR Ao aosy @kﬁs

Impresso por convidado em

CNPJ 73.663.650/0001- Autorizagao 1.02.352-8
90
Categoria Genérico Data do 27/04/2020
Regulatéria registro
Registro 123520266 Vencimento 04/2030
do registro

Medicamento Dostinex
de referéncia

78961 P33 PR 20 ERR23 10a34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragao

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigcao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 0,5MG COM CTBLAL 1235202660029 Comprimido 27/04/2020 24
AL X4 meses
Principio CABERGOLINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Folha de aluminio simples (218/0,025) e Blister
laminado forma fria (220/0.145MM))
e Secundaria - Cartucho (Cartolina)
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

11663
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Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restri¢ao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3 0,5MG COM CTBLAL 1235202660037 Comprimido 27/04/2020 24
ALX 8 meses

Principio CABERGOLINA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Folha de aluminio simples (218/0,025) e Blister
laminado forma fria (220/0.145MM))

e Secundaria - Cartucho (Cartolina)

Local de e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.

Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restrigao de Adulto
uso

11664
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Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 0,5MG COMCTBLAL 1235202660045 Comprimido 27/04/2020 24
AL X 12 meses
Principio CABERGOLINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Blister de aluminio e aluminio (Folha de aluminio simples (218/0,025) e Blister
laminado forma fria (220/0.145MM))
e Secundaria - Cartucho (Cartolina)
Local de e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restri¢ao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigcao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao
fracionada

11665
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NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
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Data de Validade

Publicagao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

27/04/2020 18
meses

0,5 MG COM CT STR

ALX 2 (A

CABERGOLINA

1235202660053 Comprimido

e Primaria - Strip de aluminio (Folha de aluminio impressa (284/0.04) e Folha de aluminio
simples (284/0.04))
e Secundaria - Cartucho (Cartolina)

o Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Endereco: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

0,5 MG COM CT STR 1235202660061 Comprimido 27/04/2020 18

ALX 4 meses

CABERGOLINA

11666
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Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - Strip de aluminio (Folha de aluminio impressa (284/0.04) e Folha de aluminio
simples (284/0.04))

e Secundaria - Cartucho (Cartolina)

Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.

Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL

Administragcao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigcao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
7 0,5 MG COM CT STR 1235202660071 Comprimido 27/04/2020 18

ALX 8 meses

Principio CABERGOLINA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - Strip de aluminio (Folha de aluminio impressa (284/0.04) e Folha de aluminio

simples (284/0.04))
e Secundaria - Cartucho (Cartolina)

11667
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Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administragao

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 0,5 MG COM CT STR 1235202660088 Comprimido 27/04/2020 18
AL X 12 meses
Principio CABERGOLINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgéo
Embalagem e Primaria - Strip de aluminio (Folha de aluminio impressa (284/0.04) e Folha de aluminio
simples (284/0.04))
e Secundaria - Cartucho (Cartolina)
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

11668
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Conservagao
Restri¢ao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéo
fracionada

hitps:/CGRIMRIOUANGEAR sPaMRkaniR Ao aosy

Impresso por convidado em

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Comercial

Vermelha

Nao

m
6/202
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ceftriaxona dissodica hemieptaidratada
“Medicamento genérico Lei n°9.787, de 1999”

A8L"

Artttmaticon S Brawil

PG para solucéo injetavel
1g

11670
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(A8L
ceftriaxona dissddica hemieptaidratada

Amittngticon d Brawil
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: ceftriaxona dissddica hemieptaidratada

APRESENTACOES
ceftriaxona 1 g: cada frasco-ampola contém ceftriaxona dissodi ca hemi eptaidratada equivalente a 1 g de ceftriaxona na forma de p6 para solucéo injetével.
Embalagem com 50 frascos-ampola.

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO
Cada frasco-ampola contém 1,193 g de ceftriaxona dissddica hemieptaidratada equivalente a 1 g de ceftriaxona.
Cada frasco-ampola contém aproxi madamente 83 mg de sodio.

I1) INFORMAGOESTECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamento de infecges causadas por microrgani smos suscetivel's a ceftriaxona, como:
- Sepse;

- Meningite;

- Borreliose de Lyme disseminada (estagios iniciais e tardios da doenga) (doenca de Lyme);

- InfecgBes intra-abdominais (peritonites, infecgdes do trato gastrintestinal e biliar);

- InfecgBes Gsseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;

- InfecgBes em pacientes imunocomprometidos;

- Infecgdes renais e do trato urindrio;

- InfecgBes do trato respiratorio, particularmente pneumonia e infecgdes otorrinolaringol égicas;
- InfecgBes genitais;

- Profilaxia perioperatéria de infecgoes.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

O tratamento com ceftriaxona é eficaz em infecgdes de gravidade variavel, incluindo a sepse neonatal e em adultos, causadas por microrgani smos suscetivels.
39

36,11,

E indicada no tratamento empirico dameningite em criancas acima de 1 ano associado & ampicilina.® Sua eficacia em adultos é comparavel a da associagio
ampicilina e cloranfenicol*? e, em criancas, aos seguintes antibiéticos: cloranfenicol, ampicilina (isolados ou em associagio), cefepima e cefotaxima, com a
vantagem de posologia apenas uma vez ao dia.* 3%

No tratamento das infeccOes respiratérias agudas ou créni cas agudizadas sua eficécia é observada em criangas, adultos e idosos, na pneumonia comunitéria e
hospitalar, de gravidade variavel, e em casos graves.3: 1 10.19.4.23

Seu uso em dose Unica no tratamento da otite média aguda em criancas tem eficécia similar a do tratamento com amoxicilina durante 7 a 10 dias, associagéo

amoxicilina e &cido clavulanico e sulfametoxazol e trimetoprima, e tem sua indicagio como alternativa quando a aderéncia ao tratamento for questionavel %3

Ceftriaxona mostrou-se eficaz no tratamento das infecgdes renais e do trato urinério néo complicadas e complicadas.* *® Sua eficacia e seguranca também foram
demonstradas em mulheres gravidas, criancas e adolescentes.*

No tratamento da peritonite bacteriana espontanea em pacientes cirréticos, ocorre cura bacteriol égica de até 100% em 48 horas.™* Na febre tifoide seu uso é seguro
e eficaz, em adultos e criancas, comparavel ao cloranfenicol.”” Nas diarreias causadas por Shigella, Salmonella, E. coli e Campylobacter, em criancas, tem eficicia
similar quando comparado ao ciprofloxacino.??

Sua eficécia também é observada no tratamento empirico de infeccdes bacterianas em criangas e adultos imunocomprometi dos com neutropenia febril e cancer.*”

%1 Nesses pacientes, 0 uso de ceftriaxona didria, umavez ao dia, € mais custo efetivo do que a ceftazidima, trés doses ao dia, ambos em associagio & amicacina
1

Na profilaxia perioperatéria de infecgfes, sua administracdo em dose Ginica no pré-operatdrio tem eficacia superior ou igual a outros antibiéticos administrados em
muiltiplas doses. E superior & associacdo de gentamicina e metronidazol em cirurgias intestinais® e a cefoxitina, em cirurgias abdominais.?® Em relagio a cefepima
(estatambém em dose Unica), a eficacia nas cirurgias colorretais é semelhante.”* Nas cirurgias ginecol 6gicas, biliares e cardiovasculares, a eficacia de sua
administragéo em dose Gnica é similar a cefazolina em multiplas doses.™® %35 Nas cirurgias mamérias, observou-se menor incidéncia de infecgio pds-operatdria
quando comparado a ceftazidima.®” Nas cirurgias ortopédicas sua eficacia é semelhante a de cefuroxima.®®

1
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Na profilaxia de infecgéio ap6s trauma penetrante, a administragdo precoce (dentro de 2 horas) de ceftriaxona 2 g em dose Unica tem eficacia semelhante ao uso da
cefoxitinanadose de 2 g, 3 vezes ao dia por 3 dias, associado a um menor custo de tratamento.®

A eficécia da ceftriaxona em dose Unica no tratamento do cancroide é similar & azitromicina®* Sua associaggo com doxiciclina é tdo eficaz quanto a associacio
clindamicina e ciprofloxacino no tratamento da doenca inflamatéria pévica?

No tratamento da doenca de Lyme, mostra-se superior a penicilina e pode ser considerada droga de escolha.® "8

No tratamento das celulites, sua eficécia é comparavel a cefazolina.™®
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS
Farmacodinamica

M ecanismo de A¢&o

A atividade bactericida da ceftriaxona deve-se a inibi¢éo da sintese da parede celular. A ceftriaxona, in vitro, é ativa contra um amplo espectro de
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, sendo altamente estavel a maioria das betalactamases, tanto cefal osporinases quanto penicilinases
desses microrganismos. A ceftriaxona € normalmente ativain vitro contra 0s seguintes microrganismos e suas respectivas infeccdes:

Aer 6bios Gram-positivos: Staphylococcus aureus (suscetiveis a meticiling), Saphylococci coagulase-negativo, Streptococcus pyogenes (Beta-
hemolitico grupo A), Streptococcus agal actiae (Beta-hemolitico grupo B), Streptococci beta-hemolitico (grupo ndo-A ou B), Sreptococcus viridans.
Streptococcus pneumoniae.

Obs: os estafilococos resistentes & meticilina sfo resistentes as cefal osporinas, inclusive a ceftriaxona. Em geral, Enterococos faecalis, Enterococos
faecium e Listeria monocytogenes também sdo resistentes.

Aer 6bicos Gram-negativos: Acinetobacter lwoffi, Acinetobacter anitratus (principal mente Acinetobacter baumanii)*, Aeromonas hydrophila,

Alcaligenes faecalis, Alcaligenes odorans, Bactéria Alcaligenes-like, Borrelia burgdorferi, Capnocytophaga spp., Citrobacter diversus (incluindo C.

amal onaticus), Citrobacter freundii*, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes*, Enterobacter cloacae*, Enterobacter spp. (outros)*, Haemophilus

ducreyi, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Hafnia alvei, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae**, Moraxella catarrhalis (antiga
Branhamella catarrhalis), Moraxella osloensis, Moraxella spp. (outras), Morganella morganii, Neisseria gonorrhoeae, Neisseria meningitidis,

Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus penneri*, Proteus vulgaris*, Pseudomonas fluorescens*, Pseudomonas spp.
(outras)*, Providentia rettgeri*, Providentia spp. (outras), Salmonella typhi, Salmonella spp. (néo tifoide), Serratia marcescens*, Serratia spp. (outras)*,
Shigella spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica, Yersinia spp. (outras).

* Alguns isolados dessas espécies sdo resistentes a ceftriaxona, principalmente por causa da produgéo de betal actamase codificada cromossomi camente.

** Alguns isolados dessas espécies s30 resi stentes por causa da producao de betalactamase de espectro ampliado mediada por plasmidio.

Obs: muitas cepas de microrganismos anteriormente mencionados que apresentam resi sténcia a outros antibi 6ticos, como amino e ureidopenicilina, cefalosporinas
mai s antigas e aminoglicosideos, so suscetiveis a ceftriaxona. Treponema pallidum é suscetivel a ceftriaxonain vitro e em experimentagdo animal. Trabalhos
clinicos indicam que tanto a sifilis priméria como a secundéria respondem bem ao tratamento com ceftriaxona. Com poucas excegoes clinicas, isolados de P.
aeruginosa so resistentes a ceftriaxona.

Micr organismos anaer 6bicos. Bacteroides spp. (sensiveis a bile)*, Clostridium spp. (exceto C. difficile), Fusobacterium nucleatum, Fusobacterium spp. (outros),
Gaffkia anaerobica (anteriormente Peptococcus), Peptostreptococcus spp.

* Alguns isolados dessa espécie s0 resistentes por causa da producéo de betal actamase.

Obs: muitas cepas de Bacteroides spp. produtoras de betal actamases (especialmente B. fragillis) sdo resistentes. Clostridium difficile é resistente.
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A suscetibilidade a ceftriaxona pode ser determinada por meio do teste de difusdio com disco ou do teste de diluicio com &gar ou caldo que utilizam técnicas
padronizadas para testes de suscetibilidade como as recomendadas pelo Clinical and Laboratory Standards Ingtitute (CLSI). O CLSI fornece os seguintes
parémetros para a ceftriaxona:

Teste de suscetibilidade por diluicdo (concentragdes inibitdrias em mg/L): suscetivel = 8 mg/L; moderadamente suscetivel 16 - 32 mg/L; resistentes = 64 mg/L.
Teste de suscetibilidade por difusdo usando disco com 30 mcg de ceftriaxona (didmetro da zona de inibigdo em mm): suscetivel = 21 mm, moderadamente
suscetivel = 20 - 14 mm, resistentes = 13 mm.

Os microrganismos devem ser testados com os discos de ceftriaxona, uma vez que ficou demonstrado in vitro, que a ceftriaxona é ativa contra certas cepas que se
mostraram resi stentes em discos da classe cefal osporina
Quando as normas recomendadas pelo CLSI ndo estéo disponivels, pode-se utilizar outras normas bem padronizadas de suscetibilidade e interpretacdo dos testes.

Farmacocinética

A farmacocinética da ceftriaxona ndo é linear, e todos os parametros farmacocinéti cos basi cos, exceto a meia vida de eliminacéo, sdo dependentes da dose se
baseados nas concentragdes totais do farmaco, aumentando menos do que proporcionalmente com a dose. A néo linearidade é devida a saturagdo daligagdo com as
proteinas plasméticas e é observada, portanto, para a ceftriaxona plasméticatotal, mas ndo para a ceftriaxona livre (ndo ligada).

Absor ¢ao: aconcentragdo plasmati ca maxima depois de dose intramuscular Unicade 1 g é de cerca de 81 mg/L e é alcangada em 2 - 3 horas apds administracao.
As éreas sob as curvas de concentracdo plasmética x tempo, apds administragéo IM e 1V, sdo equivalentes. 1sso significa que a biodisponibilidade da ceftriaxona
apos administragdo IM é de 100%. Apds a administracdo intravenosa em bolus de 500 mg e 1 g de ceftriaxona, o pico plasmético médio dos niveis de ceftriaxona
é aproximadamente 120 e 200 mg/L, respectivamente. Apds infusdo intravenosa de 500 mg, 1 g e 2 g de ceftriaxona, os niveis plasméticos de ceftriaxona sao
aproximadamente 80, 150 e 250 mg/L, respectivamente. Apds injecdo intramuscular, o pico plasméatico médio dos nivels de ceftriaxona € metade do valor
observado ap6s administragdo intravenosa de uma dose equivalente.

Distribuicéo: o volume de distribuicio da ceftriaxona é de 7 a 12 litros. Ceftriaxona mostrou excelente penetracgo tissular e nos liquidos orgénicos ap6s dose de 1
— 2 g. Alcanga concentragBes bem acima da concentrag&o inibitdria minima contra a maioria dos patdgenos responsavei s pela infecgdo e é detectavel por mais de
24 horas em mais de 60 tecidos ou liquidos orgénicos, incluindo pulmdes, coracao, figado e vias biliares, amigdalas, ouvido médio, mucosa nasal, 0ssos e fluidos
cérebro-espinhal, pleural, prostético e sinovial.

Na administragdo intravenosa, a ceftriaxona difunde-se rapidamente para o liquido intersticial, onde a concentragéo bactericida contra organismos suscetiveis é
mantida por 24 horas (vide figura).

Concentracio apds | g de celiriaxona (mg/lL)

== =8 Conccniragdes séricas
B8  pncentragies no Muide intersticial
(models ubin Slister)

Ligag&o proteica: a ceftriaxonaliga-se de modo reversivel a albumina. A ligagdo com proteinas plasméticas € aproximadamente 95% em concentracoes
plasméticas menores que 100 mg/L. Essa ligagao é saturavel e a por¢éo ligada diminui com o aumento da concentracao (até 85% em concentracoes de 300 mg/L).

Penetragéo em tecidos especificos: a ceftriaxona atravessa meninges e penetragdo € maior em meninges inflamadas. A média das concentragdes de pico de
ceftriaxona no liquido cefalorraquidiano (LCR) reportada corresponde a até 25% dos niveis plasméticos em pacientes com meningite bacteriana comparada com
2% de nivei's plasméti cos em pacientes com meninges ndo inflamadas. As concentragdes de pico de ceftriaxonano LCR so atingidas em, aproximadamente,
quatro a seis horas ap6sinjecao intravenosa.

A ceftriaxona atravessa a placenta e é excretada pelo leite em baixas concentragGes.

M etabolizacao: a ceftriaxona ndo é metabolizada sistemicamente, mas convertida a metabdlitos microbiol ogicamente inativos pela floraintestinal.

Eliminacao: adepuraggo total do plasma é 10 - 22 mL/min. A depuragdo renal €5 - 12 mL/min.

4

11674
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11675

Em adultos, cerca de 50% - 60% de ceftriaxona é excretada sob a forma inalterada na urina, enquanto 40% — 50% s30 excretados sob aformainalteradanabile. A
meia-vida de eliminacdo em adultos sadios é de, aproximadamente, 8 horas.

Farmacocinética em situagdes clinicas especiais

Populagéo Pediatrica: a meia-vida da ceftriaxona é prolongada em neonatos. Em pacientes desde o nascimento até 14 dias de idade, os niveis de ceftriaxonalivre
podem ser aumentados por fatores como a filtragéo glomerular reduzida e aligacéo proteica alterada. Durante ainfancia, a meia-vida é menor que em neonatos ou
adultos. A depuraggo plasmética e o volume de distribui¢go da ceftriaxona total sdo maiores em neonatos, |lactentes e criangas do que em adultos.

Populacdo Geriatrica: em individuos idosos, com mais de 75 anos, a média de meia-vida de eliminagdo é cercade 2 a 3 vezes mais longa que em pacientes
adultos.

Insuficiéncia renal em pacientes com insuficiéncia renal, a farmacocinética da ceftriaxona € minimamente alterada, sendo a meia-vida de €liminag&o apenas
discretamente aumentada (menos que duas vezes), mesmo em pacientes com insuficiénciarenal grave. O modesto aumento na meia-vida em pacientes com
insuficiénciarenal é devido ao aumento compensatério na depuragéo ndo renal, originado por uma reducéo naligagdo proteica e por aumento correspondente na
depuracdo ndo renal da ceftriaxonatotal.

I nsuficiéncia hepética: em pacientes com insuficiéncia hepética, a farmacocinética da ceftriaxona é minimamente alterada, sendo a meia-vida de eliminagéo
apenas discretamente aumentada (menos que duas vezes).

Em pacientes com insuficiéncia hepética, a meia-vida de eliminagdo da ceftriaxona ndo é aumentada, por causa de um aumento compensatério na depuragdo renal .
Isto ocorre também por causa de um aumento na fragdo de ceftriaxona livre no plasma, que contribui para o aumento paradoxal observado na depuragéo de
ceftriaxonatotal, paralelamente a um aumento do volume de distribuicao.

Seguranca ndo-clinica
Os dados n&o clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos convencionais de farmacol ogia de seguranga, toxicidade de dose aguda e
repetida, genotoxicidade ou toxicidade reprodutiva

Carcinogenicidade: nao foram conduzidos estudos de carcinogenicidade para estabelecer o potencial carcinogénico de ceftriaxona
Genotoxicidade: nenhuma evidéncia de mutagenicidade foi encontradain vitro ou in vivo.

Toxicidade reprodutiva: estudos reprodutivos em animais ndo demostraram evidéncia de embriotoxicidade, fetotoxicidade, teratogenicidade, no nascimento ou
no desenvolvimento perinatal e pés-natal. Em primatas, néo foi observada embriotoxicidade ou teratogenicidade.

4. CONTRAINDICACOES

Hiper sensibilidade: ceftriaxona dissodicaé contraindicada a pacientes com conhecida hipersensibilidade & ceftriaxona, a qualquer um dos excipientes da
formulag&o ou a qualquer outro cefalosporinico. Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade a penicilina e outros agentes betal actamicos podem
apresentar maior risco de hipersensibilidade a ceftriaxona (vide item “ADVERTENCIAS E PRECAUCOES — Hiper sensibilidade”).

Lidocaina: contraindicagGes a lidocaina devem ser excluidas antes da administragéo de injegdes intramuscul ares de ceftriaxona, nas quais a solugdo de lidocaina
deve ser utilizada como solvente. Favor consultar as contraindicages descritas na bula da lidocaina. Solugdes de ceftriaxona que contém lidocaina nunca devem
ser administradas por viaintravenosa.

Neonatos prematur os: ceftriaxona dissodica é contraindicada a neonatos prematuros com idade p6s-menstrual (idade corrigida) de até 41 semanas (idade
gestacional + idade cronolgica).

Recém-nascidos com hiper bilirrubinemia: recém-nascidos com hiperbilirrubinemia ndo devem ser tratados com ceftriaxona. Estudosin vitro mostraram que a
ceftriaxona pode deslocar a bilirrubina de sualigagdo com a albumina sérica, levando a um possive risco de encefal opatia bilirrubinica nesses pacientes.

Neonatos e solugBes intr avenosas que contém calcio: cefiriaxona dissodica é contraindicada a neonatos (< 28 dias) caso €les requeiram (ou possam requerer)
tratamento com solugdes IV que contém calcio, incluindo infusdo continua de célcio como a nutricdo parenteral, por causa do risco de precipitagéo de ceftriaxona
célcica (videitens“POSOLOGIA E MODO DE USAR”, “I NTERACCES MEDICAMENTOSAS’ e* REAC;OESADVERSAS— Interagédo com célcio”).

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

Hiper sensibilidade: assm como para todos 0s agentes antibacterianos betalactémicos, reagdes de hipersensibilidade sérias e, ocasionalmente, fatais foram
reportadas em pacientes tratados com ceftriaxona dissodica (vide item “REACOES ADVERSAS"). No caso de reagdes de hipersensibilidade graves, o tratamento
com ceftriaxona dissddica deve ser descontinuado i mediatamente e medidas de emergéncia adequadas devem ser iniciadas. Antes do inicio do tratamento, deve-se
concluir se o paciente apresenta histérico de reactes de hipersensibilidade a ceftriaxona, outros cefal osporinicos ou qualquer outro tipo de agente betalactamico.
Deve-se tomar precaucoes, caso ceftriaxona dissodica seja administrada em pacientes com histérico de hipersensibilidade a outros agentes betalactamicos.

Anemia hemolitica: anemia hemoliticaimune mediada foi observada em pacientes que receberam antibacterianos da classe das cefalosporinas, incluindo
ceftriaxona dissddica Casos graves de anemia hemolitica, incluindo 6bitos, foram relatados durante o tratamento em adultos e criangas. Caso um paciente
desenvolva anemia durante o uso de ceftriaxona, o diagndstico de uma anemia associada a cefalosporina deve ser considerado e o0 uso da ceftriaxonainterrompido
até que a etiologia sgja determinada.

Diarreia associada ao Clostridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase todos os agentes antibacterianos, incluindo ceftriaxonadissodica, e
pode variar na gravidade, de diarreialeve a colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do célon, levando aum crescimento
exacerbado do C. difficile. C. difficile produz toxinas A e B, as quais contribuem para o desenvolvimento de CDAD. Cepas de C. difficile hiperprodutoras de
toxina causam aumento da morbidade e mortalidade, pois essas infeccBes podem ser refratérias a terapia antimicrobiana, podendo requerer colectomia. CDAD
5
11675

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11676

deve ser considerada em todos os pacientes que apresentarem diarreia apds uso de antibiéticos. E necessrio histérico médico cuidadoso porque jafoi relatadaa
ocorrénciade CDAD mais de dois meses ap6s a administracéo de agentes antibacterianos.

Caso haja suspeita de CDAD ou o diagnéstico sgja confirmado, o antibiético ndo especifico contra C. difficile talvez necessite ser descontinuado.

O manejo adequado de liquidos e eletrélitos, suplementacdo proteica, tratamento antibiético para C. difficile e aavaliagio cirrgica devem ser ingtituidos.

Superinfecgdes: superinfecgdes com 0s microrgani Smos ndo suscetivels podem ocorrer como com outros agentes antibacterianos.

Precipitados de ceftriaxona célcica: precipitados de ceftriaxona célcica na vesicula biliar foram observados durante exames ultrassonogréficos em pacientes que,
particularmente, estavam recebendo doses de ceftriaxonaiguais ou superioresa 1 g/dia. A probabilidade de surgimento desses precipitados, aparentemente, &
maior em pacientes pediétricos. Os preci pitados desaparecem ap6s descontinuaggo do tratamento com ceftriaxona dissddica e sdo raramente sintométicos. Em
casos sintométicos, o gerenciamento néo cirdrgico conservador é recomendado e a descontinuagéo do tratamento com ceftriaxona dissodica deve ser considerada
pelo médico com base na avaliagdo individual do risco-beneficio. A luz daevidéncia cientifica atual, ndio foram observados casos de precipitagdes intravascul ares
em pacientes, exceto em recém-nascidos tratados com ceftriaxona e solugdes ou produtos que contenham célcio. No entanto, ceftriaxona dissddica ndo deve ser
misturada ou administrada simultaneamente com solugdes ou produtos que contenham célcio, a qualquer paciente, mesmo por diferentes cateteres ou acessos
venosos parainfusdo (videitens“INTERACOES MEDICAMENTOSAS' e“REACOES ADVERSAS").

Pancr eatite: casos de pancrestite, possivelmente de etiologia biliar obstrutiva, foram raramente relatados em pacientes tratados com ceftriaxona dissodica. A
maior parte desses pacientes apresentava fatores de risco para estase / aglutinagao biliar, como tratamento prévio intenso, doenga grave e nutri¢do parenteral total.
O papel defator desencadeante ou de cofator de ceftriaxona dissodica relacionado a precipitacéo biliar ndo pode ser descartado.

M onitoramento hematol6gico: durante tratamentos prolongados, hemograma completo deve ser feito regularmente.

Ceftriaxona dissodica reconstituida com solugéo de lidocaina deve ser administrado somente por via intramuscular. Nunca administre ceftriaxona dissodica
reconstituida com solucéo de lidocaina por viaintravenosa.

Comprometimento da fertilidade
Nenhum efeito nafertilidade masculina ou feminina foi detectado.

Gravidez elactacao

Categoria derisco na gravidez: B.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulher es gréavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Infor me ao seu médico ou cir ur gido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacéo durante o uso deste medicamento.

Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitos fisicos no feto ou inducdo de mutagdo genética, € necessario cautela nos trés primeiros meses de gestagéo, a ndo ser
em casos absol utamente necessarios.

Ceftriaxona atravessa a barreira placentéria. A seguranca durante a gravidez ndo foi estabel ecida em seres humanos.

Estudos de reproducgdo em animais ndo evidenciaram embrio ou fetotoxicidade nem teratogenicidade, ou eventos adversos sobre a fertilidade (tanto masculina
quanto feminina), o nascimento ou o desenvolvimento peri ou pés-natal. Em primatas, ndo foi observada embriotoxicidade ou teratogenicidade.

Lactagdo: como a ceftriaxona é excretada no leite humano em baixas concentractes, é recomendada cautela em mulheres que amamentam.
Uso geriatrico: as doses para adultos ndo precisam ser alteradas para pacientes geriétricos.

Uso em pacientes pediatricos: a seguranca e a eficécia de ceftriaxona dissddica em recém-nascidos, lactentes e criangas foram estabel ecidas para as doses
descritas no item “POSOL OGIA”. Estudos mostraram que a ceftriaxona, assim como outras cefal osporinas, pode deslocar a bilirrubina da albumina sérica.
Ceftriaxona dissddica ndo é recomendada para neonatos, especia mente prematuros, que apresentem risco de desenvolver encefalopatia por causa da
hiperbilirrubinemia (vide item “CONTRAINDICACOES”).

Insuficiéncia hepética erenal: videitem “POSOLOGIA E MODO DE USAR”.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas: durante o tratamento com ceftriaxona dissodica, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemplo,
tontura), os quais podem influenciar a habilidade de dirigir e operar méquinas (videitem “REACOES ADVERSAS). Pacientes devem ser cautelosos ao dirigir
ou operar méguinas.

Até o momento ndo hainformagdes de que ceftriaxona possa causar doping.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Até 0 momento, ndo se observaram alteragdes da fungéo renal apés administracéo simultanea de doses el evadas de ceftriaxona dissodica e potentes diuréticos,
como a furosemida.

Ha evidéncias conflitantes sobre o potencial aumento na toxicidade renal dos aminoglicosideos, quando administrados com cefal osporinas. O monitoramento dos
nivels de aminoglicosideos e da fung&o renal descritos na prética clinica devem ser rigorosamente cumpridos, quando houver administracdo em combinagdo com
ceftriaxona dissddica

Ceftriaxona dissodicando apresentou efeito similar ao provocado pelo dissulfiram apds administragéo de élcool.

6

11676
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11677

Ceftriaxona ndo contém o radical N-metiltiotetrazol, que esté associado a uma possivel intolerancia ao dlcool e a sangramentos observados com outras
cefalosporinas.

A probenecida ndo tem influéncia sobre a eliminagéo de ceftriaxona dissddica

Em estudos in vitro, efeitos antag6nicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona.

O uso concomitante de ceftriaxona dissddica com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de sangramentos. Os parametros de coagulaggo devem ser
monitorados frequentemente e a dose do anticoagulante deve ser ajustada adequadamente durante e apés o tratamento com ceftriaxona dissddica (vide item
“REACOESADVERSAS").

Diluentes que contém célcio, como as solugdes de Ringer ou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a reconstitui¢éo de ceftriaxona dissodica ou para diluicoes
posteriores de solugdes reconstituidas para administragéo 1V, pois pode ocorrer a formagao de precipitado. A precipitacio de ceftriaxona célcica também é possivel
quando ceftriaxona dissddica é misturado com solugdes que contém célcio no mesmo acesso de administragéo V. A ceftriaxona dissddica néo deve ser

admini strada simultaneamente com solugdes IV que contém célcio, inclusive infusdes continuas que contém célcio tais como as de nutri¢do parenteral, através de
equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos ceftriaxona dissodicae solugdes que contenham célcio podem ser administradas
sequenciamente, se as linhas de infusdo forem bem lavadas com um liquido compativel. Em estudos in vitro que utilizaram plasma adulto e neonatal do sangue do
corddo umbilical, foi demonstrado que recém-nascidos apresentam um risco aumentado de precipitagdo de ceftriaxona célcica (vide itens “POSOL OGIA E
MODO DE USAR” e“CONTRAINDICAGOES”).

I nter agBes com exames labor atoriais

Em pacientes tratados com ceftriaxona dissodica, o teste de Coombs pode se tornar falso positivo. Assim como com outros antibiéticos, pode ocorrer teste falso
positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enziméticos para a determinag&o de glicose na urina podem fornecer resultados fal sos positivos. Por esse motivo, a determinagéo de glicose na
urina durante o tratamento com ceftriaxona dissddica deve ser feita por métodos enziméticos. A presenca da ceftriaxona pode fal samente reduzir os valores
estimados de glicose no sangue, quando obtidos a partir de alguns sistemas de monitoramento da glicose sanguinea. Favor consultar as informagées de uso para
cada sistema utilizado. Métodos de andlise alternativos devem ser utilizados, se necessario.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Condigdes de conser vacdo
Ceftriaxona dissodicadeve ser mantida em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Manter o frasco-ampola dentro do cartucho.

Prazo de validade
Este medicamento possui prazo de validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

As solucdes r econstituidas per manecem estaveis fisica e quimicamente por 6 horas a temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24 horas no
refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, as solugdes devem ser usadas imediatamente ap6s a pr epar agao.

Ap6s dilui¢do com glicose 5% em clor eto de sddio 0,45%, manter em temper atura ambiente (15°C a 30°C) por até 6 horas (ndo ar mazenar sob
refrigeracéo). Ap6s diluicdo com demais diluentes compativeis, manter no refrigerador (2°C a 8°C) por até 24 horas ou manter em temper atura ambiente
(15°C a 30°C) por até 6 horas (videitem “POSOLOGIA E MODO DE USAR").

Caracteristicasfisicas e organolépticas: ceftriaxona dissodica é constituida de p6 cristalino branco a amarelo alaranjado endo possui caracteristicas

organol épticas marcantes que permitam sua diferenciagéio em relagdo a outros pés e solugdes.

Depois de reconstituida, a solugdo apresenta coloracdo que varia de incolor a amarelo, podendo tornar-se amarelo escuro quando armazenada, dependendo da
concentragdo e do tempo de armazenamento; esta particul aridade da ceftriaxona ndo tem qual quer significado quanto a tolerabilidade e eficécia do medicamento.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Descarte de seringas/ materiais perfurocortantes
Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiai s perfurocortantes:
e  Asagulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas.
e  Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em um recipiente de descarte apropriado, a prova de perfuragoes.
e  Manter o recipiente de descarte fora do alcance das criangas.
e A colocagdo do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada
e O descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigéncias locais ou conforme indicado pelo prestador de cuidados de satide.

Descarte de medicamentos néo utilizados €/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto e o descarte em lixo doméstico deve
ser evitado. Utilize o sistemade coleta local estabelecido, se disponivel.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Geral

Adultos e criancas acima de 12 anos: adose usual éde 1 - 2 g de ceftriaxona em dose Unica didria (cada 24 horas). Em casos graves ou em infecgGes causadas
por patégenos moderadamente suscetiveis, a dose pode ser elevada para4 g, umavez ao dia.

Uso pediétrico
Os seguintes esquemas posol égi cos sdo recomendados para administragdo uma vez ao dia:

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): dose Unicadiériade 20 - 50 mg/kg. N&o ultrapassar 50 mg/kg. Ceftriaxona dissodica € contraindicada a neonatos
prematuros com idade pds menstrual (idade gestacional + idade cronolégica) de até 41 semanas (vide item “CONTRAINDICACOES”). Ceftriaxona dissodica
também é contraindicada a recém-nascidos (< 28 dias) caso eles requeiram (ou possam requerer) tratamento com solucdes IV que contém célcio, incluindo infusio
de célcio continua como a nutricso parenteral, devido ao risco de precipitacéo de ceftriaxona célcica (vide item “CONTRAINDICACOES”).

Recém-nascidos, lactentes e criangas (15 dias até 12 anos): dose Unica didriade 20 - 80 mg/kg.

Para criangas de 50 kg ou mais, deve ser utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpéreo, em lactentes e
criangas com até 12 anos de idade, devem ser administradas por periodos de infusdo iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, doses intravenosas devem ser
admini stradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia bilirrubinica.

Duracéo do tratamento: o tempo de tratamento varia de acordo com a evoluc&o da doenga. Como se recomenda na antibioticoterapia em geral, aadministracéo
de ceftriaxona dissddica deve ser mantida durante um periodo minimo de 48 a 72 horas ap6s 0 desaparecimento da febre ou apds obterem-se evidéncias de
erradicacdo da bactéria.

Tratamento combinado: tem sido demonstrado, em condicdes experimentais, um sinergismo entre ceftriaxona dissddicae aminoglicosideos, para muitos bacilos
Gram-negativos. Embora n&o se possa prever sempre um aumento de atividade com associ agdo, esse sinergismo deve ser considerado nas infecgBes graves
com risco de morte causadas por microrganismos, como Pseudomonas aeruginosa. Por causa daincompatibilidade quimica entre ceftriaxona dissodica e
aminoglicosideos, esses medicamentos devem ser administrados separadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade quimica também foi observada na
administragdo intravenosa de ansacrina, vancomicina e fluconazol com ceftriaxona dissodica

Modo de usar

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam aincidéncia de pequenos fragmentos de rolha
serem |levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora dificultem o processo de reconstitui¢&o, tém menor probabilidade de
carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administragéo, descartando-os
se contiverem particulas. Devem ser observados os cuidados e instrucées especificas indicados pelo fabricante do diluente durante o acoplamento da bolsa para
infusdo intravenosa realizado com diluente que ndo acompanha o produto.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pel os tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora
desta condig&o, recomenda-se 0 uso imediato.

CEFTRIAXONA 1g-VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituicdo

Diluente: lidocaina 1%. Volume: 3,5 mL.

Aspecto da solugdo reconstituida: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solugdo pode tornar-se amarelo escuro. A poténcia do medicamento ndo € alterada,
desde que os parémetros de estabilidade sejam respeitados.

Estabilidade ap6s r econstituicao: a solucéo reconstituida permanece estavel fisica e quimicamente por 6 horas a temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24
horas no refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solugéo deve ser usada imediatamente ap6s a preparagao.

Administragdo: injetar profundamente na regido glitea ou em outro musculo relativamente grande. Recomenda-se ndo injetar mais do que 1 g em cada musculo.
ATENGAO: a soluggo de lidocaina nunca deve ser administrada por viaintravenosa.

CEFTRIAXONA 1g—-VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstitui¢éo

Diluente: aguaparainjetaveis. Volume: 10 mL.

Aspecto da solugo reconstituida: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solugdo pode tornar-se amarelo escuro. A poténcia do medicamento néo é alterada,
desde que os parémetros de estabilidade sejam respeitados.

Estabilidade ap6s r econstitui¢éo: a solugdo reconstituida permanece estével fisica e quimicamente por 6 horas a temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24
horas no refrigerador (2°C a8°C). Entretanto, como regra geral, a solucéo deve ser usada imediatamente gp6s a preparagéo.

Tempo deinjegédo: 2 a4 minutos.

CEFTRIAXONA 1g—INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituicéo

Diluente: &gua parainjetéaveis. Volume: 10 mL.

Aspecto da solugdo reconstituida: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solugéo pode tornar-se amarelo escuro. A poténcia do medicamento ndo é alterada,
desde que os parémetros de estabilidade sgjam respeitados.
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Estabilidade ap6s r econstituigéo: a solugdo reconstituida permanece estével fisica e quimicamente por 6 horas a temperatura ambiente (15°C a 30°C) ou por 24
horas no refrigerador (2°C a 8°C). Entretanto, como regra geral, a solucéo deve ser usada imediatamente apés a preparaggo.

Diluicao
Diluente: ver os diluentes compativeis, volume utilizado e estabilidade da solug&o apés diluicdo na Tabela 1.

Tabela 1: CEFTRIAXONA — diluentes compativeis

Estabilidade ap6s dilui¢do
Diluente Volume Temperatura ambiente (15°C Sob refrigeragéo
a 30°C) (2°C a 8°C)
Cloreto de Sodio 0,9% 50 — 100 mL 6 horas 24 horas
Glicose 5% 50 — 100 mL 6 horas 24 horas
Glicose 10% 50 — 100 mL 6 horas 24 horas
Glicose 5% em Cloreto de N&o armazenar sob refrigeracéo
o 50 —-100 mL 6 horas
Sédio 0,45%

Aspecto da solugéo diluida: incolor a amarelo. Quando armazenada, a solucéo pode tornar-se amarelo escuro. A poténcia do medicamento ndo é alterada, desde
que os parametros de estabilidade sejam respeitados.

Tempo deinfusdo: no minimo 30 minutos. Em lactentes e criangas com até 12 anos de idade, doses maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpéreo devem ser
administradas por periodos de infusdo iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, as doses devem ser administradas durante 60 minutos para reduzir o risco
potencial de encefalopatia bilirrubinica.

O volume final do medicamento reconstituido, segue abaixo:

Volume adicionado Volume final
Ceftriaxona 1g 3,5 mL (administragdo IM) 42 mL
10 mL (administracdo V) 11 mL

A equivaléncia sal-base segue abaixo:

Concentracéo de ceftriaxona (base) Concentrac&o de ceftriaxona dissddica hemieptaidr atada (sal)

1g 1,193 g

ATENCAO: as doses e a concentragio do produto sio dadas em termos de ceftriaxona (base).

Incompatibilidades: diluentes que contém calcio, como as solugdes de Ringer ou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a reconstituic&o de ceftriaxona
dissodica ou para diluigoes posteriores de solugdes reconstituidas para administragéo 1V, pois pode ocorrer a formagéo de precipitado. A precipitacdo de
ceftriaxona célcica também pode ocorrer quando ceftriaxona dissddica é misturada com solugdes que contém calcio no mesmo equipo de administragéo V.
Ceftriaxona dissdica ndo deve ser administrada simultaneamente com solugdes IV que contém célcio, inclusive infusdes continuas que contém célcio, tais como
as de nutrig8o parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona dissodica e solugdes que contenham
célcio podem ser administradas sequencialmente, se as linhas de infuso forem bem lavadas com um liquido compativel.

Até o momento ndo houve relatos de interag8o entre ceftriaxona e produtos orais contendo célcio ou interagdo entre ceftriaxonaintramuscular e produtos que
contém célcio (IV ou oral).

Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona ndo deve ser diluida em frasco com outros antimicrobianos tais como, ansacring, vancomicina, fluconazol e
aminoglicosideos.

I nstrugdes posol 6gicas especiais

Meningite: nameningite bacteriana de lactentes e criangas, deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose Unicadiéria (dose maximade 4 g). Logo que o
germe responsavel tenha sido identificado e sua suscetibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia. Os melhores resultados foram obtidos com os seguintes
tempos de tratamento:

Neisseria meningitidis 4 dias

Haemophilusinfluenzae 6 dias

Streptococcus pneumoniae 7 dias

Uso geriatrico: ndo é necessério g uste de dose de ceftriaxona dissodica para pacientes com 65 anos ou mais, desde que o paciente ndo apresente insuficiéncia
renal e hepética graves.

Insuficiénciarenal: ndo é requerido gjuste da dose de ceftriaxona dissodica em pacientes com insuficiénciarena, desde que a fungdo hepética ndo esteja
prejudicada. Somente nos casos de insuficiénciarenal pré-terminal (depurag&o de creatinina< 10 mL/min), adose de ceftriaxona ndo deve ser superior a2 g/dia
A ceftriaxona ndo é removida por didlise peritoneal ou hemodidlise. Pacientes submetidos a didlise ndo necessitam de dose suplementar apds o procedimento.

Insuficiéncia hepatica: néo é requerido gjuste da dose de ceftriaxona dissodica, desde que a fung&o renal ndo esteja prejudicada.

Insuficiéncia hepatica e renal graves. no caso deinsuficiéncia hepética e rena graves e concomitantes, recomenda-se realizar o monitoramento clinico da
seguranca e eficécia de ceftriaxona dissdica
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Borreiose de Lyme (doenca de Lyme): a dose preconizada é de 50 mg/kg até o total de 2 g em criangas e adultos, durante 14 dias, em dose Unica diaria.

Profilaxia no perioperatério: para prevenir infecgdo pds-operatéria em cirurgia contaminada ou potencial mente contaminada, recomenda-se dose Unicade1a2 g
de ceftriaxona 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colorretal, a administragéo de ceftriaxona dissddica com ou sem um derivado 5-nitroimidazdlico (por
exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz.

9. REAGCOESADVERSAS

Estudos clinicos

As reacOes adversas mais frequentemente reportadas para ceftriaxona dissodica sdo eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, erupgdo cutanea e aumento
das enzimas hepéticas. Os dados para determinar a frequéncia das reagdes adversas de ceftriaxona dissddica foram obtidos de estudos clinicos.

Resumo tabular dasreactes adver sas de estudos clinicos

As reacoes adversas ao medicamento dos estudos clinicos (Tabela 1) foram listadas de acordo com a classe de sistemas e érgdos MedDRA. A categoriade
frequéncia correspondente para cada reagdo adversa ao medicamento ¢ baseada na seguinte convengao: muito comum (>1/10), comum (>1/100 a <1/10), incomum
(=1/1.000 a <1/100), rara (=1/10.000 a <1/1000).

Tabela 1 — Resumo das reagdes adversas que ocorrem em pacientes tratados com ceftriaxona em ensaios clinicos

Reacdo Adversa | Categoria de frequéncia
Distirbios do sangue e do sistema linfatico
Eosinofilia Comum
Leucopenia Comum
Trombocitopenia Comum
Granulocitopenia Incomum
Anemia Incomum
Coagulopatia Incomum
Distirbios gastrintestinais
Diarreia Comum
Fezes amolecidas Comum
Nausea Incomum
Vomito Incomum
Disturbios gerais e condi¢des de administracdo
Flebite Incomum
Reacbes no local da administracdo Incomum
Febre Incomum
Edema Rara
Calafrios Rara
Distlrbios hepatobiliares
Aumento das enzimas hepéticas | Comum
I nfeccBes e infestacBes
Infecgdo fungica no trato genital Incomum
Colite pseudomembranosa Rara
I nvestigacoes
Aumento da creatinina sérica | Incomum
Distlr bios do sistema nervoso
Cefdeia Incomum
Tontura Incomum
Distlrbiosrenaiseurinarios
Hematuria Rara
Glicostria Rara
Distirbiosrespiratérios, torécicos e mediastinais
Broncoespasmo | Rara
Distlrbios de pele e tecido subcutaneo
Erupcéo cuténea Comum
Prurido Incomum
Urticaria Rara

Experiéncia Pés-comer cializagio
As reagdes adversas a seguir foram identificadas a partir da experiéncia de pds-comercializagdo de ceftriaxona dissodica. Essas reacdes foram reportadas por uma
populagéo de tamanho incerto, portanto, ndo é possivel estimar com seguranga sua frequéncia e/ou estabelecer uma relagéo causal com a exposi¢ao ao farmaco.

Problemas gastrintestinais: pancrestite, estomatite e glossite.

Alter acBes hematolégicas: casos isolados de agranulocitose (< 500/mm?) foram relatados, a maior parte deles apds 10 dias de tratamento e doses totais de 20 g ou
mais.

Reagdes cutaneas: pustulose exantemética generalizada aguda (PEGA) e casos i solados de graves reagdes cutaneas, como eritema multiforme, sindrome de
Stevens Johnson ou sindrome de Lyell/necrdlise epidérmicatoxica

Alter agBes no sistema nervoso: convulsdo, encefalopatia.

Encefalopatia reversivel foi relatada com o uso de cefalosporinas, incluindo ceftriaxona, particularmente quando altas doses sdo administradas em pacientes com
insuficiénciarenal e fatores predisponentes adicionais, como idade avangada, distdrbios pré-existentes do sistema nervoso central.

I nfecgdes e infestagdes: superinfecgéo.
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Outros efeitos colateraisraros: sedimento sintomético de ceftriaxona calcicana vesiculabiliar (litiase biliar), ictericia, kernicterus, oligaria, reactes anafiléticas
e angfilactoides.

Interagdo com célcio: dois estudosin vitro, um utilizando plasma de adultos e outro plasma neonatal do sangue do cord&o umbilical, foram realizados para avaliar
ainteragdo de ceftriaxona e célcio. ConcentragGes de ceftriaxona de até 1 mM (em excesso de concentracfes obtidasin vivo, apds administragdo de 2 g de
ceftriaxona em perfusdo durante 30 minutos) foram usadas em combinag@o com concentragdes de célcio de até 12 mM (48 mg/dL). A recuperacéo de ceftriaxona
do plasma foi reduzida com concentractes de célcio de 6 mM (24 mg/dL) ou superior no plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no plasma neonatal.
1ss0 pode ser reflexo da precipitagdo de ceftriaxona célcica.

Em recém-nascidos que receberam ceftriaxona dissddica e solugfes que continham célcio, foi relatado um pequeno nimero de casos fatais, nos quais um material
cristalino foi observado nos pulmdes e rins durante a autdpsia. Em alguns desses casos, a mesma linha de infusdo intravenosa foi usada para ceftriaxona dissodica
e para as solugdes contendo célcio e, em algumas dessas vias de infusdo, foi observado um precipitado. Pelo menos uma fatalidade foi relatada com um recém-
nascido no qual ceftriaxona dissddica e solugdes que continham célcio foram administradas em diferentes momentos, em vias de infusdo diferentes; e nenhum
material cristalino foi observado na autépsia desse neonato. N&o houve relatos semelhantes em pacientes ndo neonatos.

Foram relatados casos de precipitagdo de ceftriaxona no trato urindrio, principalmente em criangas que foram tratadas com altas doses (por exemplo, doses maiores
ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excedendo 10 g) e que apresentavam outros fatores de risco (por exemplo, desidratagédo, confinamento a cama). Esse
evento pode ser assintomético ou sintomético, e pode levar a obstrucdo da uretra e insuficiéncia renal aguda, mas é geralmente reversivel com a descontinuacéo de
ceftriaxona dissodica

Efeitos colateraislocais: em raros casos, reacdes de flebite ocorrem apds administragdo intravenosa. Essas podem ser minimizadas pela prética de injegdo lenta
do produto (2 —4 min).

InvestigacOes: resultados falso positivos para os testes de Coombs, galactosemia e métodos ndo enziméticos para determinacéo da glicose.

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em casos de superdose, a concentraco da droga ndo deve ser reduzida por hemodidlise ou didlise peritoneal. N&o ha antidoto especifico. O tratamento deve ser
sintomdtico.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.

I11) DIZERESLEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0054
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior — CRF-SP n° 63.058

Fabricado por:
Antibidticos do Brasi| Ltda.
Sumaré — SP

ou

Fabricado por:
Antibiéticos do Brasi| Ltda.
Cosmépolis— SP

Registrado por:

Antibiéticos do Brasi| Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz, SP-332, Km 135
Cosmépolis-SP

CNPJ 05.439.635/0001-03

Indistria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA

1B280922a

(SAC"

0800-7015456
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Histérico de alteragdo da Bula

Anexo B

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versdes Apr esentacdes
expediente expediente expediente aprovagéo (VPIVP relacionadas
S)
10452 — GENERICO — ~
Notificago de Alteragio Nzo Néo . INTERAGOES PO parasolugéo
e Te;ff R :éc noivd | Agians | NEAPlicae | NeoAplicav MEDICAMENTOSAS VPS injetavel
P P 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR lg.
60/12
3. CARACTERISTICAS
10452 — GENERICO FARMACOLOGICAS
Notif - oAl - N3 N3 5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES P6 para solugéo
otificag@o de Alteracéo E] E] ~
06/12/2022 5019603/22-8 de T@(Cta: deBula :éc Aplicavel Aplicavel Né&o Aplicavel Néo Aplicavel 6. INTERACOES VPS injetavel
o P P MEDICAMENTOSAS 1g
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
9. REAGOES ADVERSAS
10452 — GENERICO — , L
S - ~ ~ P6 para solugéo
Notificagdo de Alteragéo Néo Né&o - L ~ - ~ o
09/04/2021 1362183/21-1 - . Né&o Aplicéavel Né&o Aplicéavel 9. REACOES ADVERSAS VPS injetavel
de Texto de Bula— RDC Aplicavel Aplicavel 1
60/12 i
10452 — GENERICO — . L
S - ~ ~ P6 para solugéo
Notificagdo de Alteragéo N&o N&o N L 5 L ~ L
10/12/2020 4374904/20-6 - L Né&o Aplicéavel Né&o Aplicéavel 9. REACOES ADVERSAS VPS injetavel
de Texto de Bula— RDC Aplicavel Aplicavel 1
60/12 i
10452 — GENERICO — 3 ~
R ~ ~ ~ - P6 para solugéo
Notificacso de Alteracio N&o N&o . L ~ o Apresentacoes A
19/10/2020 3627098/20-9 o o N&o Aplicavel N&o Aplicavel ) VPS injetavel
de Texto de Bula— RDC Aplicavel Aplicavel Posologia e modo de usar
1g.
60/12
Identificagdo
do medicamento; Apresentacoes,
Composicao; Indicactes, Resultados de
. Eficécia; Caracterigticas P6 para solugéo
10459 — GENERICO — - - - - R
. Né&o Né&o N L, N L, Farmacol égicas, Contraindicacoes; injetavel
28/10/2019 2612742/19-3 Inclusdo Inicial de Texto L L N&o Aplicavel N&o Aplicavel . ~ ~ VPS
Aplicavel Aplicavel Adverténcias e Precaucdes; Interagdes 1g.

deBula— RDC 60/12

M edicamentosas; Cuidados de
armazenamento do medi camento;
Posologia e Modo de usar; Reagdes
Adversas, Superdose.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissédica hemieptaidratada

ANTIBIOTICOS DO  CNPJ 05.439.635/0001- Autorizagao 1.05.562-2
BRASIL LTDA 03

25351.648886/2018- Categoria Genérico Data do 23/09/2019

55 Regulatéria registro

ceftriaxona Registro 155620054 Vencimento 09/2029
dissodica do registro

hemieptaidratada

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA Medicamento ROCEFIN
de referéncia

11683

CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS
- Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1GPOSOLINJCT25 1556200540011 PO para Solugao 23/09/2019 24
FAVD TRANS X 10 Injetavel meses
ML

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https: //c@%mwg\ém&&gé@ bRgmRAdAdR AR DB ELRdaee: ddbrdbiedp Rﬂ o204 ROZANPA34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

hitps:/CGRIRIOUANRAAR sPatakra

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

¢ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda

CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricdo

Nao

Apresentagao

1 G PO SOLINJCT 25
FAVD TRANS X 10 ML
+ 25 AMP PLAS
TRANS DIL X 10 ML

Registro

1556200540028

Forma Farmacéutica

PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL +
SOLUGAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

SN GUEB IBae! SdpdRledp Rﬂ

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validacao: 6

o 20 RIRZMA34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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Data de
Publicagao
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24
meses

11684
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validacao: 6

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

» Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricdo

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

1 G PO SOLINJCTFA
VD TRANS X 10 ML

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

1556200540036 Po6 para Solugao
Injetavel

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
https: //c@r%l&@‘éﬁw#g‘é@ bEgMRU ORRENELIB RN AR R3 P Rﬂ

7C 4020

Data de
Publicacao

23/09/2019

.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11685

Validade

24
meses

o 20 RIRZMA34. Responséavel: Helder de L. Freitas.

11685
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

hitps:/CGRIRIOUANRAAR sPatakra

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

+ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda

CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagao

1 G PO SOLINJ CT FA
VD TRANS X 10 ML +
AMP PLAS TRANS DIL

X 10 ML [[ATIVA ]

Registro

1556200540044

Forma Farmacéutica

PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL +
SOLUGAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

SN GUEB IO

S fiedp
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validacao: 6

(Ro20H ROD3CHDA34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

7C 4020

Data de
Publicacao
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24
meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha sob restricdo

11687

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1GPOSOLINJCT50 1556200540052 P¢ para Solugédo 23/09/2019 24

FA VD TRANS X 10 ML Injetavel meses

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https: //c@%mwg\ém&&gé@ bRgmRAdAdR AR DB ELRdaee: ddbrdbiedp Rﬂ o204 ROZANPA34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

hitps:/CGRIRIOUANRAAR sPatakra

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

+ Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

+ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda

CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricdo

Nao

Apresentagao

1 GPO SOLINJCT 50
FAVD TRANS X 10 ML
+ 50 AMP PLAS
TRANS DIL X 10 ML

Registro

1556200540060

Forma Farmacéutica

PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL +
SOLUGAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

SN GUEB IBae! SdpdRledp Rﬂ

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validacao: 6
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

« Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

11689

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao

1 GPOSOLINJCTFA 1556200540079 PO PARA SOLUGCAO 23/09/2019 24

VD TRANS X 10 ML + INJETAVEL + meses
BOLS PLAS TRANS SOLUCAO DILUENTE
SIST FECH X 100 ML

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

 Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https: //c@%mwg\ém&&gé@ bRgmRAdAdR AR DB ELRdaee: ddbrdbiedp Rﬂ o204 ROZANPA34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéo
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

hitps:/CGRIRIOUANRAAR sPatakra

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

o Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda

CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR
INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagao

1 G PO SOL INJ CX 25
FAVD TRANS X 10 ML
+ 25 BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X

100 ML

Registro

1556200540087

Forma Farmacéutica

PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL +
SOLUGAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

SN GUEB IBae! SdpdRledp Rﬂ

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validacao: 6

o 20 RIRZMA34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

hitps:/CGRIRIOUANRAAR sPatakra

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

+ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda

CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR
INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Comercial

Vermelha sob restrigao

Nao

Apresentagao

1 G PO SOL INJ CX 50
FAVD TRANS X 10 ML
+ 50 BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X

100 ML [ATvA |

Registro

1556200540095

Forma Farmacéutica

PO PARA SOLUCAO
INJETAVEL +
SOLUCAO DILUENTE

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

SN GUEB IBae! SdpdRledp R@
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o 20 RIRZMA34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

7C 4020

Data de
Publicagao

23/09/2019

11691

Validade

24
meses

11691
9/10



07/02/2023 16:37 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11692

Local de « Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
Fabricagao CNPJ: - 05.439.635/0001-03

Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

» Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda

CNPJ: - 05.439.635/0008-80

Enderego: SUMARE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

Via de INTRAMUSCULAR
Administragcio INTRAVENOSO

Conservacéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao
Restri¢ao de Adulto e Pediatrico
uso
Destinagao Hospitalar
Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  Nao
fracionada

11692
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo
Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

AR AR H6 FResosHRrdfigaPRARo
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagao: 687C 4020.29E3.

Detalhe do Produto: cloridrato de amiodarona

RANBAXY CNPJ
FARMACEUTICA

LTDA

25351.428031/2005- Categoria
95 Regulatéria
cloridrato de Registro

amiodarona

CLORIDRATO DE AMIODARONA

ANTIARRITMICOS

Apresentagao

100 MG COM CT BL AL
PLAS TRANS X 20

CLORIDRATO DE AMIODARONA

Registro

73.663.650/0001-
90

Genérico

123520189

Forma Farmacéutica

1235201890012 Comprimido

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

11693

1.02.352-8

11/12/2006

12/2026

atlansil

ATC ANTIARRITMICOS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Data de Validade
Publicagao

11/12/2006 24

meses

Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

Apresentagéao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao
iINDIA
Etapa de Fabricagao:
https: //c@r%l&@‘éﬁwﬁéﬁg%@ bEgMRU Elasiey

11693
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL

11694

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

prescrigao
Restri¢ao de Adulto
uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 100 MG COM CT BLAL 1235201890020 Comprimido 11/12/2006 24
PLAS TRANS X 30 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
INDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administracao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

11694
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Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restri¢ao de

AR AR H6 FResosHRrdfigaPRARo
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagao: 687C 4020.29E3.

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob Prescricao Médica
Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

200 MG COM CT BLAL
PLAS TRANS X 20

CLORIDRATO DE AMIODARONA

1235201890039

11695

Data de
Publicagao

Forma Farmacéutica Validade

11/12/2006 24
meses

Comprimido

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

prescrigao
Restrigao de Adulto
uso
Destinagao Comercial
https: //c@r%l&@‘éﬁﬁ&éﬁg‘é@ bEgMRU Elasiey
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QM@Q’#@)M 34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 3/5
8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



10/02/2023 16:50 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11696

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
4 200 MG COM CTBLAL 1235201890047 Comprimido 11/12/2006 24
PLAS TRANS X 30 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagéao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iINDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢ao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao
fracionada

11696
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 200 MG COM CT BLAL 1235201890055 Comprimido 11/12/2006 24
PLAS TRANS X 500 meses
Principio CLORIDRATO DE AMIODARONA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de  Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagéo Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
INDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restricao de Venda sob Prescricado Médica
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada

11697
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cloridrato de amiodarona 100 mg e 200 mg

cloridrato de amiodarona
Comprimido

100 mg e 200 mg

11698
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RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — profissional
cloridrato de amiodarona 100 mg e 200 mg

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de amiodarona
Medicamento genérico — Lei n® 9.787 de 1999.

APRESENTACOES
cloridrato de amiodarona
100 mg: embalagens com 20 e 30 comprimidos
200 mg: embalagens com 20, 30 e 500* comprimidos

* Embalagem hospitalar
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada comprimido de 100 mg contém:
ClOridrato e @MIOUBIONA ........c.cuevivieiieteietete ettt bbb bbb bbb bbb bbb bbbk sb bbb 100 mg
EXCIDIEIEES. ...t ceet ettt bbbt b bRt e Rt e r et b n e g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: amido, lactose, diéxido de silicio, povidona e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 200 mg contém:
ClOridrato de @MIOUBIONA ........c.cueuiriiieieieieiete etttk bbbt nb bbbt 200 mg
EXCIPIEIEES. ...ttt g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: amido, lactose, diéxido de silicio, povidona e estearato de magnésio.

INFORMACOES TECNICAS AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

O cloridrato de amiodarona é indicado para os seguintes casos:

- distarbios graves do ritmo cardiaco, inclusive aguel es resistentes a outras terapéuticas,
- taquicardia ventricular sintomética;

- taquicardia supraventricular sintomética;

- alteragBes do ritmo associadas a sindrome de Wolff-Parkinson-White.

Devido as propriedades farmacol égicas, o cloridrato de amiodarona esta particularmente indicado quando esses disturbios do ritmo forem capazes
de agravar uma patologia clinica subjacente (insuficiéncia coronariana, insuficiéncia cardiaca).

2. RESULTADOSDE EFICACIA

A amiodarona tem sido utilizada para suprimir um grande nimero de arritmias supraventricular e ventricular no Utero, em adultos e criancas
incluindo AV nodal, taquicardia juncional, flutter e fibrilag&o atrial, tagquicardia ventricular e fibrilagdo ventricular associada com doenca arterial
corondria e cardiomiopatia hipertrofica.

Em gera a eficicia da amiodarona € igual ou superior aos outros agentes antiarritmicos e pode ter alcance em 60% a 80% da maioria das
taquiarritmias supraventriculares (incluindo aguelas associadas com a sindrome de Wolff-Pakinson-White) e 40% a 60% para taquiarritmias
ventriculares.

Referéncia Bibliogréfica
Connolly SJ. Evidence-Based Analysis of Amiodarone Efficacy and Safety. Circulation. 1999; 100: 2025-2034.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS
Propriedades far macodinamicas
A amiodarona é um agente antiarritmico com as seguintes propriedades:

Propriedade antiarritmica

- prolongamento da fase 3 do potencial de acdo da fibra cardiaca devido principalmente a redug&o da corrente de potéssio (classe |11 de Vaughan
Williams); este prolongamento néo esta relacionado com afrequéncia cardiaca;

- diminuigdo do automatismo sinusal levando a bradicardia que ndo responde a administracdo de atropina;

- inibic8o adrenérgica alfa e beta ndo competitiva;

- retardo da condug&o betabloqueadoressinoatrial, atrial e nodal, mais nitido quando a frequéncia cardiaca é mais répida;

- nenhuma alteragéo na condugdo intra-ventricular;

- aumento dos periodos refratérios e diminuicéo da excitabilidade miocérdicaem nivel atrial, noda e ventricular;

- diminuigdo da conducdo e aumento dos periodos refratérios nas vias acessdrias atrioventriculares.

Propriedade anti-isquémica

- diminuigdo do consumo de oxigénio por diminuicao moderada da resisténcia periférica e reducéo da frequéncia cardiaca;
- propriedades antagonistas ndo competitivas alfa e beta-adrenérgicas;

- aumento do débito coronério por efeito direto sobre a musculatura lisa das artérias miocardicas;

- manuten¢do do débito cardiaco devido adiminuigdo da pressdo adrtica e da resisténcia periférica

Propriedades far macocinéticas

A amiodarona é metabolizada principalmente pelo CY P 3A4, e também pelo CY P 2C8.

A amiodarona e seu metabdlito, desetilamiodarona, apresentam “in vitro” um potencial de inibir os CYP 1A1, CYP 1A2, CYP 2C9, CYP 2C19,
CYP 2D6, CYP 3A4, CYP 2A6, CYP 2B6 e 2C8. A amiodarona e a desetilamiodarona tem também um potencia para inibir alguns
transportadores, tais como a glicoproteina-P e o transportador de cétions organicos - OCT2 (um estudo mostra um aumento de 1,1% na

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — profissional
cloridrato de amiodarona 100 mg e 200 mg

concentragdo de creatinina, um substrato de OCT2). Dados “in vivo” descrevem interaces da amiodarona sobre substratos de CYP 3A4, CYP
2C9, CYP 2D6 e P-gp.

A amiodarona apresenta transito lento e alta afinidade aos tecidos. Sua biodisponibilidade por via oral varia de 30 a 80% (valor médio 50%) entre
os individuos. O pico de concentraco plasmética é atingido em 3 a 7 horas ap6s dose oral Unica. A atividade terapéutica é, geralmente, obtidaem
uma semana (variando de alguns dias a duas semanas) de acordo com a dose de ataque.

A meia-vida da amiodarona é longa, incluindo variabilidade interpaciente consideravel (20 a 100 dias). Durante os primeiros dias de tratamento
com cloridrato de amiodarona o produto se acumula em quase todos os tecidos, particularmente no tecido adiposo. A eliminagdo ocorre apds
alguns dias e a concentragdo plasmética no estado de equilibrio é atingida entre o periodo de um a alguns meses dependendo de cada paciente.

Essas caracteristicas justificam o emprego de doses de atague, que visam criar rapidamente a impregnacéo tissular necessaria a atividade
terapéutica.

A iodina é parcialmente removida da molécula e é encontrada na urina como ioduro; isto corresponde a 6 mg/24 horas quando uma dose de 200
mg de amiodarona é administrada diariamente. A parte remanescente da molécula, portanto incluindo a maior parte de iodina, é eliminada nas
fezes apGs excregdo hepdtica. A amiodarona é eliminada essencial mente por viabiliar.

O clearance plasmético da amiodarona é baixo e a excregdo renal insignificante o que permite o emprego de cloridrato de amiodarona nas
posologias habituais nos pacientes com insuficiénciarenal.

Apbs ainterrupgéo do tratamento a eliminag&o continua durante muitos meses. A persisténcia de uma atividade residual durante 10 dias a um més
deve ser levada em conta durante a condugao do tratamento.

Dados de seguranca pré-clinica

Em um estudo de carcinogenicidade de 2 anos em ratos, a amiodarona causou um aumento de tumores foliculares de tireoide (adenoma e/ou
carcinoma) em ambos 0s Sexos com exposi ¢ao clinicamente rel evantes.

Como os sinais de mutagenicidade foram negativos, é proposto um mecanismo epigénico em vez de genotéxico para este tipo de indugdo de
tumor.

No camundongo, os carcinomas n&o foram observados, mas foi observada uma hiperplasiafolicular datiroide, dose-dependente.

Estes efeitos sobre a tiroide em ratos e camundongos sdo muito provavelmente devido a efeitos da amiodarona na sintese e/ou liberagdo de
horménios da glandulatiroide. A relevancia destes achados € considerada baixa.

4. CONTRAINDICACOES
O cloridrato de amiodarona é contraindicado nos seguintes casos:
- hipersensibilidade conhecida ao iodo, & amiodarona ou a quaisguer componentes da formula.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes:

- com bradicardia sinusal, bloqueio sinoatrial e doenga do né sinusal (risco de parada sinusal), disturbios sever os de condugéo
atrioventricular, a menos que o paciente esteja com um mar capasso implantado;

- que fazem uso de associagdo com medicamentos que possam induzir tor sade de pointes (vide “ I nter agdes M edicamentosas’);
- com disfungéo da tireoide;

- gréavidas, exceto em circunstancias excepcionais (vide “ Adverténcias e Precaugdes — Gravidez e lactagao”);

- lactantes (vide “ Adverténcias e Precaugdes — Gravidez e lactagao” ).

Categoria de risco na gravidez: D. Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Todas estas contraindicages listadas néo se aplicam quando a amiodarona é utilizada na sala de emergénciaem
casos de fibrilagdo ventricular resistente a ressuscitacdo cardiopulmonar por choque (desfibrilador).

5. ADVERTENCIASE PRECAUGOES

ADVERTENCIAS

Distirbios cardiacos (vide “ ReagGes Adversas’)

Foi reportado o aparecimento de novas arritmias ou a piora de arritmias tratadas, algumas vezes de forma fatal. E importante, porém dificil,
diferenciar uma falta de efeito do medicamento de um efeito pro-arritmico associado ou ndo a uma piora da condi¢do cardiaca. Os efeitos pro-
arritmicos sdo mais raramente reportados com amiodarona do que com outros agentes antiarritmicos, e geralmente ocorrem no contexto de fatores
que prolongam o intervalo QT, tais como interagdes medicamentosas ou distUrbios eletroliticos (vide “Interages Medicamentosas’ e “Reacdes
Adversas’). Apesar do prolongamento do intervalo QT, aamiodarona exibe baixa atividade torsadogénica.

A agdo farmacoldgica da amiodarona induz alteragbes no ECG, tais como prolongamento do intervalo QT (relacionado ao prolongamento da
repolarizag@o) com possivel desenvolvimento de onda U. Entretanto, estas alteraces ndo indicam intoxicagao.

Em pacientes idosos, a redugéo da frequéncia cardiaca pode ser mais pronunciada.

O tratamento deve ser descontinuado no caso de aparecimento de blogueio atrioventricular (alteracdo eletrocardiogréfica) de 2° ou 3° grau,
blogueio sino-atrial ou de bloqueio bi-fascicular.

Bradicardia severa (vide “Interagbes Medicamentosas”)

Casos de bradicardia severa, potencialmente com risco de vida, e bloqueio cardiaco foram observados quando a amiodarona € administrada em
combinagdo com sofosbuvir em combinacdo com outro antiviral de agéo direta contra o virus da hepatite C, tais como daclatasvir, simeprevir, ou
ledipasvir. Portanto, a coadministragéo destes agentes com amiodarona ndo € recomendada.

Se 0 uso concomitante com amiodarona ndo puder ser evitado, recomenda-se que 0s pacientes sejam cuidadosamente monitorados quando se
iniciar o uso de sofosbuvir em combinag&o com outros antivirais de ago direta. Pacientes identificados com alto risco de bradiarritmia devem ser
monitorados continuamente por pelo menos 48 horas em um ambiente clinico adequado, ap6s o inicio do tratamento concomitante com sofosbuvir.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Devido a meia vidalonga da amiodarona, um monitoramento apropriado também deve ser realizado em pacientes que descontinuaram a
amiodarona dentro dos Ultimos meses e que iniciardo com sofosbuvir em combinag&o com outros antivirais de ag8o direta.

Os pacientes recebendo esses medicamentos para hepatite C com amiodarona, com ou sem outros medicamentos que diminuem a frequéncia
cardiaca, devem ser advertidos sobre os sintomas de bradicardia e blogueio cardiaco e, caso ocorra, devem ser orientados a procurar imediatamente
um médico.

Disfungdo priméaria do enxerto (DPE) ap6s transplante car diaco:

Em estudos retrospectivos, o uso de amiodarona no receptor do transplante antes do transplante cardiaco tem sido associado a um risco aumentado
de DPE.

DPE é uma complicagdo com risco de vida apés transplante cardiaco que se apresenta como disfuncéo ventricular esquerda, direita ou

biventricular ocorrendo nas primeiras 24 horas ap6s a cirurgia de transplante para os quais ndo ha causa secundariaidentificavel (vide “ Reacdes
Adversas’). DPE grave pode ser irreversivel.

Para pacientes que estdo na lista de espera para transplante cardiaco, deve-se considerar o uso de uma droga antiarritmica alternativa o mais cedo
possivel antes do transplante.

Distarbios pulmonar es (vide “ Reagfes Adversas’)

O aparecimento de dispneia ou tosse ndo produtiva pode estar relacionado a toxicidade pulmonar tal como pneumonite intersticial. Casos muito
raros de pneumonite intersticial tém sido relatados com o uso intravenoso de amiodarona. Deve-se realizar raio-X de térax, quando hé suspeita de
pneumonite em pacientes que desenvolveram dispneia de esforco, isolada ou associada com piora do estado geral (fadiga, perda de peso, febre). A
terapia com amiodarona deve ser reavaliada visto que a pneumonite intersticial € geralmente reversivel ap6s a retirada precoce de amiodarona
(sinais clinicos geralmente regridem dentro de 3 a 4 semanas, seguido por lenta melhora da fung@o pulmonar e radioldgica dentro de alguns
meses), e deve ser considerado um tratamento com corticosteroides.

Foram observados casos muito raros de complicagOes respiratérias severas, as vezes fatais, geralmente no periodo imediato apds uma cirurgia
(sindrome de angustia respiratéria do adulto); isto pode estar relacionado com altas concentragdes de oxigénio (vide “Interagdes M edicamentosas’
e"“Reacles Adversas’).

Distlrbios hepaticos (vide “ Reagdes Adversas”)

Um monitoramento cuidadoso dos testes de fungdo hepética (transaminases) é recomendavel assim que o uso da amiodarona for iniciado e
regularmente durante o tratamento. Podem ocorrer distdrbios hepéticos agudos (incluindo insuficiéncia hepatocelular severa ou insuficiéncia
hepética, algumas vezes fatal) e cronicos, com o uso de amiodarona nas formas oral e intravenosa e nas primeiras 24 horas da administracdo por
vialV.

Portanto, a dose de amiodarona deve ser reduzida ou o tratamento descontinuado se 0 aumento de transaminases exceder trés vezes o valor normal.
Os sinais clinicos e biolégicos de insuficiéncia hepética cronica decorrentes do uso oral de amiodarona podem ser minimos (hepatomegalia,
aumento das transaminases em até 5 vezes os valores normais) e reversiveis apés a suspensdo do tratamento, contudo foram rel atados casos fatais.

Reagdes bolhosas severas

Reagdes cutaneas com risco de morte ou até mesmo fatais, Sindrome de Stevens-Johnson (SSJ) e necrélise epidérmica téxica (NET) (vide
“Reagbes Adversas’).

Se sinais ou sintomas de SSJ, NET (rash cutaneo progressivo frequentemente com bolha ou lesdo na mucosa) aparecerem, o tratamento com
amiodarona deve ser descontinuado imediatamente.

I nter agdes medicamentosas (vide “ I nter agdes M edicamentosas’):
O uso concomitante de amiodarona ndo é recomendado com os seguintes farmacos: betabloqueadores, bloqueadores de canais de célcio
(verapamil, diltiazem), laxantes que podem causar hipocalemia.

Hipertireoidismo (vide “ Interagbes Medicamentosas’ e “ ReagBes Adversas’)

O hipertireoidismo pode ocorrer durante o tratamento com amiodarona ou em até alguns meses ap0s a descontinuacao. As caracteristicas clinicas,
normal mente sem importancia, como a perda de peso, principio de arritmia, angina e insuficiéncia cardiaca congestiva devem alertar o médico. O
diagndstico é sustentado por uma diminuig&o clara nos niveis séricos de TSH ultrassensivel. Nesse caso, a administragdo de amiodarona deve ser
suspensa. A recuperacao geralmente ocorre dentro de alguns meses apés a suspensdo do tratamento; a recuperagéo clinica antecede a normalizagdo
dos testes da funcéo tirecidiana. Casos graves, com presenca clinica de tireotoxicose, as vezes fatais, requerem tratamento terapéutico de
emergéncia. O tratamento deve ser gjustado individualmente: medicamentos antitirecidianos (que nem sempre sdo efetivos), terapia com
corticosteroides, betabloqueadores.

Distlrbios neuromuscular es (vide “ Reagoes Adversas’)
A amiodarona pode induzir a neuropatia sensitivo-motora periférica e/ou miopatia. A recuperacdo apds suspensdo do tratamento geralmente ocorre
dentro de alguns meses, mas algumas vezes de formaincompleta.

Disturbios oculares

Se ocorrer diminuigdo da visdo ou a mesma ficar embagada, deve-se fazer prontamente um exame oftalmol 6gico completo, incluindo fundoscopia.
O aparecimento de neuropatia éptica e/ou neurite éptica que sdo distirbios do nervo éptico requer a suspensdo do tratamento com amiodarona, ja
gue pode levar a cegueira

Precaugoes
Umavez que os efeitos adversos (vide “ ReacOes Adversas’) sao geral mente dose-relacionados, deve ser administrada a dose minima efetiva de
manutenc&o.

Durante o tratamento com cloridrato de amiodarona, os pacientes devem ser instruidos a evitar a exposi¢éo aos raios solares e utilizarem medidas
de protecdo (vide “ Reacles Adversas’).

Monitoramento (vide “Adverténcias’ e “Reagdes Adversas’)
Antes do inicio do tratamento com amiodarona, € recomendada a realizagdo de ECG e avaliagdo de potassio sérico. O monitoramento das
transaminases e ECG é recomendado durante o tratamento.

Além disso, como a amiodarona pode induzir o hipotireoidismo ou hipertireoidismo, particularmente em pacientes com histérico de distdrbios da
tireoide, o monitoramento clinico e biolégico (TSH ultrassensivel) é recomendado antes de iniciar o tratamento com amiodarona. Este
monitoramento deve ser conduzido durante o tratamento e por vérios meses apds a sua descontinuagdo. O nivel sérico de TSH ultrassensivel deve
ser avaliado quando ha suspeita de disfuncéo datireoide.
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Em particular, no contexto da administragcdo cronica de medicamentos antiarritmicos, foram relatados casos de aumento na desfibrilagdio
ventricular €/ou limiar de estimulagdo do marcapasso ou do dispositivo cardioversor desfibrilador implantével, afetando potencialmente sua
eficacia. Portanto, verificagdes repetidas da funcéo do aparelho sdo recomendadas antes do inicio e durante o tratamento com amiodarona.

Anormalidades do hormonio tireoidiano (vide “ Reagbes Adversas’)
A presenca de iodo na molécula da amiodarona pode alterar o resultado de alguns testes tireoidianos (fixagdo do iodo radioativo, PBI), mas isto
ndo impede a avaliagdo da funcdo datireoide através de outros testes (T3 livre, T4 livre e TSH ultrassensivel).

A amiodaronainibe a conversdo periférica de tiroxina (T4) em triiodotiroxina (T3) e pode causar alterages bioquimicas isoladas (aumento do
nivel sérico de T4 livre, com leve reducdo ou mesmo nivel normal de T3 livre), em pacientes clinicamente eutireoidianos (fungdo normal da
tireoide). Nesses casos, ndo ha razéo para a descontinuago do tratamento.

Deve-se suspeitar de hipotirecidismo se os seguintes sinais clinicos, geralmente leves, ocorrerem: ganho de peso, intolerancia ao frio, diminuigo
das atividades, bradicardia excessiva. O diagndstico € comprovado pelo claro aumento do nivel sérico de TSH ultrassensivel. O eutireoidismo é
geralmente obtido dentro de 1 a 3 meses apds a descontinuagdo do tratamento. Em situagSes onde haja risco de vida, a terapia com amiodarona
pode ser continuada, em combinag&o com L-tiroxina. A dose de L-tiroxina deve ser gjustada de acordo com os niveis de TSH.

Anestesia (vide “Interagdes Medicamentosas’ e “ Reagdes Adversas’)
Antes da cirurgia, 0 anestesista deve ser informado sobre o tratamento com amiodarona.

Gravidez e lactacao
A amiodarona é contraindicada durante a gravidez em virtude de seus efeitos na glandula tireoide do feto, a menos que os beneficios superem os
riscos ao feto.

A amiodarona é excretada no leite materno em quantidades significativas e por isso, é contraindicada em lactantes.

Populages especiais
Pacientes idosos: em pacientes idosos, a redugdo da frequéncia cardiaca pode ser mais pronunciada com o uso da amiodarona.

Pacientes pediatricos: a seguranca e eficacia da amiodarona em pacientes pediétricos ndo foram estabel ecidas, portanto a sua utilizagdo néo é
recomendada.

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquinas
De acordo com os dados de segurancga da amiodarona, ndo existem evidéncias de que a amiodarona prejudique a habilidade de dirigir veiculos ou
operar maguinas.

Atencao diabéticos: contém aguicar (amido e lactose).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
I nter agdes Far macodinamicas

. M edicamentos que induzem tor sade de pointes ou prolongamento do QT

- Medicamentos que induzem “torsade de pointes”

As associagdes com medicamentos que podem induzir torsade de pointes sdo contraindicadas (vide" Contraindicagoes”):
. Medicamentos antiarritmicos tais como: da Classe |a, sotalol, bepridil;

. Medicamentos ndo antiarritmicos tais como: vincamina, alguns agentes neurol épticos, cisaprida, eritromicina IV, pentamidina (quando
administradas por via parenteral), uma vez que existe um aumento no risco de ocorrer torsade de pointes potencialmente letal.

- Medicamentos que causam prolongamento QT

A administragdo concomitante de amiodarona com medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QT deve estar baseada em uma avaliagdo
cuidadosa dos riscos e beneficios potenciais para cada paciente, pois o risco de “torsade de pointes’ pode aumentar (vide “Adverténcias e
PrecaucGes”) e os pacientes devem ser monitorados quanto ao prolongamento do intervalo QT.

Fluoroguinolonas devem ser evitadas por pacientes recebendo amiodarona.

. M edicamentos que reduzem a frequéncia cardiaca ou que causam distUrbios de automatismo ou condugao
As associagdes com estes medicamentos nédo séo recomendadas.
- Betabloqueadores e bloqueadores do canal de cécio que reduzem a frequéncia cardiaca (verapamil, diltiazem), uma vez que podem ocorrer
distarbios de automatismo (bradicardia excessiva) e de condugéo.

. M edicamentos que podem induzir hipocalemia:
As associagdes com 0s seguintes medicamentos ndo sdo recomendadas.
- Laxativos estimulantes podem levar a hipocalemia e consequentemente, aumento do risco de torsade de pointes. Por isso, devem ser utilizados
outros tipos de laxantes.

Deve-se ter cautela quando 0s seguintes medicamentos sdo utilizados em associacdo com cloridrato de amiodarona:

- Alguns diuréticos indutores de hipocalemia, isolados ou combinados,

- Corticosteroides sistémicos (gluco-, mineralo-), tetracosactida;

- AnfotericinaB (1V).

Deve-se prevenir o inicio de hipocalemia (e corrigir a hipocalemia); o intervalo QT deve ser monitorado e, em caso de torsade de pointes, n&o
administrar antiarritmicos (instituir marcapasso ventricular; pode ser administrado magnésio 1V).

e Anestesiageral (vide“Adverténcia e Precaucdes’ e“Reagdesadversas’):
Foram relatadas complicagdes potencial mente severas em pacientes submetidos a anestesia geral: bradicardia (irresponsiva a atropina), hipotensdo,
distarbios da condugdo, redugdo do débito cardiaco.
Foram observados casos muito raros de complicagdes respiratérias severas (sindrome de angustia respiratéria aguda do adulto), as vezes fatais,
geralmente no periodo pds-cirdrgico imediato. |sto pode estar relacionado com uma possivel interagdo com altas concentragdes de oxigénio.
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Efeito de cloridrato de amiodar ona sobr e outr os produtos

A amiodarona e/ou seu metabdlito, a desetilamiodarona, inibem os CYP1A1, CYP1A2, CYP3A4, CYP2C9, CYP2D6 e a glicoproteina P e podem
aumentar a exposicéo de seus substratos.
Devido alonga meia-vida da amiodarona, as interagdes podem ser observadas por véarios meses ap6s a descontinuagéo da amiodarona.

. Substratos P-gp
A amiodarona é um inibidor da P-gp. A administragdo concomitante com substratos da P-gp deveraresultar em aumento de suas exposi goes.

- Digitdlicos

Pode ocorrer perturbacdo no automatismo (bradicardia excessiva) e na condug8o atrioventricular (agéo sinérgica). Além disso, um aumento na
concentragdo plasmética da digoxina é possivel devido areducéo do clearance de digoxina.

Devem ser monitorados os niveis de digoxina plasmética e ECG. Os pacientes devem ser observados quanto aos sinais clinicos de toxicidade
digitdlica. Pode ser necessario gjuste posolégico do digitélico.

- Dabigatrana
Deve-se ter cautela quando a amiodarona é administrada com dabigatrana devido ao risco de sangramento. Se necessario, gjustar a dose de
dabigatrana de acordo com as informagdes de sua bula.

e  Substratosdo CYP 2C9
A amiodarona aumenta as concentracdes de substratos da CY P 2C9 tais como varfarina ou fenitoina através da inibi¢&o do citocromo P450 2C9.

- Varfarina
A combinago de varfarina com amiodarona pode exacerbar o efeito do anticoagulante oral, elevando o risco de sangramento. E necessario
monitorar os niveis de protrombina (INR) regularmente e ajustar as doses orais do anticoagulante durante e ap6s o tratamento com amiodarona.

- Fenitoina
A combinagdo de fenitoina com amiodarona pode resultar em superdose de fenitoing, resultando em sinais neuroldgicos. Deve ser empregada
monitoragdo clinica e a dose de fenitoina deve ser reduzida logo que surgirem sinais de superdose. Devem ser determinados os niveis de fenitoina
plasmética

. Substratos do CYP 2D6
- Flecainida
A amiodarona aumenta as concentracfes plasméticas da flecainida, pela inibicdo do citocromo CY P2D6. Portanto, a dose de flecainida deve ser
gjustada.

. Substratos do CY P P450 3A4:
Quando tais substancias sdo administradas concomitantemente com amiodarona, um inibidor do CYP3A4, pode ocorrer um aumento de suas
concentragBes no plasma, o que poderd acarretar num possivel aumento de sua toxicidade.
- Ciclosporina: a combinagdo com amiodarona pode aumentar os niveis plasméticos de ciclosporina. A dose deve ser gjustada.
- Fentanila: a combinag&o com amiodarona pode acentuar os efeitos farmacol 6gicos da fentanila e aumentar o risco de toxicidade.
- Estatinas: o risco de toxicidade muscular (ex.: rabdomidlise) é aumentado pela administracdo concomitante de amiodarona e estatinas
metabolizadas pelo CYP 3A4, tais como sinvastating, atorvastatina e lovastatina. Recomenda-se 0 uso de estatinas ndo metabolizadas pelo
CY P3A4 quando administradas com amiodarona.
- Outros medicamentos metabolizados pelo CYP3A4: lidocaina, tacrolimus, sildenafila, midazolam, triazolam, diidroergotamina, ergotamina e
colchicina.

Efeito de outros produtos sobre cloridrato de amiodarona
Os inibidoresdo CYP 3A4 e do CY P 2C8 podem ter um potencial parainibir o metabolismo da amiodarona e aumentar a sua exposiGéo.

Recomenda-se evitar inibidores do CY P 3A4 (por exemplo, suco de toranja e determinados medicamentos) durante o tratamento com amiodarona.

Outrasinter agdes medicamentosas com o cloridrato de amiodarona (vide “ Adverténcias e Precauctes’)

A administragdo concomitante de amiodarona com sofosbuvir m combinag&o com outro antiviral de acéo direta sobre o virus da Hepatite C (como
daclatasvir, simeprevir ou ledipasvir) ndo é recomendada, pois pode levar a bradicardia sintomética grave. O mecanismo para este efeito de
bradicardia € desconhecido.

Se a coadministrag@o ndo puder ser evitada, o monitoramento cardiaco é recomendado (vide “ Adverténcias e Precaugoes’)

Alimentos: Evitar o consumo de suco de toranja.

Interferéncia em exames laboratoriais: ndo ha dados disponiveis até 0 momento sobre a interferéncia de cloridrato de amiodarona em exames
laboratoriais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O cloridrato de amiodarona deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), protegido daluz.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Caracteristicasfisicas e organolépticas
Os comprimidos de cloridrato de amiodarona (100 mg e 200 mg) séo brancos a quase brancos, em formato circular, planos, com bordas chanfradas
e com uma linha de quebra em um dos lados.

Antes de usar, observe o0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Os comprimidos devem ser deglutidos inteiros, com quantidade suficiente de liquido, durante ou apds as refei¢des, por viaoral.

Dose de ataque: adose de ataque usual varia de 600 a 1000 mg ao dia durante 8 a 10 dias.

Dose de manuteng&o: determinar a dose minima eficaz, que pode variar de 100 a 400 mg diérios. Considerando a longa meia-vida da amiodarona,
o tratamento pode ser administrado em dias alternados (200 mg em dias alternados quando a posologia recomendada é de 100 mg por dia).
Também tem sido adotado o esquema de “janela terapéutica’, administrando-se o medicamento durante 5 dias e instituindo intervalo de 2 dias sem
medicacéo.

Risco de uso por via de administracéo n&o recomendada
N&o ha estudos dos efeitos de cloridrato de amiodarona administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a eficacia
deste medicamento, a administracdo deve ser somente por viaoral.

Conduta necessaria caso haja esquecimento de administracdo

Caso 0 paciente esqueca de administrar uma dose, ele devera administré-la assim que possivel. No entanto, se estiver préximo do horério da dose
seguinte, esperar por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao
mesmo tempo.

Este medicamento ndo deve ser partido.

9. REACOESADVERSAS

Reacdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reag&o rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).
Reacdo desconhecida (frequéncia ndo conhecida).

Reacdo Adversa Freguéncia
Distlr bios sanguineos e do sistema linfatico
Anemia hemolitica, anemia aplastica e trombocitopenia. Muito raro
Neutropenia, agranulocitose Desconhecida
Disturbios cardiacos
Bradicardia geral mente moderada e dose dependente Comum
Aparecimento ou piorada arritmia, seguida, as vezes, por parada cardiaca (vide “ Adverténcias e Precaucdes’ e
“ = : ) Incomum
InteragGes Medicamentosas’).
Alteragbes da conducdo (bloqueio sinoatrial e atrioventricular de vérios graus) (vide “Adverténcias e
P Incomum
Precauctes’).
_Bdradi cardia acentuada ou parada sinusal em pacientes com disfuncdo do nédulo sinusal e/ou em pacientes MUito raro
idosos.
Torsade de pointes (vide “ Adverténcias e Precaugdes’ e “Interaces Medicamentosas’). Desconhecida
L esbes, envenenamento e complicagdes processuais
Disfuncdo priméria do enxerto apés transplante cardiaco (vide “ Adverténcias e Precaugdes’) Desconhecida
Disturbios endécrinos (vide “ Adverténcias e Precauctes’ e Interagdes M edicamentosas’)
Hipotireoidismo. Comum
Hipertireoidismo, algumas vezesfatal. Comum
Sindrome de secrego inapropriada do horménio antidiurético (SIADH). Muito raro
DistUr bios oftdlmicos
Microdepdsitos na cornea, geralmente limitados a &rea subpupilar. Eles podem ser associados com a percepgéo
de haos coloridos, sob luz intensa ou de visdo turva. Os microdep6sitos na cornea consistem em depdésitos de Muito comum
complexos lipidicos e sdo reversiveis algum tempo apés a suspensao do tratamento.
Neuropatia 6tical neurite, que pode progredir para a cegueira (vide “ Adverténcias e Precaugoes’). Muito raro
Distlrbios gastrintestinais
Distdrbios gastrintestinais benignos (nduseas, vomitos, disgeusia) podem ocorrer em decorréncia da dose de .
x Muito comum
atague e desaparecem com a reducdo da dose.
Desconhecida

Pancreatite/pancreatite aguda, boca seca, constipacdo

Distlrbios gerais
Granuloma, incluindo granuloma de medula 6ssea. | Desconhecida
Disturbios hepatobiliares (vide“ Adverténcias e Precaugoes’)

Aumento isolado das transaminases séricas, que s3o normal mente moderadas (1,5 a 3 vezes o valor normal) no

o . o = Muito comum
inicio daterapia. Os niveis podem retornar ao normal com reducdo da dose ou mesmo espontaneamente.
Disturbios hepéticos agudos com aumento das transaminases séricas €/ou ictericia, incluindo insuficiéncia C

P T omum
hepética, que as vezes pode ser fatal.
Doenca hepética cronica (pseudo hepatite alcodlica, cirrose), as vezesfatal. Muito raro
DistUrbios do sistema imunol 6gico
Edema angioneurético (Edema de Quincke). Reagdes anafil &ti cas/anafil actoides incluindo chogue. Desconhecida
Aumento do nivel sérico de creatinina Muito raro
DistUrbios do metabolismo e nutrigdo
Diminuic8o do apetite Desconhecida
Distur bios musculoesguelético e do tecido conjuntivo
Sindrome lupus-like Desconhecida
Distlrbios do sistema nervoso
Tremor extrapiramidal, pesadel os e disturbios do sono. Comum
Neuropatia periférica sensorimotor e€/ou miopatia sdo geralmente reversiveis com a descontinuagdo do Incomum
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tratamento.
Ataxia cerebelar, hipertensdo intracraniana benigna (pseudo tumor cerebral), cefaleia. Muito raro
Parkinsonismo, parosmia Desconhecida
Disturbios psiquiatricos
Estado confusional/delirio, alucinago. Desconhecida
Distlrbios mamarios e do sistema reprodutivo
Epididimites, disfuncdo erétil. Muito raro
Diminuic&o dalibido. Desconhecida
Distirbiosrespiratérios, torécicos e no mediastino
Toxicidade pulmonar (pneumonite alveolar/ intersticial ou fibrose, pleurite, bronquiolite obliterante com Comum
pneumonia em organizagdo) as vezes fatal (vide “ Adverténcias e Precaucoes’).
Hemorragia pulmonar Desconhecida
Broncoespasmo em pacientes com insuficiéncia respiratoria severa, especialmente em pacientes asméticos.
Sindrome de angustia respiratéria aguda do adulto, algumas vezes fatal, geralmente no periodo pés-cirdrgico Muito raro
imediato (possivel interagdo com elevadas concentragBes de oxigénio) (vide “Adverténcia e Precauctes’ e
" Interacbes Medicamentosas’)
DistUrbios da pele e tecidos subcutaneos
Fotossensibilidade Muito comum
Pigmentacdo grisacea ou azulada da pele no caso de utilizagdo prolongada ou de altas doses diérias. Com a Comum
interrupcdo do tratamento essa pigmentacao desaparece lentamente.
Sritem_a durante o uso de radioterapia, “rash” cuténeos, normalmente inespecificos, dermatite esfoliativa, Muito raro
opecia

Eczema, urticéria, reagBes cutaneas severas as vezes fatal incluindo necrélise epidérmica toxica/sindrome de .

; o - i ; NP Desconhecida
Stevens-Johnson, dermatite bolhosa e reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos
Distirbios vasculares
Vasculite [ Muito raro

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

N&o ha muitos dados disponiveis sobre superdose de amiodarona oral. Foram relatados alguns casos de bradicardia sinusal, bloqueio cardiaco,
taquicardia ventricular, torsade de pointes, insuficiéncia circulatéria e disfuncao hepatica.

Tratamento
O tratamento deve ser sintomético. A amiodarona e seus metabdlitos ndo séo removidos por didlise.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de mais orientagdes.

DIZERESLEGAIS
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Madhya Pradesh, India

Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.

Servico de Atendimento ao Consumidor (SAC):
PROIBIDA VENDA AO COMERCIO.

USO SOB PRESCRICAO MEDICA.
e
t\.‘j}_

AMIO_VPROF_05
04/2021
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Anexo B — Historico de Alteracdo da Bula

cloridrato de amiodarona 100 mg e 200 mg

Dados da submissio eletronica Dados da peticdo/notificacdo que altera a bula Dados das alter acbes de bulas
Data do . Datado N° do Data de Ver sdes Apresentacges
expediente N° Expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovagao Itens de bula (VPIVPS) relacionadas
10459 — 10459 —
GENERICO — GENERICO — 100 mg: embalagem com
0310772014 | 05207741145 | "0 INAA | 0310772014 | 05207747145 | MO N | 0310713014 Versio inicial VPIVPS 20 comprimidos
e Texto de de Texto de 200 mg: embal agens com
Bula—RDC Bula— RDC 20 e 30 comprimidos
60/12 60/12
10452-
GENERICO -
Notificacdo de 100 mg: embalagem com
29/08/2014 | 0720791/14-3 | Alteracdo de N/A N/A NA N/A Versdoinicia VPIVPS 20 e 30 comprimidos
Texto de Bula
—RDC 60/12
VP
4. O QUE DEVO SABER
ANTESDE USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAISOSMALES
QUE ESTE 100 mg: embalagem com
10452- MEDICAMENTO PODE 20 e 30 comprimidos
GENERICO - ME CAUSAR? 200 mg: embal agens com
Notificacdo de 20, 30 e 500 comprimidos
28/04/2021 - Alteracio de N/A N/A NA N/A VPS VPIVPS (Retorno da
Texto de Bula 2. RESULTADOS DE comercializacdo de
—RDC 60/12 EFICACIA apresentagdo 200 mg X
5. ADVERTENCIASE 500's)
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
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30/04/2021

10452-
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

31/03/2021

1227419/21-4

11112 - RDC
73/2016 -
GENERICO -
Mudanca de
condi¢do de
armazenamento
adicional do
medicamento

VP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTO?

VPS
7. CUIDADOS DE
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO

(Cuidados de conservacdo
e descricdo das
caracteristicas fisicas)

VPIVPS

100 mg: embalagem com
20 e 30 comprimidos
200 mg: embal agens com
20, 30 e 500 comprimidos
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Cloridrato de nortriptilina 25 mg, 50 mg & 75 mg

1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

cloridrato denortriptilina
Medicamento genérico — Lei n°9.787 de 1999.

APRESENTACOES
Capsulas de 25 mg — embal agens com 20, 30 e 500* capsulas
*Embalagem hospitalar.
Cépsulas de 50 mg e 75 mg — embal agens com 30 capsulas

USO ORAL

USO ADULTO
COMPOSICAO
Cada cpsula de 25 mg contém:
cloridrato de nortriptilina (equivalente a25 mg de nortriptiling)............cocovevrererirerennerenirenenes 28,50 mg
EXCIPIEINTES. ...ttt g.s.p. 1 capsula
Excipientes: amido, diéxido de silicio e estearato de magnésio.
Cada cpsula de 50 mg contém:
cloridrato de nortriptilina (equivalente a 50 mg de nortriptiling)...........cccoevereereeinseiesneeene 57,00 mg
EXCIPDIENEES. ...ttt bbbttt bttt g.s.p. 1 capsula
Excipientes: amido, diéxido de silicio e estearato de magnésio.
Cada cpsula de 75 mg contém:
cloridrato de nortriptilina (equivalente a 75 mg de nortriptiling)...........cccveeerieereerreeieresseeeenes 85,50 mg
w011 41 (== SRTTRS g.s.p. 1 capsula

Excipientes: amido, diéxido de silicio e estearato de magnésio.

I1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DA SAUDE
1. INDICACOES

O cloridrato de nortriptilina é indicado para aivio dos sintomas de depressdo. Depressdes enddgenas sdo mais provaveis de serem aliviadas do que
outros estados depressivos.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

A dose €eficaz relatada de nortriptilina variade 10 a 50 mg, trés a quatro vezes ao dia.

Tratamento de manuteng&o com nortriptilina, psicoterapiainterpessoa (PTI), ou ambos, foi superior a0 placebo na preveng&o ou retardamento da
recidiva de depressdo maior em pacientes idosos. Pacientes com 60 anos ou mais, com depressdo maior unipolar ndo psicética recorrente, foram
tratados com nortriptilina e semanalmente PT| para alcangar a remissao e, em seguida, entraram em um periodo de continuag&o de 16 semanas
paragarantir a estabilidade de remiss&o. Posteriormente, eles receberam aleatoriamente nortriptilina (n = 28), placebo (n = 29), PTI com
nortriptilina (n = 25), ou PTI com placebo (n = 25). As doses de nortriptilinaforam gustadas para atingir um nivel de steady-state de 80 a 120
nanogramas/mL. Os pacientes permaneceram em tratamento durante 3 anos ou até a recidiva de depressdo maior. A recidiva ocorreu em 20% dos
que receberam PT| com nortriptilina, 43% dos que receberam nortriptilina, 64% dos que receberam PTI com placebo e 90% dos que receberam
placebo. Cada um dos tratamentos ativos foi significativamente melhor do que o placebo na prevencéo darecidiva (p < 0,001 para nortriptilina
com PTI e nortriptilinasozinha, p = 0,03 para PTI com placebo). A nortriptilinacom PTI também foi significativamente melhor do que a PTI com
placebo (P = 0,003). A idade avancada foi associada com umataxa maior e mais rapida de recidiva durante o primeiro ano em todos os grupos,
exceto para o grupo nortriptilina e PTI, onde parece que esta terapia of erece protecéo contra recidiva. Os autores recomendam que todos os
pacientes idosos com depressdo recorrente sejam encaminhados para a psicoterapia, juntamente com a farmacoterapia.

Pacientes idosos, deprimidos, saudaveis responderam ao tratamento com nortriptilina (NT) t&o bem como os pacientes mais jovens. Nenhuma
relagdo significativa foi encontrada entre a dose de nortriptilina (mg/kg) e a taxa de nivel sérico, ataxa de concentragdo sérica de 10-
hidroxinortriptilina a nortriptilina, aresposta clinica, a melhora na pontuagéo Hamilton, ou a propensdo a reag&o adversa entre um grupo mais
jovem (44 +/- 9,5 anos) e um grupo de pacientes mais velhos (71 +/- 6,2 anos). O grupo mais velho recebeu uma dose significativamente menor de
nortriptilina e teve niveis séricos significativamente mais baixos, sugerindo que pacientes idosos saudaveis podem ser mais sensiveis ao tratamento
com nortriptilina do que pacientes mais jovens. Em outro estudo, uma dose média de nortriptilina de 80 miligramas por diafoi necesséria para
atingir um nivel plasmético de 100 ng/mL em um grupo de 22 pacientes idosos frageis, com idade média de 84 anos.

Todos os grupos melhoraram quando 30 pacientes adultos com depressdo unipolar foram divididos em trés grupos de tratamento: nortriptilina
(sozinha), nortriptilina mais 12 sessdes de terapia cognitiva ou nortriptilina mais 12 sessdes de terapia de relaxamento. Todos 0s grupos

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11709

11709



RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Profissional
Cloridrato de nortriptilina 25 mg, 50 mg & 75 mg

melhoraram durante o tratamento (duragdo média de 29 dias), com os dois grupos de terapia relatando sintomas depressivos significativamente
menores do que o grupo tratado com nortriptilina sozinha. O grupo de terapia cognitiva teve um niimero significativamente menor de pacientes
cego-classificados como deprimidos no momento da alta do que os outros dois grupos. Os niveis plasméticos de nortriptilina e os niveis de plasma
ndo foram relatados em qual quer grupo.

Referéncias Bibliogr &ficas

1. Feighner JP, Herbstein J, & Damlouji N: Combined MAOI, TCA, and direct stimulant therapy of treatment-resistant depression. JClin
Psychiatry 1985; 46:206-209.

2. Lipsey JR, Robinson RG, Pearlson GD, et a: Nortriptyline treatment of post-stroke depression: adouble-blind study. Lancet 1984a; 1:297-300.

3. Reynolds CF |11, Perel IM, Frank E, et a: Open-trial maintenance pharmacotherapy in late-life depression: survival analysis. Psychiatr Res
1989; 27:225-231.

4. Kanba S, Matsumoto K, NibuyaM, et a: Nortriptyline responsein elderly depressed patients. Prog Neuropsychopharmacol Biol Psychiatr
1992; 16:301-309.

5. Katz IR, Simpson GM, Jethanadani V, et a: Steady state pharmacokinetics of nortriptylinein the frail elderly. Neuropsychopharmacology
1989; 2:229-236.

6. Bowers WA: Treatment of depressed in-patients cognitive therapy plus medication, relaxation plus medication, and medication alone. Br J
Psychol 1990; 156:73-78.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

O cloridrato de nortriptilina € um antidepressivo triciclico ndo inibidor da monoaminoxidase. O mecanismo de melhora do humor por
antidepressivos triciclicos € no momento, desconhecido. O cloridrato de nortriptilinainibe a recaptagéo de norepinefrina e serotoninano SNC,

mas sua atividade como antidepressivo é mais complexa e ndo muito elucidada. Ele aumenta o efeito vasoconstritor da norepinefrina, mas bloqueia
aresposta vasoconstritora da feniletilamina. Estudos sugerem que a nortriptilinainterfere no transporte, naliberagéo e no armazenamento das
catecolaminas. Técnicas de condicionamento operante em ratos e pombos sugerem que o cloridrato de nortriptilina tem uma combinagéo de
propriedades estimulante e depressora.

O inicio de ag&o é de 2 semanas. Uma melhorainicial pode ocorrer dentro de 2 a 7 dias. Pacientes idosos deprimidos podem precisar de 6 semanas
pararesponder.

Propriedades far macocinéticas
Absorcao: A biodisponibilidade oral é de 60%.

Distribuigdo: O farmaco encontra-se de 85% a 95% ligado as proteinas plasméticas. A razéo entre as concentragdes de farmaco na salivae no
plasmavariam de 0,14 a 0,28. O volume de distribui¢do varia de 15 a 27 L/kg.

M etabolismo : O farmaco é extensivamente metabolizado no figado, sofrendo extensivo efeito de primeira passagem. Individuos com fenétipo
metabolizador lento - hidroxilago (CY P2D6) da debrisoquinalenta - metabolizam a nortriptilina a uma vel ocidade menor.

Metabdlitos: -10-hidroxinortriptilina (tem metade da poténcia da nortriptilina, mas possui menos efeitos anticolinérgicos e cardiotoxicos); -E-10-
hidroxinortriptilina (tem igual poténcia em relagdo anortriptiling); -Z-10- hidroxinortriptilina (tem igual poténciaem relacdo a nortriptilina).

Excrecdo: A excregdo renal corresponde a 2% (faixa de 0,7% a 3,6%) da excregdo do farmaco. O clearance plasmético variade 0,65 a 0,77 L/kg.
Um clearance médio de 32,3 L/h foi relatado em pacientes com insuficiénciarenal cronica. O farmaco também é excretado pelabile.

Tempo de meia-vida de eliminagao

O tempo de meia-vida varia de 15 a 39 horas, mas pode ser superior a 90 horas em idosos. Um tempo de meia-vida médio de 25,2 horas (faixa de
14,5 a 140 horas) foi relatado em pacientes com insuficiénciarenal cronica. O tempo de meia-vida médio para a nortriptilina apés uma Unica dose
ord foi de 17,6 horas em individuos com depresséo pré-puberal.

4, CONTRAINDICACOES

O uso do cloridrato de nortriptilina ou de outros antidepressivos triciclicos simultaneamente com inibidores da monoaminoxidase (IMAO) é
contraindicado. Ha relatos de hiperpirexia, convulsdes graves e morte quando antidepressivos triciclicos similares foram usados nesse tipo de
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combinag&o. E aconselhavel descontinuar o inibidor da MAO pelo menos duas semanas antes de se iniciar o tratamento com cloridrato de
nortriptilina. N&o se deve administrar cloridrato de nortriptilina a pacientes que apresentem hipersensibilidade a este medicamento.

Ha possibilidade da existéncia de sensibilidade cruzada entre cloridrato de nortriptilina e outros dibenzazepinicos.

O cloridrato de nortriptilina é contraindicado durante o periodo de recuperacéo aguda ap6s infarto do miocardio.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES
Adverténcias

Piora clinica erisco de suicidio: Pacientes com disturbio depressivo principal, adulto e pediétrico, podem experimentar piora da sua depressio
e/ou o surgimento do pensamento e comportamento suicida ou mudangas incomuns de comportamento, se eles estiverem tomando ou néo
medicamentos antidepressivos e este risco pode persistir até que ocorra remissao significante. Existe uma preocupagdo de longa data de que os
antidepressivos possam induzir a piora da depressdo e o surgimento do comportamento suicida em determinados pacientes. Os antidepressivos
aumentaram o risco do pensamento e comportamento suicida em estudos de curta duragdo em criangas e adol escentes com Distirbio Depressivo
Principal (DDP) e outros distdrbios psiquiétricos.

Andlises coletadas de estudos placebo-controlado de curta duragdo de nove drogas antidepressivas (I SRSs e outras) em criangas e adol escentes
com DDP, transtorno obsessivo-compulsivo (TOC), ou outros distdrbios psiquiétricos (um total de 24 estudos envolvendo 4.400 pacientes) tém
revelado um risco maior de eventos adversos representando pensamento ou comportamento suicida, durante os primeiros meses de tratamento,
naquel es recebendo antidepressivos. O risco médio de tais eventos de pacientes recebendo antidepressivos foi de 4%, o dobro do risco com
placebo que foi de 2%. H& uma variag&o considerével de risco dentre as drogas, mas uma tendéncia de aumento para quase todas elas foi estudada.
O risco do comportamento suicida foi mais consistentemente observado nos estudos de DDP, mas ha sinais de risco levantados em alguns estudos
em outras indicagdes (transtorno obsessivo-compulsivo e distdrbio da ansiedade social) também. N&o ocorreram suicidios em nenhum destes
estudos. N&o se sabe se 0 risco de comportamento suicida em pacientes pediétricos estende-se ao uso cronico, isto &, durante varios meses.
Também néo se sabe se 0 comportamento suicida estende-se aos adultos.

Todos os pacientes pediétricos, que estdo sendo tratados com antidepressivos para qual quer indicagéo, devem ser observados com atengéo quanto a
piorado quadro clinico, comportamento suicida e mudangas incomuns de comportamento, especia mente durante os primeiros meses da
medicacdo, ou nas ateracdes de dose, tanto aumento quanto redugdo. Tal observagdo incluiria, geralmente, uma consulta presencial, pelo menos
semanal mente, com pacientes ou algum familiar ou cuidador durante as primeiras 4 semanas de tratamento, posteriormente, visitas acada 4
semanas e, mais adiante, a cada 12 semanas e, quando clinicamente indicado, além das 12 semanas. Adicionalmente, o contato por telefone pode
ser apropriado entre as visitas presencials.

Adultos com DDP ou depressdo comérbida, nos quais outras doencas psiquiétricas estdo sendo tratadas com antidepressivos, devem ser
observados similarmente quanto a piora do quadro clinico e comportamento suicida, especial mente durante os primeiros meses da medicacéo, ou
nas ateragBes de dose, tanto aumento quanto reducéo.

Os seguintes sintomas de ansiedade: agitagéo ataque de panico, insdnia, irritabilidade, hostilidade, agressividade, impulsividade, acatisia
(inquietacdo psicomotora), hipomania e mania tém sido relatadas em pacientes adultos e pediétricos tratados com antidepressivos para os
principais distdrbios, tdo bem quanto para outras indicacdes, tanto as psiquiétricas quanto as ndo psiquiétricas. Apesar daligagéo causal entre o
surgimento de tais sintomas e a piora da depressdo e/ou o surgimento dos impulsos de suicidio néo ter sido estabelecido, existe a preocupagéo de
gue tais sintomas possam representar precursores para o aparecimento do comportamento suicida

Deve-se considerar a alterag@o do regime terapéutico, incluindo a possibilidade de descontinuag@o da medicagdo, em pacientes cuja depressio
piora persistentemente, ou nagueles que estdo vivenciando o aparecimento do comportamento se estes sintomas forem graves, de inicio repentino,
ou ndo faziam parte do quadro de sintomas do paciente. Familiares e cuidadores de pacientes pediétricos tratados com antidepressivos para 0s
principais disturbios depressivos ou outras indicagdes, tanto psiquiétricas quanto ndo psiquiétricas, devem ser alertados sobre a necessidade de
monitorar 0s pacientes quanto ao apareci mento de agitacao, irritabilidade, mudancas incomuns de comportamento e de outros sintomas descritos
acima, t&o bem quanto o aparecimento do comportamento suicida, e relatar tais sintomas imediatamente ao médico do paciente. As prescri¢oes de
cloridrato de nortriptilina devem ser feitas considerando a menor quantidade de capsulas consistente com o bom gerenciamento do paciente, para
reduzir o risco de superdose. Familiares e cuidadores de adultos em tratamento da depressdo devem ser similarmente aconsel hados.

Examinando pacientes com transtorno bipolar: o principal episddio depressivo pode ser a apresentacdo inicial do transtorno bipolar. Acredita-se,
geralmente, (embora n&o estabel ecido em estudos clinicos) que tratar tal episddio com apenas um antidepressivo pode aumentar a probabilidade de
precipitagdo de um episddio de mania/misto em pacientes com risco de transtorno bipolar. Nao se sabe se 0s sintomas acima representam tal
conversdo. Entretanto, antes deiniciar o tratamento com um antidepressivo, pacientes com sintomas depressivos devem ser adequadamente
examinados para determinar se eles estdo em risco de ter o transtorno bipolar; tal exame deve conter uma histéria psiquiétrica detalhada, incluindo
um histérico familiar de suicidio, transtorno bipolar e depressdo. Deve ser notado que o cloridrato de nortriptilina ndo esta aprovado parao
tratamento da depressdo bipolar. Pacientes com doenca cardiovascular deverdo tomar cloridrato de nortriptilina somente sob estrita superviséo,
devido atendéncia da droga produzir taquicardia sinusal e prolongar o tempo de condug&o. Harelatos de infarto do miocardio, arritmia e acidente
vascular cerebral. A acdo anti-hipertensiva da guanetidina e de agentes similares pode ser blogqueada. Por causa de sua atividade anticolinérgica,
cloridrato de nortriptilina deve ser usado com muita cautela em pacientes que tém glaucoma ou histéria de retencdo urinéria. Os pacientes com
histéria de crises convulsivas deverdo ser rigorosamente monitorados quando da administragéo de cloridrato de nortriptiling, visto que este
medicamento pode reduzir o limiar convulsivo. Muito cuidado deve ser tomado quando cloridrato de nortriptilina for administrado a pacientes com
hipertireoidismo ou que estiverem em tratamento com hormadnios tireoidianos, devido a possibilidade de ocorrerem arritmias cardiacas.
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O cloridrato de nortriptilina pode prejudicar a concentrag8o e/ou a capacidade de execuggo de tarefas arriscadas, como operar maquinas ou dirigir
automoveis; portanto, deve-se alertar o paciente em relagdo a este risco. O consumo excessivo de & cool durante o tratamento com a nortriptilina
pode produzir efeito potencializador, capaz de aumentar o risco de tentativas de suicidio ou de superdose, especial mente em pacientes com histéria
de distdrbios emacionais ou ideag8o suicida. A administracio concomitante de quinidina e nortriptilina pode resultar no aumento significativo da
meia-vida plasmética, aumento da AUC e reducdo do clearance (depuragéo) da nortriptilina.

Precaucdes

InformagGes para pacientes: prescritores ou outros profissionais da sallde devem informar aos pacientes, seus familiares e seus cuidadores sobre os
beneficios e os riscos associados ao tratamento com cloridrato de nortriptilina e devem aconselhé&-los no seu uso apropriado.

Pioraclinicaerisco de suicidio: devem-se recomendar aos pacientes, seus familiares e seus cuidadores que se atentem quanto ao apareci mento de
ansiedade, agitacdo, ataque do panico, insdnia, irritabilidade, hostilidade, agressividade, impulsividade, acatisia (inquietacdo psicomotora),
hipomania, mania, outras mudangas incomuns de comportamento, piora da depressdo, ideag&o suicida, especialmente no inicio do tratamento com
antidepressivo e quando a dose é ajustada para mais ou para menos. Familiares e cuidadores de pacientes devem ser aconsel hados a observarem a
manifestagdo de tais sintomas diariamente, pois as alteragdes podem acontecer repentinamente. Tais sintomas devem ser rel atados ao médico do
paciente, especialmente se forem graves, de inicio abrupto, ou que ndo faziam parte do quadro de sintomas vivenciado pelo paciente. Sintomas
como estes podem estar associados com um aumento do risco de pensamento e comportamento suicida e indica uma necessidade de
monitoramento préximo e possivelmente, a alteragdo na medicagéo.

O uso de cloridrato de nortriptilina em pacientes esquizofrénicos pode produzir exacerbacdo da psicose ou ativar sintomas esquizofrénicos latentes.
Se o medicamento for administrado a pacientes demasiadamente ativos ou agitados, pode ocorrer aumento de ansiedade e de agitagdo. Em
pacientes com distlrbio bipolar, o cloridrato de nortriptilina pode induzir & manifestacdo de sintomas de mania.

Em alguns pacientes, o cloridrato de nortriptilina pode induzir um quadro de hostilidade. Como com outros medicamentos dessa classe terapéutica,
podem ocorrer convul sdes epileptiformes, por reducéo do limiar convulsivo.

Quando for indispensavel, o medicamento podera ser administrado com terapia eletroconvul siva, embora os riscos possam aumentar. Se possivel,
deve-se descontinuar o medicamento por vérios dias antes de cirurgias eletivas.

Considerando-se que a possibilidade de tentativa de suicidio por parte de um paciente deprimido permanece ap6s o inicio do tratamento, é
importante que, em qualquer ocasido durante 0 mesmo, evite-se que grandes quantidades do medicamento fiquem a disposi¢éo do paciente.

Gravidez e lactagdo : Ainda ndo esta estabel ecida a seguranca do uso de cloridrato de nortriptilina durante a gravidez e alactagdo; portanto,
quando cloridrato de nortriptilina for administrado a pacientes grévidas, em periodo de lactagdo ou a mulheres com possibilidade de engravidar, os
potenciais beneficios devem ser pesados contra os possiveis riscos. Estudos de reproducéo animal apresentaram resultados inconclusivos.

Néo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres grévidas; ou, entdo, os estudos em animais revelaram risco, mas ndo existem estudos
disponiveis realizados em mulheres gravidas.

Este medicamento pertence a categoria derisco C na gravidez.
Este medicamento néo deve ser utilizado por mulher es gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em criancgas
A seguranca e eficécia de cloridrato de nortriptilina em pacientes pediétricos ainda ndo foram estabel ecidas. Portanto, o uso deste medicamento em
criangas deve ser avaliado, considerando os potenciais riscos contra as necessidades clinicas do paciente.

Atencao diabéticos: contém acuicar (amido).

Durante o tratamento, o paciente ndo devedirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem estar prejudicadas.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

A administracdo de reserpina durante o tratamento com um antidepressivo triciclico pode produzir efeito “estimulante” em alguns pacientes
deprimidos. Recomendam-se supervisao rigorosa e gjuste cuidadoso da posologia quando cloridrato de nortriptilinafor administrado em
associagdo com outros medicamentos anticolinérgicos e simpatomiméticos. A administragdo concomitante de cimetidina pode aumentar
significativamente as concentragdes plasméticas de antidepressivos triciclicos. O paciente deve ser informado que o efeito de bebidas alcodlicas
pode ser potencializado. Ha relato de um caso de hipoglicemia significativa em um paciente com diabetes tipo || em tratamento com
clorpropamida (250 mg/dia), apds a adicdo de nortriptilina (125 mg/dia).

Drogas metabolizadas pelo citocr omo P450 2D6: a atividade bioquimica da metabolizaggo do farmaco pelaisoenzima citocromo P450 2D6
(hidroxilase debrisoquina) é reduzida a uma pequena parcela da popul agéo caucasiana (cerca de 7% a 10% de caucasianos que sdo chamados de
“metabolizadores lentos”); estimativas confiéveis da preval éncia da atividade reduzida da isoenzima P450 2D6 entre os asi&ticos, africanos e
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outras popul agdes ndo est&o ainda disponiveis. Os “ metabolizadores lentos’ apresentam concentragGes plasméticas mais elevadas do que as
esperadas de antidepressivos triciclicos (ATCs) em doses usuais. Dependendo da fraggio do farmaco metabolizado pela P450 2D6, o aumento na
concentragdo plasmética pode ser pequeno ou muito grande (aumento de 8 vezes na AUC de ATCs no plasma).

Adicionalmente, certas drogas inibem a atividade desta isoenzima e fazem com que os metabolizadores normais assemelhem-se aos
“metabolizadores lentos’. Um individuo que é estavel numa determinada dose de ATCs, pode tornar-se abruptamente intolerante quando uma
destas substancias inibidoras é administrada em terapia concomitante. Os farmacos que inibem o citocromo P450 2D6 incluem algumas que néo
sdo metabolizadas pela enzima (quinidina, cimetidina) e muitas outras que sdo substratos para o P450 2D6 (vérios antidepressivos, fenotiazinas e
0s antiarritmicos tipo 1C propafenona e flecainida). Embora todos os inibidores seletivos da recaptagéo de serotonina ISRSs, por ex., fluoxetina,
sertralina e paroxeting, inibam o P450 2D6, eles podem variar na extensdo desta inibicéo. A defini¢do de quais interages |SRSs e ATCs podem
apresentar problemas clinicos dependera do grau da inibigdo e da farmacocinética do I1SRS envolvido. Apesar disso, recomenda-se cautela na
coadministracio de ATCs com qualquer 1SRSs e também na transicio de um para outro. E particularmente importante que se tenha transcorrido
tempo suficiente antes de se iniciar aterapiacom ATC no paciente cujo tratamento com fluoxetina foi descontinuado, devido alonga meia-vida do
féarmaco inalterado e do metabdlito ativo (pelo menos 5 semanas podem ser necessérias).

O uso concomitante de antidepressivos triciclicos com farmacos que possam inibir o citocromo P450 2D6 pode requerer doses mais baixas do que
as usual mente prescritas, tanto para antidepressivos triciclicos quanto para outras drogas.

Além disso, sempre que uma destas outras substancias for descontinuada da coterapia, uma dose maior de antidepressivos triciclicos pode ser
necesséria. E recomendével monitorar o nivel plasmético de ATCs sempre que estes forem coadministrados com outros farmacos inibidores do
P450 2D6.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

As cépsulas devem ser conservadas em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da umidade. O prazo de validade é de 36 meses a partir
da data de fabricacéo.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

As cépsulas de cloridrato de nortriptilina 25 mg sdo capsulas gelatinosas duras, com corpo na cor branca e tampa laranja, de tamanho “2”, com
impressdo “25” natampa e corpo, contendo pé branco a esbranquicgado.

As cépsulas de cloridrato de nortriptilina 50 mg sdo capsulas gelatinosas duras, com corpo e tampa na cor branca, de tamanho “1”, com impressdo
“50" natampa e corpo, contendo pd branco a esbranquicado.

As cépsulas de cloridrato de nortriptilina 75 mg sdo capsulas gelatinosas duras, com corpo e tampa na cor laranja, de tamanho “1”, com impressdo
“75" natampa e corpo, contendo pé branco a esbranquicado.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

O uso de cloridrato de nortriptilina ndo é recomendado em criangas.

O cloridrato de nortriptilina € administrado por viaoral, naforma de cgpsulas ou solucéo. Doses menores do que as usuais sdo recomendadas para
pacientes idosos e adol escentes. Recomendam-se doses mai s baixas para pacientes ambulatoriais do que para pacientes internados, sob rigorosa
supervisdo. Deve-seiniciar o tratamento com doses baixas e aumenta-las gradual mente, observando-se com cuidado a resposta clinica e eventuais
evidéncias de intolerancia. Apds a remissdo, a manutengdo do medicamento pode ser necessaria por um periodo de tempo prolongado na dose que
mantenha aremissdo. Se o paciente desenvolver efeitos colaterais discretos, deve-se reduzir a dose. O medicamento deve ser suspenso
imediatamente, se ocorrerem efeitos colaterais graves ou manifestagdes alérgicas. A duragéo do tratamento € conforme orientacao medica.

Dose usual para adultos: 25 mg trés ou quatro vezes ao dia; o tratamento deve ser iniciado com doses baixas, aumentadas de acordo com a
necessidade. Como esgquema posol 6gico alternativo, a dose didriatotal pode ser administrada uma vez ao dia. Quando forem administradas doses
di&rias superiores a 100 mg, os niveis plasméticos de nortriptilina deverdo ser monitorizados e mantidos na faixa de 50-150 ng/mL. N&o sdo
recomendadas doses diérias superiores a 150 mg.

Pacientesidosos e adolescentes: 30 mg a 50 mg por dia, em 2 ou 3 administragdes, ou a dose total didria pode ser administradaumavez ao dia
Estudos clinicos do cloridrato de nortriptilina ndo incluiram nimeros suficientes de pacientes acima de 65 anos para determinar se eles respondem
diferentemente dos pacientes jovens. Outra experiéncia clinica relatada indica que, assim como ocorre com outros antidepressivos triciclicos,
eventos adversos hepaticos (caracterizado principa mente pelaictericia e aumento das enzimas do figado) sdo observados muito raramente em
pacientes geriatricos e mortes associadas ao dano no figado sanguinea, deve ser monitorada. Existem também relatos de estados de confusdo
seguidos da administracdo de antidepressivos triciclicos em idosos. Aumento da concentracdo plasmética do metabdlito ativo de nortriptilina, 10-
hidroxinortriptilina, tem sido relatado também em pacientes idosos. Assim como outros antidepressivos triciclicos, a escolha da dose para este

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag¢&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11713

11713



RANBAXY
Farmacéutica Ltda. Modelo de bula — Profissional
Cloridrato de nortriptilina 25 mg, 50 mg & 75 mg

grupo de pacientes deve, geralmente, ser limitada a menor dose diériatotal efetiva.
Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOESADVERSAS

Nota: narelaggo apresentada a seguir, estdo incluidas algumas reactes adversas que, ndo necessariamente, foram relatadas com esta substancia.
Contudo, as similaridades farmacol égicas entre os medicamentos antidepressivos triciclicos requerem que cada uma das reagGes discriminadas
abaixo sgja considerada quando a nortriptilinafor administrada. Cardiovasculares — Hipotensdo, hipertensdo, taquicardia, palpitagéo, infarto do
miocérdio, arritmias, parada cardiaca, acidente vascular cerebral. Psiquiétricas — Estados de confusdo mental (principal mente em idosos) com
alucinagOes, desorientagdo; ansiedade, inquietacdo, agitagdo; insdnia, panico, pesadel os; hipomania; exacerbagdo de psicoses. Neurol 6gicas —
Torpor, formigamento, parestesia de extremidades; descoordenagdo, ataxia, tremores; neuropatia periférica; sintomas extrapiramidais; convulsdes,
alterag8o do tragado do EEG; zumbido. Anticolinérgicas — Boca seca e, raramente, adenite sublingual associada; visio turva, distirbios da
acomodagdo visual, midriase; constipacao, ileo paralitico; retencdo urindria, retardo na frequéncia de micgao, dilatagdo do trato urinério. Alérgicas
— Erupcdo cutanea, petéquias, urticaria, prurido, fotossensibilidade (evitar excessiva exposi¢éo aluz solar); edema (generalizado ou daface e da
lingua), hipertermia medicamentosa, sensibilidade cruzada com outros triciclicos. Hematol 6gicas — Depressdo da medula 6ssea, inclusive
agranulocitose; eosinofilia; plrpura; trombocitopenia. Gastrintestinais — Nausea e vomito, anorexia, dor epigastrica, diarreia, alteragdes do paladar,
estomatite, cdlicas abdominais, glossite. Enddcrinas — Ginecomastia em homens, aumento das mamas e gal actorreia em mul heres; aumento ou
diminuig&o dalibido, impoténcia sexual; inchago testicular; elevagéo ou redugdo da glicemia; sindrome da secregéo inapropriada de HAD
(horménio antidiurético). Outras — I ctericia (simulando quadro obstrutivo); alteractes de fungdo hepética; ganho ou perda de peso; sudorese; rubor
facial; disdria, nocturia; sonoléncia, tonturas, fraqueza, fadiga; cefaleia; parotidite; alopécia. Sintomas de abstinéncia - Embora essas manifestagdes
ndo sgjam indicativas de dependéncia, a suspensdo abrupta do medicamento ap6s tratamento prolongado pode produzir nausea, cefaeiae
indisposi¢ao. Fratura 6ssea - Os estudos epidemiol 4gicos, realizados principal mente em pacientes com 50 anos de idade ou mais mostram um
aumento do risco de fraturas 6sseas em pacientes que recebem | SRSs e antidepressivos triciclicos. O mecanismo que levaaesserisco €
desconhecido.

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

A superdose com esta classe de medicamentos pode ocasionar o 6bito. A ingestéo de multiplas drogas (incluindo &cool) é comum na superdose
deliberada com antidepressivo triciclico. E recomendével que o médico consulte informages atualizadas sobre o tratamento, pois o gerenciamento
é complexo e alterado com frequéncia. Os sinais e sintomas de intoxicagdo surgem rapidamente apds superdose com antidepressivos triciclicos,
portanto, o pronto-socorro deve ser procurado imediatamente.

Sinais e sintomas

ManifestacGes clinicas de superdose incluem: disritmias cardiacas, hipertensdo grave, choque, insuficiéncia cardiaca congestiva, edema pulmonar,
convulsdes e depressdo do SNC, incluindo coma. Alterac6es no eletrocardiograma, particularmente no eixo ou largura do QRS, sdo indicadores
clinicamente significantes de intoxicag&o por antidepressivos triciclicos.

Outros sinais de superdose incluem: confuso, inquietacéo, dificuldade de concentragéo, alucinagdes visuais transientes, pupilas dilatadas,
agitacdo, reflexo hiperativo, estupor, sonoléncia, rigidez muscular, vomito, hipotermia, hiperpirexia ou quaisgquer sintomas agudos listados em
“Reacles Adversas’. Harelatos de pacientes recuperados de superdose de até 525 mg.

Gerenciamento geral: providenciar um ECG einiciar imediatamente o monitoramento cardiaco. Proteger a via respiratoria do paciente,
estabelecer umallinhaintravenosa e iniciar a descontaminagio géastrica. E necessario um minimo de seis horas de observacio com monitoramento
cardiaco e observacao dos sinais do SNC ou depressao respiratoria, hipotensdo, arritmias cardiacas e/ou bloqueio de conducgao e convulsies. Se os
sinais de intoxicagao ocorrerem a qualquer momento durante este periodo, 0 monitoramento devera ser mantido. Existem relatos de pacientes que
manifestaram disritmias retardadas fatais apos superdose; estes pacientes apresentaram evidéncias clinicas de intoxicagéo significante antes do
6bito e a maioria recebeu descontaminacéo gastrintestinal inadequada. Monitoramento do nivel plasmético do farmaco n&o deve guiar o
gerenciamento do paciente. Descontaminagdo gastrintestinal: todos os pacientes suspeitos de superdose com antidepressivos triciclicos devem ser
submetidos @ descontaminagao gastrintestinal. Isto inclui lavagem gastrica de grande volume seguida de carvéo ativado. Se o paciente estiver
inconsciente, a sua via respiratoria devera ser protegida antes da lavagem. Emese é contraindicada. Cardiovascular: uma duragio méxima de
derivagdo apendicular de QRS de até > 0,10 segundos, pode ser a melhor indicagio de gravidade da superdose. O bicarbonato sddico intravenoso
deve ser utilizado para manter pH sérico nafaixade 7,45 a 7,55. Se o resultado do pH for inadequado, a hiperventilagdo pode também ser
utilizada. A hiperventilacdo e o bicarbonato sddico concomitantes devem ser realizados com cautela, com monitoramento frequente de pH. Um pH
> 7,60 ou um pCO2 < 20 mmHg ndo € desegjavel. Disritmias ndo responsivas para terapia com bicarbonato de sodio / hiperventilagdo podem
responder alidocaina, bretilio ou fenitoina. Antiarritmicostipo 1A e 1C sao geralmente contraindicados (por ex.: quinidina, disopiramida e
procainamida). Em raros casos, a hemoperfuséo pode ser benéfica na instabilidade cardiovascular refratéria aguda nos pacientes com toxicidade
aguda. No entanto, hemodidlise, didise peritoneal, transfusdes de intercambio e diurese forgada, geralmente, tém sido relatados como ineficazes na
intoxicagdo por antidepressivostriciclicos. SNC: em pacientes com depressdo do SNC, a entubacdo precoce é recomendada por causa do potencial
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para deterioragéo abrupta. Convulsdes devem ser controladas com benzodiazepinicos ou, se eles forem ineficazes, outro anticonvulsivante (ex.
fenobarbital, fenitoina). A fisostigmina ndo é recomendada exceto no tratamento de sintomas de risco ao 6bito que ndo tenham respondido a outras
terapias. Acompanhamento psiquiétrico: a superdose é frequentemente intencional e, por isso, os pacientes podem tentar o suicidio por outros
meios durante a fase de recuperacdo. Consulta psiquiétrica pode ser apropriada. Gerenciamento pedié&trico: os principios do gerenciamento de
superdose pediétrica e adulta sdo similares.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

I11) DIZERESLEGAIS
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Anexo B — Histérico de Alteracéio da Bula

cloridrato de nortriptilina 25 mg, 50 mg & 75 mg

Dados da submissao eletr6nica

Dados da peticdo/natificacdo que altera a bula

Dados das alter acbes de bulas

Datado o . Datado N° do Datade Versdes ~ .
expediente N° Expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itensde bula (VPIVPS) Apresentagdesrelacionadas
10459 — Envioinicial do texto de
GENERICO — bula de acordo com a 25 mg: embalagens com 20 e 30
14/06/2013 | 0476069/13-7 | InclusfoInicia de|  N/A N/A N/A N/A ?‘;;‘g?}g‘:ghﬁ:gf VRIVPS | g ezs rfqa;_s;'n i agens com
Teég’g %Slilza_ no bulério eletrénico da 30 cépsulas
ANVISA
1418 GENERICO 25 mg: embalagens com 20 e 30
27/01/2016 1205205/16-1 |~ Noficacdo da N/A N/A N/A N/A . . VPIVPS capsulas
Alteragéo de Dizereslegais 50 mg e 75 mg: embal agens com
Texto de Bula 30 cépsulas
10452- VP
GENERICO - .
Notificagdo de Dizereslegais 25mg: emb(?[agaej?asscom 20e30
11/08/2017 1685559/17-1 Alteracéo de N/A N/A N/A N/A VPIVPS 50 mae75 maF_) embal agens com
Texto VPS 0 o
deBula—RDC Dizereslegais cap
60/12
10452-
GENERICO - 1170:,3361%?C
Notificagdo de NOVO - VPIVPS 25 mg: embalagens com 500
21/10/2019 2546589/19-9 Alteracéo de 27/06/2017 1298070/17-6 Inclusio d 19/03/2018 Inclusio d x VPIVPS cdpsulas
Texto Nnciusao de nciusao de apresenta(;ao
de Bula— RDC nova
60/12 apr@enta(;ao
VP
COMPOSICAO:
atualizacdo dos
10452- excipientes conforme
GENERICO - DCB vigente. _
Notificagao de 4.0 QUE DEVO SABER 25mg: e’g%?;?e”;ﬂ‘;‘;m 20,30¢
14/01/2020 0130097/20-1 Alteraczo de N/A N/A N/A N/A ANTESDE USARESTE | VPIVPS | o oo mg,ae'pﬂb elagens com
Texto MEDICAMENTO? 30 Cépw as
deBula—RDC VPS:
60712 COMPOSICAO:
atualizagcdo dos
excipientes conforme
DCB vigente.
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5. ADVERTENCIASE
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
VP
5. ONDE, COMO E POR
QUANTO TEMPO
POSSO GUARDAR
10452- ESTE
GENERICO - MEDICAMENTO? 25 mg: embalagens com 20, 30 e
Notificacdo de 9 o ’
05/04/2021 Alteracio de NIA N/A N/A N/A VPIVPS 500 capsulas
Texto VPS 50mge75 mg.'embal agens com
deBula—RDC 7. CUIDADOS DE 30 capsulas
60/12 ARMAZENAMENTO
DO MEDICAMENTO
9. REACOES
ADVERSAS
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Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Nome da RANBAXY CNPJ 73.663.650/0001- Autorizagao 1.02.352-8
Empresa FARMACEUTICA 90
Detentora LTDA
do Registro
Processo 25351.188222/2004- Categoria Genérico Data do 04/09/2006
28 Regulatéria registro
Nome CLORIDRATO DE Registro 123520191 Vencimento 09/2026
Comercial NORTRIPTILINA do registro
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA Medicamento PAMELOR
Ativo de referéncia
Classe ANTIDEPRESSIVOS ATC ANTIDEPRESSIVOS

Terapéutica

Parecer - Bulario Acesse aqui

Publico Eletronico

Rotulagem

N° Apresentacgéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 25 MG CAP DURACT 1235201910013 Capsula dura 04/09/2006 36

BL AL PLAS TRANS X meses
20

Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iINDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
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fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administracao

Conservagao
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ORAL

11719

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

Vermelha sob restrigdo

Nao
Apresentagao Registro
25 MG CAP DURACT 1235201910021

BL AL PLAS TRANS X

30 [aTva)

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Forma Farmacéutica

Capsula dura

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

Publicagao

04/09/2006

Validade

36
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

11719
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Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacgao
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11720

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

Vermelha sob restricdo

Nao

Apresentagao Registro

50 MG CAP DURACT 1235201910031
BL AL PLAS TRANS X

20

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Data de Validade

Publicagao

Forma Farmacéutica

04/09/2006 36
meses

Capsula dura

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

ataro @m@%@gp%%%%ﬁaw 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
12:40. Validacao: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11720
3/12



10/02/2023 16:51 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11721

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
4 50 MG CAP DURACT 1235201910048 Capsula dura 04/09/2006 36
BL AL PLAS TRANS X meses
30
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iINDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescri¢ao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao Nao
fracionada

11721
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 75 MG CAP DURACT 1235201910056 Cépsula dura 04/09/2006 36
BL AL PLAS TRANS X meses
20
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de  Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagéo Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 75 MG CAP DURACT 1235201910064 Capsula dura 04/09/2006 36
BL AL PLAS TRANS X meses

30 ()

11722
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Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de ORAL

Administragao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Conservagao

Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

prescrigao
Restrigao de Adulto
uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade
Publicagao
7 25 MG CAP DURACT 1235201910072 Capsula dura 04/09/2006 36
BL AL PLAS TRANS X meses
200
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
11723
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem
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e Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iINDIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

11724

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

Vermelha sob restrigao

Nao

Apresentagao Registro

50 MG CAP DURACT 1235201910080
BL AL PLAS TRANS X

200

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Forma Farmacéutica

Capsula dura

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Publicagao

04/09/2006

Validade

36
meses

11724
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

Vermelha sob restrigdo

11725

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

75 MG CAP DURACT 1235201910099 Capsula dura 04/09/2006 36

BL AL PLAS TRANS X meses

200

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

hitps:/CGRIMRIOUANREAR sPaMRRaRR Aegontnarin DA HRFA BR3P RAIA: AUANLANRS 10:34. Responsavel: Helder de L Freitas.
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administracao

Conservagao
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ORAL

11726

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Comercial

Vermelha sob restrigdo

Nao
Apresentagao Registro
25 MG CAP DURACT 1235201910102

BL AL PLAS TRANS X

500

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Forma Farmacéutica

Capsula dura

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

Publicagao

04/09/2006

Validade

36
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

11726

: 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.  g/12
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10/02/2023 16:51

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao
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Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto

Hospitalar

Vermelha sob restricdo

Nao

Apresentagao Registro

25 MG CAP DURACT 1235201910110
BL AL PLAS TRANS X

1000

CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA

Data de
Publicacao

Forma Farmacéutica Validade

04/09/2006 36
meses

Capsula dura

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita

Adulto

Hospitalar

ataro @m@%@gp%%%%ﬁaw 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
12 50 MG CAP DURACT 1235201910129 Capsula dura 04/09/2006 36
BL AL PLAS TRANS X meses
500
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iINDIA
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administragcao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescricao

Restrigao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao Nao
fracionada

11728
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
13 50 MG CAP DURACT 1235201910137 Cépsula dura 04/09/2006 36
BL AL PLAS TRANS X meses
1000
Principio CLORIDRATO DE NORTRIPTILINA
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de  Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagéo Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
INDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restricao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao

Restricao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo Nao
fracionada

11729
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fosfato dissodico de dexametasona
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
2 mg/mL
4 mg/mL

11730
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO ﬁ”
fosfato dissodico de dexametasona

Medicamento Genérico, Lei n°. 9.787, de 1999 m
APRESENTACOES

Soluco injetdvel 2 mg/mL: Cartucho com 2 ampolas de vidro transparente com 1 mL

Solucdo injetéavel 2 mg/mL: Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 1 mL

Solucdo injetéavel 2 mg/mL: Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com 1 mL

Solucdo injetédvel 4 mg/mL: Cartucho com 1 ampola de vidro transparente com 2,5 mL
Solucdo injetédvel 4 mg/mL: Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com 2,5 mL
Solucdo injetédvel 4 mg/mL: Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com 2,5 mL

USO INTRAVENOSO, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOSTECIDOSMOLES.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cadaampolade 1 mL de fosfato dissddico de dexametasona injetavel contém:

fosfato dissddico de dexametasona (equivalentea 2,0 mg de dexametasona aci do fOSFOMNCO) ........ccvveierercerecriecninecre e e 2,19mg
Excipientes: citrato de sodio, edetato dissodico, metabissulfito de sodio, hidroxido de sddio, metil parabeno, propilparabeno e agua para
injetaveis.

Cada ampola de 2,5 mL de fosfato dissodico de dexametasona injetavel contém por mL:

fosfato dissddico de dexametasona (equivalentea4,0 mg de dexametasona acido fOSFOMCO) ......oveuvrereirireeierienire e 4,37 mg
Excipientes: citrato de sodio, edetato dissddico, metabissulfito de sodio, hidroxido de sddio, metil parabeno, propilparabeno e dgua para
injetaveis.

I - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES
fosfato dissodico de dexametasona injetdvel é destinado ao tratamento de condigdes nas quais os efeitos anti-inflamatérios e
imunossupressores dos corticosteroides sdo desgados, especia mente para tratamento intensivo durante periodos mais curtos.

I ndicacbes especificas:

A. Por injecao intravenosa ou intramuscular, quando ndo seja viavel aterapiaoral:

Insuficiéncia adrenocortical primaria: fosfato dissodico de dexametasonainjetdvel possui atividade predominantemente glicocorticoide,
com baixa atividade mineralocorticoide. Por iss0, ndo congtitui terapia compl eta de substituicio e seu uso deve ser suplementado com sal
e/ou desoxicorticosterona. Quando assm suplementado, fosfato dissodico de dexametasona injetével € indicado na deficiéncia de toda
atividade adrenocortical, como na insuficiéncia adrenocortical priméria (doenca de Addison) ou ap6s adrenal ectomia bilateral, que requer
substitui ¢éo da atividade gli cocorticoide e mineral ocorticoide.

Insuficiéncia adrenocortical relativa: na insuficiéncia adrenocortical relativa, que pode ocorrer ap6s a cessagdo da terapia prolongada
com doses supressivas de hormonios adrenocorticais, a secregdo mineral ocorticoide pode estar inalterada. A substituicdo por horménio
que atue predominantemente como glicocorticoide pode ser suficiente para restabelecer a funcéo adrenocortical. Quando € imperativo
ingtituir-seimediata proteco, fosfato dissddico de dexametasona injetavel pode ser eficaz dentro de minutos ap6s a aplicagdo e constituir
medida capaz de salvar a vida.

Proteg8o pré e pos-operatoria: pacientes submetidos a adrenal ectomia bilateral ou hipofisectomia ou a qualquer outro procedimento
cirargico, em que a reserva adrenocortical for duvidosa e no choque pés-operatério refratério a terapia convencional .

Tireoidite subaguda.

Choque: fosfato dissddico de dexametasona injetavel é recomendado para o tratamento auxiliar do chogue, quando se necessitam altas
doses (farmacol égicas) de corticosteroides como, por exemplo, no choque grave de origem hemorrégica, traumatica ou cirtrgica. O
tratamento com fosfato dissodico de dexametasonainjetavel é auxiliar e ndo substituto das medidas especificas ou de apoio que o paciente
possarequerer.

Distarbios reumaticos: como terapia auxiliar na administracdo a curto prazo (durante episddio agudo ou exacerbacdo) em espondil ose
pbs-trauméti ca, sinovite da espondilose, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoi de juvenil (casos sel ecionados podem requerer terapia
de manutengdo com baixas doses), bursite aguda e subaguda, epicondilite, tenossinovite aguda inespecifica, artrite gotosa aguda, artrite
psoriética e espondilite anquil osante.

Doenca do colégeno: durante exacerbagio ou terapia de manutencdo em casos sel ecionados de |pus eritematoso disseminado [sistémico]
e cardite reuméti ca aguda néo especificada.

Doencas der matoldgicas: pénfigo ndo especificado, eritema polimorfo grave (eritema multiforme), dermatite esfoliativa, dermatite
herpetiforme bolhosa, dermatite seborreica grave ndo especificada, psoriase grave e micose fungoide.

Estados alérgicos: controle de afecgdes alérgicas graves ou incapacitantes, intratdveis com tentativas adequadas de tratamento
convencional, asma brénquica, dermatite de contato ndo especificada, dermatite at6pica ndo especificada, outras reagdes do soro, rinites
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aérgicas perenes ou sazonais, reagdes de hipersensibilidade a drogas, reagfes urticariformes por transfusiio, edema da laringe nao
infeccioso agudo e choque anafilético nao especificado (epinefrina € o medi camento de primeira escolha).

Oftalmopatias: graves processos alérgicos e inflamatérios, agudos e crénicos envolvendo os ol hos e seus anexos, tais como: conjuntivite
aérgica, ceratite ndo especificada, Ulceras de corneas marginais alérgicas, herpes zéster oftdmico, irite e iridociclite nao especificada,
coriorretinite, uveite posterior e coroidite difusas, neurite Optica, oftalmia smpética e inflamag&o do segmento anterior do olho.

Doencas gastrintestinais. para apoiar o tratamento durante o periodo critico da doenca em colite ulcerativa (terapia sistémica) e doenca
de Crohn [enterite regional] (terapia sistémica).

Doencas respiratérias. sarcoidose ndo especificada do pulmdo sintomética, eosinofilia pulmonar, ndo classificada em outra parte
(sindrome de Loeffler) ndo controlavel por outros meios, beriliose, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada, quando
s multaneamente acompanhada de qui mi oterapia antituber cul osa adequada e pneumonite devida a alimento ou vomito.

Disturbios hematoldgicos: anemia hemalitica adquirida autoimune, plrpura trombocitopénica idiopatica em adultos (administragdo
somente intravenosa; € contraindicada a via intramuscular), trombocitopenia secundaria em adultos, aplasia pura da série vermelha,
adquirida [eritroblastopenia) (anemia por deficiéncia de hemécias) e anemia hipoplastica constitucional (eritroide).

Doencas neopl&sicas: no tratamento paliativo de distirbios do metabolismo do célcio associada ao cancer, leucemias e linfomas do adulto
eleucemiaagudadainfancia.

Estados edematosos. parainduzir diurese ou remissio da proteindria na sindrome nefrética sem uremia, do tipo idiopético ou devido ao
|Gpus eritematoso.

Edema cerebral: fosfato dissodico de dexametasona injetavel pode ser usado para tratar pacientes com edema cerebral de vérias causas:
a) associado com tumores cerebrais primarios ou metastéticos; b) associado com neurocirurgia; ¢) associado com lesdo craniana ou
pseudotumor cerebral; d) associado com acidente vascular cerebral (ictus cerebral), exceto hemorragia intracerebral. Também pode ser
utilizado no pré-operatério de pacientes com hipertensdo intracraniana secundaria a tumores cerebrais ou como medida paliativa em
pacientes com neoplasias cerebrais inoperave's ou recidivantes. O uso de fosfato dissodico de dexametasona injetavel no edema cerebral
ndo constitui substituto de cuidadosa avaliagdo neuroldgica e tratamento definitivo, tal como neurocirurgia ou outros tratamentos
especificos.

Vérias: meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou blogueio iminente, quando s multaneamente acompanhado por adequada
quimioterapia antitubercul osa, triquinose com comprometimento neurol 6gico ou miocardico.

Prova Diagnostica da Hiper fungéo Adrenocortical

Sindrome da angustiarespiratéria do recém-nascido: profilaxia pré-natal.

O uso de fosfato dissddico de dexametasonainjetavel em mées com alto risco de parto prematuro mostrou reduzir aincidéncia da sindrome
da angldgtiarespiratéria do recém-nascido.

B. Por injegdo intra-articular ou nos tecidos moles: como terapia auxiliar para administragdo a curto prazo (para apoio do paciente
durante episodio agudo ou exacerbaggo) em sinovite da osteartrite, artrite reumatoide ndo especificada, bursite aguda e subaguda, artrite
gotosa aguda, epicondilite, tenossinovite aguda i nespecifica, osteoartrite pos-traumati ca.

C. Por injecdo intralesional: cicatriz quel oides, |esdesinflamatérias | ocalizadas hipertréficas, infiltradas de liquen plano, psoriase vulgar
em placas, granuloma anular e liquen simples crénico (neurodermatite), 1Gpus eritematoso discoide, Necrobiosis lipoidica diabeticorum,
alopecia areata. Pode também ser Util em tumores cisticos de aponeurose ou tendéo (ganglios).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo dupl o cego foram randomi zadas 123 criangas com suspeita de artrite bacteriana hematogénica que receberam dexametasona
ou soro por 4 dias. A terapia principal do agente etiol 6gico com antibiético foi adaptada de acordo com a idade e patégeno estabel ecido.
Das 123 criangas participantes, 61 foram designadas no grupo da dexametasona e 62 no grupo placebo. Concluiu-se que um periodo curto
de dexametasona reduziu a disfuncdo residual e encurtou significativamente a duracdo dos sintomas nas criangas com comprovada artrite
séptica hematogénica. Estes resultados sugerem que com 4 dias de uso de dexametasona em baixas doses administradas precocemente,
beneficia criangas com artrite séptica hematogénica.

Em um estudo retrospectivo analitico o curso puerperal de 43 mulheres com sindrome HEL L P p6s-parto (hemdlise, elevacio das enzimas
hepéticas e trombocitopenia) que foram tratadas com dexametasona, foram comparados com agueles de 237 pacientes similares que néo
receberam corticosteroides. A dexametasona 10 mg por via intravenosa a cada 12 horas foi administrada até que a remissio da doenga foi
observada nos paci entes tratados, momento em que até duas doses adicionais de 5 mg por viaintravenosa, foi administrada em i ntervalos
de 12 horas. Concluiu-se que paci entes que receberam a dexametasona na sindrome HEL L P pés-parto, tiveram um menor curso da doenca,
recuperagdo mais rapida, menor morbidade e menor necessidade de outra terapia intervencionista, quando comparado a pacientes com
sindrome HEL L P que néo receberam a dexametasona.

Odio CarlaM., et a. Double blind, randomized, placebo-controlled study of dexamethasone therapy for hematogenous septic arthritisin
children. Pediatr Infect Dis J, 2003; 22:883-8.

Martin JN., et a. Better maternal outcomes are achieved with dexamethasone therapy for postpartum HELLP (hemolys's, elevated liver
enzymes, and thrombocytopenia) syndrome. Am J Obstet Gynecol, 1997; 177:1011-7.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades far macodinamicas

fosfato dissodico de dexametasona injetavel € um corticosteroide potente, altamente eficaz e versétil, que por ser uma verdadeira solucéo,
pode ser administrado pela via intravenosa, intramuscular, intra-articular ou intrabursal. E um dos mais ativos glicocorticoides, sendo
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aproximadamente 25 a 30 vezes mais potente do que a hidrocortisona. Em doses anti -inflamat6rias equipotentes a dexametasona é quase
completamente i senta da propriedade retentora de sodio da hidrocortisona e dos seus derivados intimamente relacionados a ea.

Propriedades far macocinéticas

O volume de distribuicao da dexametasona € de 2 L/K g. O metaboli smo da dexametasona ocorre, em certa extensdo, no figado. A excregdo
ocorre em larga extensdo nos rins e em menor extensao, na bile. A meia-vida de eliminagdo é de 1,88 a 2,23 horas.

O tempo médio estimado para inicio da a¢do terapéutica, em casos de reacoes al érgicas com ainjecao intramuscular de fosfato dissodico
de dexametasonainjetavel €de8 a24 horas.

4. CONTRAINDICACOES

fosfato dissodico de dexametasona injetdvel é contraindicado em infecgdes fingicas sistémicas (vide “ADVERTENCIAS E
PRECAUGCOES: anfotericina B”).

Hipersensibilidade a sulfitos ou qualquer outro componente desta medicacdo. Administragdo de vacina de virus vivo (Vide
“ADVERTENCIASE PRECAUCOES”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

fosfato dissodico de dexametasona injetavel contém metabissulfito de sodio, um sulfito que pode provocar reacOes alérgicas, i nclusive
sintomas de anafilaxia e episodios asméticos com risco de vida ou menos severos em alguns individuos suscetiveis. A preval éncia global
de sensibilidade a sulfitos na populagdo em geral € desconhecida e provavelmente baixa. A sensibilidade a sulfito é encontrada mais
frequentemente em individuos asméticos do que nos ndo asméticos.

Os corticosteroides podem exacerbar as infecgOes flngicas sistémicas e, portanto, nao devem ser usados na presenga de taisinfecgdes, a
menos que sejam necessari os para o control e de reagdes medi camentosas devido a anfotericina B. Além disso, foram reportados casos nos
quais, o uso concomitante de anfotericina B e hidrocortisona foi seguido de hipertrofia cardiaca e insuficiéncia cardiaca congestiva. Relatos
daliteratura sugerem uma aparente associagao entre o uso de corticosteroides eruptura da parede livre do ventriculo esquerdo apdsinfarto
recente do miocardio; portanto, terapia com corti costeroides deve ser utilizada com muita cautela nestes pacientes.

Doses médias e grandes de hidrocortisona ou cortisona podem causar €l evacgéo da pressio arterial, retencdo de sal e &gua e maior excrecao
de potassio. Tais efeitos s9o menos provavei s com os derivados sintéticos, salvo quando se utilizam grandes doses. Pode ser necesséria a
restri¢do dietética de sal e suplementagdo de potassio. Todos os corti costeroides aumentam a excregdo de calcio.
Insuficiénciaadrenocortical secundériainduzida por drogas poderesultar daretirada muito répidade corticosteroide e pode ser minimizada
pela redugdo posol égica gradual. Este tipo de insuficiéncia relativa pode persistir por meses apés a cessagéo do tratamento. Por isso, em
qualquer situagdo de estresse que ocorra durante esse periodo, deve-se reinstituir a terapia corticosteroi de ou aumentar a posol ogia em uso.
Dada a possibilidade de prejudicar a secregdo mineral ocorticoide, deve-se administrar conjuntamente sal € ou mineralocorticoide. Ap6s
terapia prolongada, a retirada dos corti costeroi des pode resultar em sintomas de sindrome da retirada de corti costeroi des, compreendendo
febre, mialgia, artralgia e mal-estar. 1sso pode ocorrer mesmo em pacientes sem sinais de insuficiéncia suprarrenal. Devido a ocorréncia
deraros casos dereagdes anafilactoi des em paci entes sob tratamento corti costeroide por via parenteral, deve-setomar medidas de precaucao
agpropriadas antes da administracdo, especialmente quando o paciente tem antecedentes de alergia a qualquer medicamento. A
admini stragdio de vacinas com virusvivos é contrai ndicada em i ndi viduosrecebendo dosesimunossupressoras de corticosteroi des. Se forem
admini stradas vacinas com virus ou bactérias i nativadas em individuos recebendo dosesimunossupressoras de corticosteroides, aresposta
esperada de anticorpos séricos pode ndo ser obtida. Entretanto, pode ser feito procedimento de imunizagdo em pacientes que estgjam
recebendo corti costeroides como terapia de substitui ¢&o como, por exempl o, na doenga de Addison.

O uso defosfato dissodico de dexametasonainjetavel emaltas dosagensou por tempo prolongado pode causar i munossupressdo semel hante
aoutros corticosteroides.

O uso de fosfato dissodico de dexametasona injetavel na tuberculose ativa deve restringir-se aos casos de doenga fulminante ou
disseminada, em que se usa o corticosteroide para o controle da doenca, em conjunggo com o tratamento antituberculoso adequado. Se
houver indicagdo de corticosteroides em pacientes com tuberculose latente ou reagdo a tuberculina, torna-se mister estreita observagéo,
dada a possi bilidade de ocorrer reativagio da mol éstia. Durante tratamento prol ongado com corticosteroide, esses paci entes devem receber
quimioprofilaxia. Os esteroides devem ser utilizados com cautela na colite ulcerativa inespecifica, se houver probabilidade de iminente
perfuragdo, abcessos ou outras infecgdes piogénicas, diverticulite, anastomose intestinal recente, Ulcera péptica ativa ou latente,
insuficiénciarenal, hipertensio, osteoporose e miastenia gravis. Sinaisde irritagao peritoneal, ap6s perfuracdo gastrintestinal, em pacientes
recebendo grandes doses de corticosteroides, podem ser minimos ou ausentes. Tem sido relatada embolia gordurosa como possivel
complicagdo do hipercortisolismo. Nos pacientes com hipotireoidismo e nos cirréticos ha maior efeito dos corticosteroides. Em alguns
pacientes os esteroides podem aumentar ou diminuir a motilidade e o nimero de espermatozoides. Os corticosteroi des podem mascarar
alguns sinais deinfeccio e novasinfecgGes podem aparecer durante o seu uso. Namaléria cerebral, o uso de corticosteroides esté associado
com prolongamento do coma e a maior incidéncia de pneumonia e hemorragia gastrintestinal. Os corti costeroides podem ativar amebiase
latente ou estrongil oidiase ou exacerbar a molé<tia ativa. Portanto, é recomendado excluir a amebiase latente ou ativa e a estrongil oidiase
antes de iniciar aterapia com corticosteroide em qualquer paciente sob o risco ou com sintomas sugestivos dessas condi goes.

O uso prolongado dos corticosteroides pode produzir catarata subcapsular posterior, glaucoma com possivel lesdo do nervo éptico e
estimular o desenvolvimento de infecgdes oculares secundérias devidas a fungos ou virus. Os corticosteroides devem ser usados com
cuidado em pacientes com herpes simples oftél mico devido a possibilidade de perfuragéo corneana.

As criangas de qualquer idade, em tratamento prolongado com corticosteroides, devem ser cuidadosamente observadas quanto ao seu
crescimento e desenvol vimento. A injecdo intra-articular de corti costeroi de pode produzir efeitos sistémicos elocai s. Pronunciado aumento
da dor acompanhado de tumefaggo local, maior restricdo do movimento articular, febre e mal -estar sfo sugestivos de artrite séptica. Se
ocorrer estacomplicagdo e confirmar-se o diagnéstico de Sépsis, deve-seingtituir terapiaanti mi crobiana adequada. Deve-se evitar ainjecéo
local de esteroide em area infectada. E necessério o exame adequado de qualquer liquido presente na articulagdo, a fim de se excluir
processos sépti cos. Frequentesinjecdes intra-arti culares podem resultar em dano para os tecidos articulares. Os corti costeroi des ndo devem
ser injetados em articulagdes ingtéveis. Os pacientes devem ser energicamente advertidos sobre a importéncia de ndo usarem
demasiadamente as arti cul agdes s ntomati camente beneficiadas enquanto o processo inflamat6rio permanecer ativo.

Gravidez elactacéo
Categoriaderisco nagravidez: C.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulher es gr avidas sem orientagdo médica ou do cirur gido-dentista.
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Pelo fato de néo terem sido realizados estudos de reproducdo humana com corticosteroides, o uso destas substéncias na gravidez ou na
mulher em idade fértil requer que os beneficios previstos sam confrontados com os possivels riscos para a mée e o embrido ou feto.
Criancas nascidas de mées que receberam durante a gravidez doses substanciais de corti costeroi des devem ser cuidadosamente observadas
quanto a sinais de hipoadrenalismo. Os corticosteroides aparecem no leite materno e podem inibir o crescimento, interferir na producao
enddgena de corticosteroides ou causar outros efeitos indesgjaveis. Mées que tomam doses farmacol 6gicas de corticosteroi des devem ser
advertidas no sentido de ndo amamentarem.

M edicamentos imunossupr essores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob
imunossupressdo devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenga ativa, tomando, assim, todos os cuidados
par a o diagnostico precoce e tratamento.

Este medicamento pode causar doping.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS
INTERACOES MEDICAMENTOSASREL ACIONADAS A DEXAMETASONA:

I nteragdo M edicamento-M edicamento:

- Gravidade maior:

Efeito dainteracéo: reducdo da eficacia antitumor.

M edicamento: aldesleucina

Efeito dainteracéo: reducdo do limiar de convul sdo.

M edicamento: bupropiona.

Efeito dainteracéo: reducéo das concentragdes plasméticas do outro medicamento.
M edicamento: darunavir, desatinibe, etaverina, fosamprenavir, imatinibe, ixabelpilone, lapatinibe, nilotinibe, praziquantel, quetiapina,
romidepsina, sunitinibe, tensirolimo.

Efeito dainteracéo: aumento do risco de infecgdo pel o microrganismo da vacina.

M edicamento: vacina derotavirus vivo.

Efeito dainter agdo: aumento do risco de desenvol ver necrdlise epidermoide bolhosa.
M edicamento: talidomida.

- Gravidade moder ada:

Efeito dainterag&o: aumento do risco de sangramento €/ou redugdo do efeito do outro medicamento.

M edicamento: acenocumarol, dicumarol, femprocumona, fluindiona, varfarina

Efeito dainter agdo: aumento do risco de ruptura de tendéo.

Medicamento: alatrofloxacino, balofloxacino, cinoxacino, ciprofloxacino, clinafloxacino, enoxacino, esparfloxacino, fleroxacino,
flumequina, gemifloxacino, grepafloxacino, levofloxacino, lomefloxacino, mesilato de trovafloxacino, moxifloxacino, norfloxacino,
ofloxacino, pefloxacino, prulifloxacino, rosoxacino, rufloxacino, temafloxacino, tosufl oxacino.

Efeito dainteracéo: reducéo do efeito do outro medicamento, fraqueza muscular e miopatia prolongada.

M edicamento: alcurdnio, atracUrio, cisatracdrio, doxacurio, galamina, hexafluorénio, metocurine, mivacario, pancurdnio, pipecurénio,
rocurdnio, tubecurarina, vecuronio.

Efeito dainter agéo: reducéo da eficécia da dexametasona.

M edicamento: aminoglutetimida, carbamazepina, equinacea, fenitoina, fosfenitoina, Ma-Huang, primidona, rifampicina, rifapentina.
Efeito dainteracdo: prolongamento do efeito da dexametasona.

M edicamento: acetato de medroxiprogesterona, cipionato de estradiol, desogestrel, diacetato de etinodiol, dienogeste, drospirenona,
etinilestradiol, etonogestrel, levonorgestrel, mestranol, norelgestromina, noretindrona, norgestimato, norgestrel, valerato de estradiol,
Saiboku-To.

Efeito dainterac&o: aumento do risco de hipocalemia.

M edicamento: anfotericina B lipossomal.

Efeito dainter agéo: reducéo das concentragtes plasméti cas do outro medi camento.

M edicamento: amprenavir, caspofungina, indinavir, mifepristona, sorafenibe.

Efeito dainter agéo: resposta imunol 6gi ca inadequada.

M edicamento: vacina adsorvida de antrax, vacina do bacilo vivo de Calmette & Guerin, vacina adsorvida do toxoide diftérico, vacina de
Haemophilus B, vacinainativada de hepatite A, vacina do virus dainfluenza, vacina da doenga de Lyme (OspA recombinante), vacina de
virus vivo do sarampo, vacina meningocécica, vacina de virus vivo da caxumba, vacina da coqueluche, vacina conjugada difteria e
pneumocdcica, vacina pneumocdcica polivalente, vacina do virus vivo da poliomi€lite, vacina daraiva, vacina do virus vivo da rubéola,
vacina da variola, toxoide tetanico, vacinatifoide, vacina do virus da varicela, vacina do virus da febre amarela.

Efeito dainter agdo: aumento da exposi ¢ao si stémica & dexametasona.

M edicamento: aprepitanto, fosaprepitanto.

Efeito dainter agdo: aumento do risco de ulceracdo gadtrintestinal e concentragdes séricas de aspirina subterapéuticas.

M edicamento: aspirina.

Efeito dainter agéo: reducéo da eficécia do outro medicamento.

M edicamento: delavirdina, everolimo, mifepristona, saquinavir, tretinoina.

Efeito dainteracéo: aumento do risco de linfocitopenia €ou hiperglicemia.

M edicamento: irinotecano.

Efeito da inter agdo: aumento da concentracdo plasmética da dexametasona e aumento do risco de seus efeitos adversos (miopatia,
intolerancia a glicose, sindrome de Cushing).

M edicamento: itraconazol, licorice, ritonavir.

Efeito dainter agdo: aumento dos efeitos miel oproliferaticos do sargramostim.

M edicamento: sargramostim.

- Gravidade menor:
Efeito dainterac&o: aumento do risco de eventos adversos do albendazol.
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M edicamento: albendazol.
Efeito dainteracéo: reducdo da reatividade a tuberculina.
M edicamento: tuberculina.

Interacdo M edicamento-Exame L aboratorial:

- Gravidade menor:

Efeito dainter acéo: fal so aumento dos nive's séricos de digoxina.

Exames Laboratoriais: dosagem sérica de digoxina.

Efeito dainteracéo: reducdo da retengdo de 113! e da concentragéo de iodeto ligado a proteina.
Exames Laboratoriais: cintilografia tireoidiana diagnéstica e de controle paratireoidites.
Efeito dainter acéo: resultado falso-negativo.

Exames Labor atoriais: teste de nitrotetrazdlio azul e testes dermatol 6gicos.

A literatura cita ainda as seguintes interagdes, apesar de ndo possuirem s gnificancia clinicareatada:

- O é&cido acetilsalicilico deve ser usado com cautela em conjunto com corticosteroides em hipoprotrombinemia;

- fenitoina, fenobarbital, efedrina e rifampicina podem acentuar a depuracdo metabdlica dos corticosteroides, resultando em niveis
sanguineos diminuidos e atividade fis ol 6gi ca diminuida, requerendo portanto, ajuste na posol ogia de corticosteroide;

- Em pacientes que simultaneamente recebem corti costeroides e anti coagul antes cumarinicos, deve-se verificar frequentemente o tempo
de protrombina pois ha referéncias ao fato de os corticosteroides alterarem a regposta a estes anti coagulantes. Quando os corticosteroides
s80 ministrados simultaneamente com diuréticos depletores de potassio, os pacientes devem ser edtreitamente observados quanto ao
desenvolvimento de hipocal emia;

- Pela acdo hiperglicemiante do fosfato dissddico de dexametasona injetavel, o uso com hipoglicemiantes orais e insulina necessita gjuste
da dose de uma ou ambas as drogas.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C). Proteger da luz e umidade. Desde que respeitados os cuidados de armazenamento
apresenta uma validade de 24 meses a contar de data de fabricacéo.

NuUmer o do lote e datas de fabricacéo e umidade: vide embalagem.
Né&o use medicamento com o pr azo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Caracterigticas organol épticas. fosfato dissodico de dexametasona € uma solucdo limpida, incolor a levemente amarelada.
Antesde usar, observe o0 aspecto do medicamento.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

fosfato dissodico de dexametasona injetavel € apresentado nas seguintes concentracoes: fosfato dissodico de dexametasonainjetavel 4 mg
- cadamL contém 4 mg de dexametasona acido fosforico (igual a 3,33 mg de dexametasona ou cerca de 100 mg de hidrocortisona); fosfato
dissddico de dexametasona injetavel 2 mg - cada mL contém 2 mg de dexametasona &cido fosforico. Estes produtos, como muitas outras
preparagdes contendo esteroides, sdo sensiveis ao calor. Portanto, quando se desga esterilizar externamente a ampola, ndo se deve
autoclava-la. Proteger contra o congelamento. Esta preparagéo pode ser retirada diretamente da ampola para aplicagdo, sem necess dade
de mistura ou diluicdo. Ou se preferido, pode ser adicionada a solugdo fisiol6gica ou glicosada, sem perda de poténcia, e administrado gota
a gota por via intravenosa. Soluces utilizadas para administracdo intravenosa, ou diluicdo posterior deste produto, ndo devem conter
preservativos quando usadas no neonato, especialmente na crianga prematura. Quando fosfato dissddico de dexametasona injetével €
adicionado a solucdo de infusdo intravenosa, a mistura deve ser utilizada dentro de 24 horas, pois solugdes de infusdo ndo contém
conservantes. Devem observar-se as técni cas de assepsia usual mente indi cadas para i njegdes.

A seguranca e eficacia de fosfato de dissodico de dexametasona injetdvel somente é garantida na administracdo pelas vias
INTRAVENOSA, INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, INTRALESIONAL OU NOSTECIDOS MOLES.

INJEGAO INTRAVENOSA E INTRAMUSCULAR

- A posologiainicial de fosfato dissodico de dexametasona injetavel usual mente utilizada pode variar de 0,5 a 20 mg por dia, dependendo
da doenga especifica a ser tratada. Geralmente, a faixa posol6gica parenteral € um tergo ou a metade da dose oral, dada a cada 12 horas.
Entretanto, em certas situacdes agudas, desesperadoras, com risco de vida, foram administradas doses maiores do que as recomendadas.
Nestas circunstancias, deve-se ter em mente que a absorcao é mais lenta pela viaintramuscular.

DEVE SER RESSALTADO QUE ASEXIGENCIAS POSOLOGICAS SAO VARIAVEISE DEVEM SER INDIVIDUALIZADAS COM
BASE NA DOENCA A SER TRATADA E NA RESPOSTA DO PACIENTE. Se o uso do medicamento tiver que ser suspenso depois de
administrado durante alguns dias, recomenda-se fazé-lo gradual e néo subitamente. Em emergéncias, a dose usual de fosfato dissodico de
dexametasonainjetével parainjecdo intravenosa (V) ou intramuscular (IM) éde 1 a5 mL (4 a20 mg): no choque deve ser utilizada apenas
avialV. Esta dose pode ser repetida até observar-se resposta adequada. Ap6s melhora inicial, doses Unicas de 0,5 a1,0 mL (2 a4 mg)
devem ser repetidas segundo as necessidades. A posologia total didria geralmente ndo precisa exceder 20 mL (80 mg), ainda que se trate
de afecgdo grave. Quando se desegja efeito méximo e constante, a posol ogia deve ser repetida com interval os de trés a quatro horas, ou
mantidas gotaa gota por vialV lenta. AsinjegBesintravenosas eintramuscul ares sdo aconsel hadas nas doencas agudas. Uma vez superada
afase aguda, e tdo logo sgja possivel, substitui-se as injegdes pela terapia esteroide por via oral.

Choque (de origem hemorrégica, traumética ou cirirgica): adose usual é de 2 a6 mg/Kg de peso corpéreo, dada de uma s6 vez, em injecéo
intravenosa. Pode ser repetidaapds 2 a 6 horas, se o chogue persistir. Como alternativa administram-se deuma sd vez 2 a6 mg/Kg de peso
corpéreo de fosfato de dissodico de dexametasona injetavel em injecdo intravenosa, seguida imediatamente pela mesma dose em
gotejamento intravenoso. A terapia com fosfato dissddico de dexametasona injetavel é auxiliar e ndo substituta da terapia convencional
(Vide “ADVERTENCIASE PRECAUGOES”).
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A administracdo de terapia corticosteroide em altas doses deve ser continuada apenas até que a condi¢&o do paciente tenha se estabilizado,
0 que usualmente ndo vai além de 48 a 72 horas.

Edema cer ebr al: associado com tumor cerebral primario ou metastético, neurocirurgia, trauma craniano, pseudotumor cerebral ou no pré-
operatério de pacientes com aumento da pressao intracraniana secundéria a tumor cerebral: inicialmente 10 mg (2,5 mL) de fosfato
dissddico de dexametasonainjetével pelaviaintravenosa, seguidos de4 mg (1 mL) pelaviaintramuscular a cada 6 horas, até cederem os
sintomas do edema cerebral. Usualmente, nota-se a resposta dentro de 12 a 24 horas; apés 2 a 4 dias pode-se reduzir gradualmente a
posol ogia até cessar aadministragdo no periodo de5 a7 dias. Altas dosesde fosfato dissodico de dexametasonainjetavel sdo recomendadas
parainiciar terapiaintensivaa curto prazo do edema cerebral agudo, com risco devida. Apds o esquema posol 6gico “de ataque” do primeiro
dia de tratamento, a posologia é reduzida gradualmente durante o periodo de 7-10 dias, e a seguir, reduzida a zero nos préximos 7 - 10
dias. Quando serequer terapia de manutencao, deve-se passar para dexametasona oral, t&o 10go sgja possivel.

Sugestdo de esquema posol 6gi co em altas doses no edema cer ebral (vide quadro abaixo).

Esquema de altas doses proposto para edema cerebral

Adultay Criamgos (38 Kg oo miais) | Criangas (menos de 58 Kg)
Dose lnell St g 1V T @ g 1V
*dia R g IV gadi 2 horas g IV e 2 hone £ oy TV cada 3 hing

X dn

-

4_' dn
- R'da

% ma IV cada 2 heres
¥ g 1V cads 2 horas
1 e IV cada 2 hons

4o IV cadds 4 hor

4 mp IVt 2 homs
& mp IV Gaks T hvrrs
Sy IV cada 4 Lanes

4my IV codda & bors

4 13 TV cada 3 hors
4 mz IV caiks 3 Doy

§ ol IV cadla b hon

2 ng IV cails 6 horas

apus este poriods

reckuar 3 ergg darsiments

reshixar 2 oo diarsarmene

rediir | mg diacimments

No controle paliativo de pacientes com tumores cerebrai srecidivantes ou inoperavei s. o tratamento de manutencao deve ser individualizado
com fosfato dissddico de dexametasona injetavel, dexametasona comprimidos ou dexametasona elixir. A posologia de 2 mg, 2 a 3 vezes
por dia, pode ser eficaz.

Associado com acidentevascular cer ebral agudo (excluindo hemorragiaintracerebral): inicialmente 10 mg (2,5 mL) de fosfato dissodico
de dexametasona injetavel pela via intravenosa, seguidos de 4 mg pela via intramuscular a cada 6 horas, durante 10 dias. Nos 7 dias
subsequentes, as doses devem ser gradual mente ajustadas até chegar a zero.

Deve-se utilizar amenor posol ogia necessaria para 0 edema cerebral .

TERAPIA COMBINADA: nos disturbios alérgicos agudos autolimitados ou nos surtos agudos dos distdrbios al érgicos cronicos (por
exemplo: rinites alérgicas agudas, acessos de asma bronquica al érgica sazonal, urticaria medicamentosa e dermatose de contato), sugere-
se 0 seguinte esguema posol 6gi co combinando as terapias parenteral e oral:

1°dia: injeco intramuscular de 1 ou 2 mL (4 ou 8 mg) de fosfato dissddico de dexametasona injetavel. Posologia total diéria: 4 ou 8 mg.
2° dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatotal didria: 4 comprimidos.

3°dia: 2 comprimidos de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatotal didria: 4 comprimidos.

4° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologia total didria: 2 comprimidos.

5° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, duas vezes por dia. Posologiatotal didria: 2 comprimidos.

6° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, por dia. Posologiatotal didria: 1 comprimido.

7° dia: 1 comprimido de 0,5 mg de dexametasona, por dia. Posologiatotal didria: 1 comprimido.

8° dia: exame clinico de controle.

InjecBesintra-articulares, intr alesionais e nos tecidos moles: asinjecbesintra-articulares, intral esonai s e nos tecidos mol es geralmente
sdo utilizadas quando as articulagdes ou areas afetadas |limitam-se aum ou doislocais.

Eisalgumas das doses Gnicas usuais:

Local dan tnjeghe Volume jeclo (ml) | Quantidn de Fesfao de dexametmona (ng)

Cirtandes asticulagpdes (poe excruple: foelbos) a5al 2a4

oy n.?l.u artsoadushio (por ea (17 5 1325 ixal

meertalangaanss, lempocomandibalary e
L_il. 18385 Slnum Fas 0% a0 203

Bumdas rendingeds IL) a 2§ HAxl

Lotitrado sos 1ecidos (LS B P Juh

Canglos (cishs) L5208 | a2

A frequéncia dainjecdo varia desde uma vez, cada 3 a5 dias, até uma vez, cada 2 a 3 semanas, dependendo da resposta ao tratamento.

Sindrome da angustiarespiratoéria do recém-nascido: profilaxia pré-natal.
A posologia recomendada de fosfato dissddico de dexametasonainjetavel éde5 mg (1,25 mL), administrado por viaintramuscular namae
cada 12 horasaté o total de quatro doses. A administracéo deve ser iniciada de preferéncia entre 24 horas a sete dias antes da data estimada

do parto.
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9. REACOES ADVERSAS

Asreagdes abaixo sdo descritas na literatura, mas sem dados da frequéncia de ocorréncia:

Disturbios hidr oeletr oliticos: retengdo de sodio, retencéo de liquido, i nsuficiéncia cardiaca congestiva em pacientes suscetiveis, perda de
potassio, alcalose hipocalémica, hipertensdo.

M Usculo esqueléticas: fraqueza muscular, miopatia esteroide, perda de massa muscular, osteoporose, fraturas por compressso vertebral,
necrose asséptica das cabegas femorais e umerais, fratura patol 6gica dos 0ssos longos, ruptura de tendao.

Gastrintestinais: Ulcera péptica com eventual perfuragdo e hemorragia, perfuracdo de intestino grosso e delgado, particularmente em
pacientes com doengaintestinal inflamatdria, pancreatite, distensdo abdominal, esofagite ulcerativa.

Der matoldgicos: retardo na cicatrizagdo de feridas, adelgacamento e fragilidade da pele, petéquias e equimoses, eritema, hipersudorese,
pode suprimir asreagfesaostestes cuténeos, ardor ou formigamento, mormente na érea perineal (ap6sinjecio intravenosa), outras reages
cuténeas, tais como dermatite alérgica, urticaria, edema angioneura6tico.

Neurologicos: convulsdes, aumento da pressdo intracraniana com papiledema (pseudotumor cerebral), geralmente apds tratamento,
vertigem, cefaleia, distarbios psiquicos.

Endécrinos: irregularidades mengtruais, desenvolvimento de estado cushingoide, supressdo do crescimento da crianga, auséncia da
resposta secundaria adrenocortical e hipofisria, particularmente por ocasido de situagéo estressante, tais como traumas, cirurgias ou
enfermidades, diminui¢do da tolerncia aos carboidratos, manifestacio do diabetes melito latente, aumento das necessidades de insulina
ou de agentes hipoglicemiantes orais no diabete, hirsutismo.

Oftadlmicos:. catarata subcapsular posterior, aumento da pressdo intraocular, glaucoma, exoftal mo.
M etabdlicos. balango nitrogenado negativo devido ao catabolismo protéico.

Cardiovasculares: ruptura do miocardio apos infarto recente do miocardio, cardiomiopatia hipertrofica em criancas nascidas abaixo do
peso (vi de“ADVERTENCIASE PRECAUCOES”).

Outros: reagOes anafilactoides ou de hipersensibilidade, tromboembolia, ganho de peso, aumento de apetite, nausea, mal -estar, solucos.
As seguintes reacOes adversas adicionais sd0 rel acionadas com o tratamento corti costeroide parenteral: raros casos de cegueira associados
com tratamento intralesional naregido da face e da cabega, hi perpigmentagdo ou hipopigmentagao, atrofia subcutanea e cutanea, abscesso
estéril, fogacho apbsinjegdo (em seguida ao uso intra-articular), artropatia do tipo charcot.

Durante a experiéncia pds-comercializacdo com o fosfato dissodico de dexametasona injetavel, foram observadas as seguintes reagoes
adversas com incidéncia muito rara (<1/10.000): edemano local de aplicacdo, dor nolocal de aplicagéo, edema facial, edema periorbitério,
irritacdo no olho, edema, erupgdo eritematosa, alteragdo da visio, pal pitagdes, sonoléncia, tremor, panico, depressio, ardor anal, dor ou
ardor vaginal, sensacdo de frio, sensag8o de ardor, palidez e vomito.

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sdo raros os relatos de toxicidade aguda €/ou morte por superdose de glicocorticoides. Para a eventualidade de ocorrer superdose ndo ha
antidoto especifico, o tratamento € de suporte e sintomético.

A DL 50 oral de dexametasona em camundongos fémeasfoi de 6,5 g/Kg.

A DL 50 intravenosa de fosfato dissddico de dexametasona em camundongos fémeas foi de 794 mg/Kg.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes sobre como proceder .

111 - DIZERESLEGAIS

M.S.: 110850032

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
Farmace | ndastria Quimico-Farmacéutica Cearense L tda.

Rod. Dr. Antonio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Indistria Brasileira

SAC: 0800-2802828

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bulafoi atualizada confor me Bula Padr &o aprovada pela ANVISA em 11/02/2021.
€
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

11738

Dados da submissdo €eletr6nica

Dados da peticao / notificagdo que altera a bula

Dados das alter agbes de bulas

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data do
expediente

NO
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itensde
bula

Ver sdes
(VPIVPS)

Apresentacdes
relacionadas

14/10/2019

2478943197

10452 —
GENERICO -
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto deBula -
60/12

Todos
(Submissio
Inicial do
texto de
bulaem
adequagdo
aRDC
47/2009)

BulaVPe
BulaVPS

Solucéo injetavel
2mg/mL:

- Cartucho com 2

ampolas de vidro

transparente com
1mL;

- Caixa com 50
ampolas de vidro
transparente com

1mL;
- Caixa com 100
ampolas de vidro
transparente com
1mL.

Solucéo injetavel
4Amg/mL:

- Cartucho com 1

ampola devidro

trangparente com
2,5mL;

- Caixacom 50
ampolas de vidro
trangparente com

2,5mL;

- Caixa com 100
ampolas de vidro
transparente de
2,5mL.

01/07/2020

2107411209

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteragéo de
Texto deBula -
60/12

Notificagdo de
Alterac8o de Texto
de Bulatem como
objetivo a
substituicéo do
Responsavel
Técnico, de A.F.
Sandes CRF/ CE
2797, paraAna
Raguel Macedo
Nunes CRF /CE
3378.

BulaVPe
BulaVPS

Solug8o injetéavel
2mg/mL:

- Cartucho com 2
ampolas de vidro
trangparente com
1mL;

- Caixa com 50
ampolas de vidro
trangparente com
1mL;

- Caixa com 100
ampolas de vidro
trangparente com
1mL.

Soluc8o injetéavel
4mg/mL:

- Cartucho com 1
ampola de vidro
transparente com
2,5mL;

- Caixa com 50
ampolas de vidro
trangparente com
2,5mL;

- Caixa com 100
ampolas de vidro
trangparente de
2,5mL
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10452 —
GENERICO —
Notificagdo de

Alteracdo de
Texto deBula -
60/12

Adequagdo do

topico “9.
REACOES
ADVERSAS” da
bula do
medicamento

genérico, fosfato
dissadico de
dexametasona,
solugéo injetavel,
destinada aos
Profissonais de
Salde, de acordo
com aRDC 406 de
29 de julho de
2020, que dispde
sobre as boas
préticas de
Farmacovigilancia
para detentores de
registro de
medicamento  de
uso humano e da
outras
providéncias e de
acordo  também
com a Nota

Técnica N°
60/2020.

Além dessa
ateragdo ainda
foram feitas
adequagdesnabula
destinada ao

paciente— corregdo
de ortografia,
pontuacao,
seguindo aRDC 47
de 2009 e o Guia
de Submissdo
Eletronica de
Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014.

BulaVPe
BulaVPS

Solucéo injetavel
2mg/mL:

- Cartucho com 2
ampolas de vidro
transparente com
1mL;

- Caixa com 50
ampolas de vidro
transparente com
1imL;

- Caixa com 100
ampolas de vidro
transparente com
1mL.

Solucéo injetavel
Amg/mL:

- Cartucho com 1
ampola devidro
trangparente com
2,5mL;

- Caixacom 50
ampolas de vidro
trangparente com
2,5mL;

- Caixa com 100
ampolas de vidro
transparente de
2,5mL
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Detalhe do Produto: fosfato dissddico de dexametasona

FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizagao 1.01.085-1
INDUSTRIA 46

QUIMICO-

FARMACEUTICA

CEARENSE LTDA

25351.181746/2005- Categoria Genérico Data do 12/12/2005

79 Regulatéria registro

fosfato dissodico de Registro 110850032 Vencimento 12/2025
dexametasona do registro

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA Medicamento Decadron

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS

Apresentagao Registro

2 MG/ML SOL INJ IM/IV 1108500320011
CT 2 AMP VD TRANS

X 1ML

de referéncia

11740

ATC GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Bulario Acesse aqui
Eletronico

Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
SOLUCAO INJETAVEL  12/12/2005 24
meses

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

hitps:/CGRIMRIOUANGEAR spaMaktariR Aegonumra Banciopt B Ral:

Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Endereg¢o: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valldagao 687C.4020.29E
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

https: //c@r%l&@‘éﬁﬁ%sg‘éﬁ begRUtAAR ARYoNRAAIIDAM sHIPRL3PFAlA
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

11741

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

2 MG/ML SOL INJ IM/IV
CX 50 AMP VD TRANS

X1 ML [Ava)

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

1108500320028 SOLUCAO INJETAVEL

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Data de Validade

Publicagao

12/12/2005 24
meses

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

11741
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Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

2 MG/ML SOL INJ IM/IV
CX 100 AMP VD
TRANS X 1 ML

1108500320036 SOLUCAO INJETAVEL

11742

Data de
Publicagao

Forma Farmacéutica Validade

12/12/2005 24
meses

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

+ Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11743

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

4 MG/ML SOL INJ IM/IV 1108500320044 SOLUCAO INJETAVEL  12/12/2005 24
CT AMP VD TRANS X meses

25ML

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

e Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

4 MG/ML SOL INJ IM/IV 1108500320052 SOLUCAO INJETAVEL  12/12/2005 24
CX 50 AMP VD TRANS meses

X 2,5 ML

11743
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescri¢ao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao
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FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

e Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

» Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

CNPJ: - 06.628.333/0001-46
Endereco: BARBALHA - CE - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

4 MG/ML SOL INJ IM/IV
CX 100 AMP VD
TRANS X 2,5 ML

FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

1108500320060 SOLUCAO INJETAVEL

Data de
Publicagao

12/12/2005

11744

Validade

24
meses

,agmma\é@m Responsavel: Helder de L. Freitas.
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Embalagem e Priméaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Local de « Fabricante: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA
Fabricagao CNPJ: - 06.628.333/0001-46

Enderego: BARBALHA - CE - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescricao Médica
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao
fracionada

11745
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gliclazida

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL
L TDA

Comprimido de Liberacao Prolongada

30 mg

11746
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1) IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

gliclazida
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
gliclazida 30 mg: embalagens com 30, 60, 90, 500* e 1000* comprimido de liberag&o prolongada.
* Embalagem hospitalar.
USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada comprimido de liberag&o prolongada de gliclazida 30 mg contém:
(o1 Lei =74 To = TSSO OSSOSO 30 mg
[ et o1 g1 (=== OOV g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: povidona, fosfato de calcio dibasico di-hidratado, hipromelose, diéxido de silicio, estearato de magnésio e dgua purificada.
I1) INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A gliclazida é indicada no tratamento de;
- diabetes ndo insulinodependente;

- diabetes no obeso;

- diabetes no idoso;

- diabetes com complicagdes vasculares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Os beneficios clinicos da gliclazida no tratamento do diabetes foram demonstrados através de vérios estudos clinicos, desde o langamento
do produto no mercado.

O estudo ADV ANCE avaliou os beneficios no control e intensivo da hemogl obinaglicada em 11140 pacientes com diabetes Tipo |, divididos
em grupo de controle padréo e grupo de controle intensivo, tratados com gliclazida. Ap6s uma média de cinco anos de acompanhamento dos
pacientes, a média de hemoglobina glicada foi menor no grupo intensivo (6,5%) do que no grupo padréo (7,3%). O controle intensivo com
gliclazida reduziu a incidéncia de eventos microvasculares e macrovasculares combinados (18,1% vs. 20,0% no controle padréo; 95% de
intervalo de confianga [Cl], 0,82 a 0,98, P=0,01), reduziu a incidéncia de eventos microvasculares (9,4% vs. 10,9%, 95% Cl, 0,77 a0,97;
P=0,01), basicamente pela redugdo de incidéncia de nefropatia (4,1% vs. 5,2%, 0,66 a 0,93, P=0,006).

ReferénciaBibliogréficac ADVANCE Collaborative Group: Intensive Blood Glucose Control and Vascular Outcomes in Patients with Type
2 Diabetes. N Engl JMed 2008; 358:2560-72.

Um estudo retrospectivo foi conduzido comparando gliclazida com glibenclamida quanto ao intervalo de tempo parainicio dainsulinizagdo
em pacientes com diabetes tipo 1. Devido ao possivel efeito protetor para células beta promovido pela gliclazida, o periodo parainicio de
tratamento insulinico, apartir do diagndstico de diabetestipo |1 e seu tratamento, foi significativo maislongo no grupo tratado com gliclazida
do que no grupo glibenclamida (P<0,001).

ReferénciaBibliogréfica: Satoh, et al: Secondary sulfonylureafailure: Comparison of period until insulin treatment between diabetic patients
treated with gliclazide and glibenclamide. Diabetes Research and Clinical Practice (2005).

3. CARACTERISTICASFARMACOL OGICAS

Propriedades Far macodinamicas:

Gliclazida é umasulfonilureia, um antidiabético oral, diferindo de outros compostos relacionados por um anel heterociclico nitrogenado com
uma ligagdo endociclica.

Gliclazida reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulago da secre¢do de insulina pelas células beta das ilhotas de Langerhans. O
aumento de insulina pés-prandial e a secrecéo de peptideo C persistem ap6s 2 anos de tratamento.

Além destas propriedades metabolicas, a gliclazida possui propriedades hemovasculares.

Efeitos na liberacdo da insulina:
No diabético tipo 2, em resposta a glicose, a gliclazida restaura o pico inicia de secrecéo da insulina na presenca de glicose e aumenta a
segunda fase de secregéo de insulina. Um aumento significativo na resposta da insulina é observado apds uma refei¢do ou umaingestéo de

; 11747
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Propriedades hemovasculares:

Gliclazida reduz as microtromboses através de dois mecanismos que podem estar envolvidos em complicagtes do diabetes:

- inibig&o parcial da adesdo e agregagdo plaguetéria, assim como diminuig&o dos marcadores de ativagdo plaguetéria (beta-tromboglobulina,
tromboxano B,);

- ac8o na atividade fibrinolitica do endotélio vascular com aumento da atividade do t-PA.

Propriedades Far macocinéticas:

Absor ¢éo

Apbs aadministragdo oral de gliclazida, as concentragdes plasméticas aumentam progressivamente até a 62 hora, evoluindo paraaformade
platd entre a 62 e a 122 hora. As variagbes intraindividuais séo pequenas.

A absorcédo da gliclazida é completa. A tomada conjunta com as refei¢des ndo modifica a velocidade e a taxa de absorg&o.

Distribuicéo
A ligag8o as proteinas plasméticas é de aproximadamente 95%. O volume de distribuicéo é de aproximadamente 30 litros.
A tomada Unica diéria de gliclazida permite a manutencdo de uma concentrac&o plasmética eficaz da gliclazida durante 24 horas.

Biotransformagéo
A gliclazida é metabolizada principalmente ao nivel hepético e sua excregdo é essencia mente urinéria, com menos de 1% sendo encontrada
sob formainalterada na urina. Nenhum metabdlito ativo foi detectado no plasma.

Eliminacao
A meia-vida de eliminagdo da gliclazida encontra-se entre 12 e 20 horas.

Linearidade/ n&o linearidade
Até um méximo de 120 mg arelacdo entre a dose administrada e a &rea sob a curva das concentragdes em funcdo do tempo é linear (AUC).

Idosos
No paciente idoso ndo ocorre qualquer modificagdo clinicamente significativa dos parametros farmacocinéticos.

Dados pré-clinicos de seguranga:

Dados pré-clinicos, baseados na toxicidade e genotoxicidade de doses repetidas, ndo demonstraram qualquer risco para 0s seres humanos.
Nenhum estudo de carcinogenicidade de longo prazo foi realizado.

Né&o foram relatados ef eitos teratogénicos em animais; apenas foi observada uma reducéo no peso corporal do feto de animais que receberam
doses 25 vezes maiores do que as doses maximas recomendadas para 0 homem.

Em estudos com animais, a fertilidade e o desempenho reprodutivo ndo foram afetados ap6s administragéo de gliclazida.

4, CONTRAINDICACOES:
A gliclazida esta contraindicada nos seguintes casos:

- Hipersensibilidade a gliclazida, ou a outras sulfonilureias ou sulfonamidas, ou a qualquer um dos excipientes utilizados, listados no item
da composi¢éo do produto;

- Diabetestipo 1;

- Pré-coma e coma diabético, cetoacidose diabética;

- Insuficiénciarena ou hepética graves: nesses casos, recomenda-se 0 uso dainsuling

- Tratamento com miconazol (vide item 6);

- Durante aamamentagdo (videitem 5).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.
Categoria C: Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido dentista.
5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES DE USO

Hipoglicemia:

Este tratamento somente deve ser prescrito se o paciente se alimenta regularmente (incluindo café da manhd). E importante ter uma ingestéo
regular de carboidratos devido ao maior risco de hipoglicemia se as refei¢des forem feitas fora dos horérios, em casos de dieta inadequada
ou se adietafor pobre em carboidratos. A hipoglicemia € mais provavel de ocorrer em pacientes que seguem uma dieta hipocal érica, apds
esforco intenso ou prolongado, apds 0 consumo de & cool ou durante a administracéo de uma combinagdo de agentes hipoglicemiantes.

A hipoglicemia pode ocorrer durante tratamento com sulfonilureias (ver item 9. ReagBes Adversas). Alguns casos podem ser graves e
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Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagéo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11748



11749

SN
- M odelo de bula — Profissional
Gliclazida 30 mg

Uma cuidadosa seleg8o dos pacientes, da dose utilizada, assim como de informagdes suficientes sobre o paciente sdo necessérias parareduzir
o risco de hipoglicemia

A hipoglicemia é favorecida pelos seguintes fatores:

- Recusa ou incapacidade do paciente em cooperar (principa mente pacientes idosos);

- Alimentag8o inadequada, horérios de refeicdes irregulares, falta de uma das refeicoes, periodos de jejum ou mudanca de dieta;
- Desequilibrio entre exercicio fisico e ingestdo de carboidratos;

- Insuficiénciarenal;

- Insuficiéncia hepética grave;

- Superdosagem de gliclazida;

- Algumas disfungdes enddcrinas: disfuncdes relativas atiredide, insuficiéncias hipofisaria e adrenal;

- Administragdo concomitante de outros medicamentos (ver item 6).

Insuficiénciarenal e hepética:
A farmacocinética e/ou farmacodinamicadagliclazida pode ser alterada em pacientes com insuficiénciahepéticaou insuficiénciarenal grave.
Um episadio de hipoglicemia ocorrido nesses pacientes pode ser prolongado, entéo, um gerenciamento apropriado deve ser iniciado.

Infor magdes ao paciente:

Os riscos de hipoglicemia, seus sintomas (vide item 9), tratamento e qualquer condicéo de pré-disposicao devem ser explicados ao paciente
e suafamilia

O paciente deve ser particularmente informado sobre a importancia de seguir uma dieta alimentar, praticar exercicios regularmente e
monitorar regularmente os niveis de aglcar sanguineos.

Desequilibrio glicémico:

O balango da glicose sanguinea em pacientes tratados com um antidiabético oral pode ser afetado por algum dos seguintes eventos:
preparacdes com Erva de S&o Jodo (Hypericum perforatum) (vide item 6), febre, trauma, infeccdo ou cirurgia

Em alguns casos, podera ser necessario recorrer ainsulina.

A eficécia hipoglicémica de qualquer antidiabético oral, incluindo a gliclazida, pode ser atenuada ao longo do tempo em muitos pacientes:
isto pode estar ligado a progressdo da severidade da diabetes ou reducéo da resposta ao tratamento. Este fendbmeno é conhecido como uma
insuficiéncia secundaria e deve ser diferenciado de uma insuficiéncia priméria, na qual o principio ativo é ineficaz desde as primeiras
administracdes. A possibilidade de gjuste da dose e a supervisio da dieta alimentar devem ser consideradas antes de classificar o paciente
como uma insuficiéncia secundaria.

Disglicemia (intolerancia a glicose):

Distdrbios na glicemia, incluindo hipoglicemia e hiperglicemia, foram relatados em pacientes diabéticos que receberam tratamento
concomitante com fluoroquinolonas, especia mente em pacientes idosos. Recomenda-se monitorizaggo cuidadosa da glicose sanguinea em
todos os pacientes que receberam ao mesmo tempo gliclazida e uma fluoroquinolona.

Testeslaboratoriais:
Recomenda-se medir os nivels de hemoglobina glicada (ou niveis de glicose plasmatica em jejum) para avaliar o controle de glicose no
sangue. Um automonitoramento da glicose sanguinea também pode ser conduzido.

Medicamentos da classe das sulfonilureias podem causar anemia hemolitica em pacientes que apresentam deficiéncia da enzima glicose-6-
fosfato-desidrogenase (G6PD). Umavez que agliclazida pertence a essa classe, precauctes devem ser tomadas em pacientes com deficiéncia
da G6PD e um tratamento com outra classe terapéutica que néo as sulfonilureias deve ser considerado.

Pacientes porfiricos:
Casos de porfiria aguda foram descritos com alguns outros medicamentos da mesma classe (sulfonilureias) em pacientes que possuem
porfiria

Conducéo de veiculos e utilizagdo de equipamentos:

A gliclazida ndo possui nenhuma interferéncia conhecida na habilidade de dirigir ou operar méquinas. No entanto, os pacientes deverdo ser
alertados sobre o0s sintomas da hipoglicemia e deverdo ser cautelosos quando dirigirem veiculos ou operarem equipamentos, especial mente
no inicio do tratamento.

Gravidez:

N&o existem dados clinicos ou a quantidade de dados € limitada (desfecho com menos de 300 grévidas) sobre o uso de gliclazidaem mulheres

grévidas e existem poucos dados sobre outras sulfonilureias. Em animais, a gliclazida ndo € teratogénica.

Como medida de precaucgo é preferivel evitar a utilizagdo de gliclazida durante a gravidez. 11749
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néo controlado.

Os agentes hipoglicemiantes orais ndo devem ser usados durante a gravidez e, por isso, a insulina constitui o tratamento de escolha do
diabetes neste caso. A substituicéo da terapia hipoglicemiante oral por insulina é recomendada desde o momento que a gravidez € planejada
ou assim que a gravidez for descoberta.

Categoria C: Este medicamento nédo deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

L actacéo:

N&o existem dados clinicos disponiveis sobre a excrecéo da gliclazida ou de seus metabdlitos no leite materno.

Levando em considerag&o o risco de hipoglicemia neonatal, esse medicamento € contraindicado durante a amamentacéo.
O risco para os recém nascidos nédo deve ser excluido.

Fertilidade:
Nenhum efeito nafertilidade e no desempenho reprodutivo foi observado em ratos fémeas e machos (ver item 3).

Eventos macrovasculares:
Os estudos realizados até 0 momento n&o indicam aumento de risco cardiovascular com o uso de gliclazida, entretanto ainda ndo existem
dados clinicos que comprovem reducéo de risco ou beneficio cardiovascular com o uso desta medicagéo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
1) Produtos que podem aumentar o risco de hipoglicemia:

Associagao contraindicada:
- Miconazol (via sistémica, gel para uso oral): aumento do efeito hipoglicemiante com possibilidade de ocorréncia de sintomas
hipoglicémicos ou até mesmo coma.

Associagfes ndo recomendadas:

- Fenilbutazona (via sistémica): aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonilureias (deslocamento da ligacdo as proteinas plasméticas e/ou
diminuic&o de sua eliminagéo);

Deve-se administrar preferencialmente outro agente anti-inflamatério; sendo, advertir o paciente e enfatizar a importancia do
automonitoramento, se necessério, ajustar a dose de gliclazida durante e ap6s o tratamento com o anti-inflamatério.

- Alcool: aumento da reacso hipoglicémica (por inibico de mecanismos compensatdrios), podendo potencializar a ocorréncia de coma
hipoglicémico.
Deve-se evitar o consumo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo &l cool.

Associacles que reguerem precaucoes especiais:

A potenciaizac@o do efeito da diminui¢do da glicose no sangue, em alguns casos, pode causar hipoglicemia em caso de tratamento
concomitante com os seguintes farmacos: outros antidiabéticos (insulina, acarbose, metformina, tiazolidinediona, inibidores da dipeptil
peptidase-4, agonistas dos receptores GLP-1, betablogueadores, fluconazol, inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril,
enalapril), antagonistas do receptor H2, IMAQ, sulfonamidas, claritromicina e anti-inflamatorios ndo-esteroidais.

2) Produtos que podem aumentar os niveis de glicose no sangue

Associagdo ndo recomendada:

- Danazol: efeito diabetogénico do danazol

Se acombinagéo for inevitavel, advertir o paciente e enfatizar aimporténcia do monitoramento dos niveis de glicose no sangue e urina. Pode
ser necessario gjustar a dose do antidiabético durante e apos o tratamento com danazol.

Associacles que reguerem precaucoes especiais:

- Clorpromazina (neurolépticos): em altas doses (acima de 100 mg/dia de clorpromazina), aumentam os niveis de glicose no sangue
(diminui¢o daliberagdo de insulina).

Advertir o paciente e enfatizar aimportancia de monitoramento dos niveis sanguineos de glicose e, se necessario, gjustar a dose do agente
antidiabético durante o tratamento com o neurol éptico e apés ele ser descontinuado.

- Glicocorticoides (vias sistémica e local: preparagdes intra-articular, cutanea e retal) e tetracosactrina: aumentam os nivels sanguineos de
glicose com possivel cetose (diminuicdo da toleréncia aos carboidratos causada por glicocorticoides).

Advertir o paciente e enfatizar aimportancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose, particularmente no inicio do tratamento.
Se necessario, gjustar adose do antidiabético durante o tratamento com os glicocorticoides e apds eles serem descontinuados.
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- Ritodrina, salbutamol, terbutalina (viaintravenosa):
Aumento dos niveis sanguineos de glicose pelos efeitos agonistas beta-2.
Enfatizar aimportancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose. Se necessério, mudar para tratamento com insulina.

- Preparagdes com Erva de S&o Jodo (Hypericum Perforatum):
A exposi¢do dagliclazida é diminuida. Enfatizar aimportancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose.

3) Produtos que podem causar disglicemia:

Associagdo que requer precaucdo durante 0 uso:

- Fluoroquinolonas: em caso de uso concomitante de gliclazida e uma fluoroquinolona, o paciente deve ser advertido sobre o risco de
disglicemia e enfatizar aimportancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose.

4) Associagdes que devem ser consideradas:

- Anticoagulantes (por exemplo, varfarina):

Sulfonilureias podem potencializar o efeito anticoagulante durante o tratamento concomitante. Pode ser necessario gjustar a dose do
anticoagul ante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A dliclazida deve ser guardada na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C) e protegido da umidade. Nestas
condicdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e quatro) meses, a partir da data e fabricagéo.

NUmero do lote data de fabricagio e prazo de validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICASFISICASE ORGANOLEPTICAS

Os comprimidos de gliclazida 30 mg ndo sdo revestidos, sdo brancos a praticamente brancos, biconvexos, oblongos, gravados com "G30"
em uma das faces e liso na outra face.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento apenas deve ser utilizado em adultos.

A dose diéria pode variar de 1 a4 comprimidos ao dia, isto &, de 30 a 120 mg em uma Unica tomada por via oral no café da manha.
Recomenda-se engolir os comprimidos inteiros com um copo de dgua.

Se uma dose for esquecida, a dose seguinte ndo deve ser aumentada.

Como paratodos os medicamentos hipoglicemiantes, a dose devera ser gjustada conforme a resposta metabdlicaindividua de cada paciente
(glicemia, HbA1c).

Doseinicial:

A doseinicial recomendada de gliclazida € de 1 comprimido (30 mg) ao dia.

Se 0s niveis sanguineos de glicose estiverem satisfatorios, esta dosagem pode ser adotada como tratamento de manuteng&o.

Se os niveis sanguineos de glicose ndo estiverem adequadamente controlados, a dosagem podera ser aumentada sucessivamente para 60, 90
ou 120 mg por dia, respeitando um intervalo de no minimo 1 més entre cada aumento, exceto em paci entes cujos niveis sanguineos de glicose
ndo diminuirem ap6s 2 semanas de tratamento. Nesse caso, € possivel propor um aumento da dosagem no fina da segunda semana de
tratamento.

A dose diéria méaxima recomendada é de 120 mg.

Substitui¢éo de outro antidiabético oral por gliclazida:

A gliclazida pode substituir outro tratamento antidiabético oral.

Neste caso, a dosagem e a meia-vida do antidiabético anterior devem ser levadas em consideragdo no momento da substituicgo.

A substitui¢do geralmente é realizada sem qual quer periodo de transi¢éo, preferencial mente comegando com umadose de 30 mg. A dosagem
deve ser adaptada de acordo com a resposta glicémica de cada paciente, como descrito acima.

No caso de substitui¢ao de uma sulfonilureiacom meia-vida prolongada, pode ser necesséria umajanelaterapéuticade alguns dias para evitar
o efeito aditivo dos dois medicamentos, que pode causar uma hipoglicemia. Durante esta substitui¢do, recomenda-se seguir o mesmo
procedimento utilizado no inicio do tratamento com gliclazida, ou sgja, iniciar o tratamento com uma dose de 30 mg por dia e, se necessario,
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Associagdo com outros antidiabéticos orais:

A gliclazida pode ser associada as biguanidas, aos inibidores da alfa-glucosidase ou ainsulina.

Em pacientes que ndo estdo adequadamente controlados com gliclazida, pode-se iniciar uma terapia concomitante com insulina sob estreita
supervisdo médica.

Em pacientes acima de 65 anos:
A gliclazida deve ser prescrita utilizando o0 mesmo regime terapéutico adotado para pacientes com menos de 65 anos.

Em pacientes com insuficiénciarenal:
Em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, o regime terapéutico utilizado deve ser o mesmo que para os pacientes com fungéo
renal normal, sob monitoramento cautel oso. Esses dados foram confirmados nos estudos clinicos.

Em pacientes com risco de hipoglicemia:

- Estados de subnutri¢do ou alimentacdo deficiente;

- Patologias endécrinas graves ou precariamente compensadas (hi potireoidismo, insuficiéncia adrenocorticotroéfica);
- Interrupgdo de uma terapia prolongada e/ou alta dosagem de corticoides;

- Doenca vascular grave (doenga coronariana grave, obstrucéo grave das carétidas, doenga vascular difusa).
Recomenda-se iniciar o tratamento sistematicamente com a dose minima de 30 mg por dia.

Populacéo pediatrica:
A seguranga e eficécia de gliclazida ndo foram estabel ecidas em criangas e adol escentes.
Néo existem dados disponiveis.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
9. REACOESADVERSAS
De acordo com a experiéncia clinica com gliclazida, os efeitos indesejaveis a seguir foram reportados:

Hipoglicemia

Assim como outras sulfonilureias, o tratamento com gliclazida pode levar a ocorréncia de hipoglicemia, se as refei¢des forem realizadas em
intervalosirregulares e, em particular, se as refeicoes forem puladas.

Os possiveis sintomas sdo: dor de cabega, fome intensa, nausea, vomito, cansaco, distdrbios do sono, agitacdo, agressividade, diminuicdo da
capacidade de concentragdo e atencéo, reagoes lentas, depressdo, confusdo, distirbios davisio e dafala, afasia, tremores, paresias, desordens
sensoriais, tonteira, sensacédo de impoténcia, perdado autocontrole, delirio, convul sdes, respiracdo dificultada, bradicardia, sonoléncia, perda
da consciéncia e até mesmo coma, possivel mente fatal.

Também podem ser observados sinais de disfun¢do adrenérgica como: transpiragdo, pele fria e Umida, ansiedade, taquicardia, hipertensdo
arterial, palpitagdes, angina pectoris e arritmia cardiaca.

Esses sintomas geral mente desaparecem ap6s ingestdo de carboidratos (glicose). Entretanto, os adogantes artificiais ndo apresentam nenhum
efeito. Experiéncias realizadas com outras sulfonilureias demonstraram que, apesar destas medidas serem eficazes inicial mente, pode haver
reincidéncia da hipoglicemia.

No caso de hipoglicemia grave ou prolongada, mesmo que seja temporariamente controlada pelaingestéo de aglcar, pode ser necessario um
acompanhamento médico imediato e até mesmo hospitalizacdo do paciente.

Disturbios gastrintestinais, tais como: dor abdominal, nausea, vomito, dispepsia, diarreia e constipacéo foram relatados. Esses disturbios
podem ser evitados ou reduzidos se a administracdo de gliclazida for feitano horério do café da manha.

Osefeitosindesg aveis listados a seguir foram mais raramente relatados:

- reagOes cutaneas e subcutaneas: erupcdo dapele, prurido, urticaria, angioedema, eritema, erupcao maculopapular, reagdes bolhosas (como
sindrome Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica e distirbios bolhosos autoimunes) e excepcionalmente, erupgdo cuténea
medicamentosa com eosinifilia e sintomas sistémicos (DRESS).

- distrbios sanguineos e linféticos: alteracBes hematoldgicas sdo raras. Elas podem incluir anemia, leucopenia, trombocitopenia,
granulocitopenia. Essas alteragdes sdo geral mente reversiveis com ainterrupcao do tratamento.

- disturbios hepatobiliares: aumento nos niveis das enzimas hepéticas (AST, AL T, fosfatase alcalina), hepatite (casos isolados). I nterromper
o tratamento se ocorrer ictericia colestética
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- distdrbios visuais: distUrbios visuais transitérios devido a mudangas nos niveis sanguineos de glicose podem ocorrer principal mente no
inicio do tratamento.

Efeitos de classe:

Assim como outras sulfonilureias, os eventos adversos a seguir foram observados: casos de eritrocitopenia, agranulocitose, anemia
hemolitica, pancitopenia, vasculite al érgica, hiponatremia, aumento nos niveis das enzimas hepéticas e até mesmo prejuizo dafungao hepética
(colestase e ictericia) e hepatite que regrediram com a interrupgéo do tratamento com sulfonilureia ou levam a uma insuficiéncia hepética
com ameaga de vida ao paciente em casos isolados.

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.
10. SUPERDOSE

Uma superdosagem de sulfonilureias pode causar hipoglicemia.

Os sintomas moderados da hipoglicemia, sem perda da consciéncia ou sinais neurol égicos, devem ser corrigidos com a administracéo de
carboidratos com um ajuste da posologia do medicamento e/ou uma adequag8o da dieta. Um monitoramento cuidadoso deve ser mantido
pelo médico até que o paciente esteja fora de perigo.

ReagBes hipoglicémicas graves, com ocorréncia de coma, convulsdes ou outros distirbios neurol égicos sdo possiveis e devem ser tratadas
como emergéncia médica, requerendo a imediata hospitalizacdo do paciente.

Se for diagnosticado ou suspeitado coma hipoglicémico, deve ser imediatamente administrado no paciente uma injegéo intravenosa com 50
mL de solucdo de glicose concentrada (20 a30%). Este procedi mento deve ser seguido por uma perfusdo continua de uma solugéo de glicose
mais diluida (10%) a uma velocidade necesséria para manter os niveis sanguineos de glicose acimade 1 g/L.

Os pacientes devem ser monitorados de perto e dependendo da condicdo do paciente ap6s esse periodo, 0 médico ira decidir se um
monitoramento adicional € necessario.

Devido aforte ligagdo da gliclazida as proteinas, a didlise ndo tem utilidade para esses pacientes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
I11) DIZERESLEGAIS

Reg. MS.: 1.4682.0093

Farm. Resp.: LudmillaVieiraMachado de Castro
CRF-GO N° 3649

Fabricado por: Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.
Village Ganguwala, Paonta Sahib,
District Sirmour, Himachal Pradesh,
173025, India

Importado e Registrado por: Sun Farmacéutica do Brasil Ltda
Rodovia GO 080 Km 02
Jardim Pompeia - Goidnia- GO
CEP: 74690-170
CNPJ: 05.035.244/0001-23

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 7199702

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Datado o . Datado N° do Datade Versdes ~ .
expediente N° Expediente Assunto expediente | expediente Assunto aprovacio Itensde bula (VPIVPS) Apresentacgdes relacionadas
VP:
4.0 QUEDEVO
SABER ANTES DE
10452- M E%%EI\I/:T ELI.EI_ o? 30 mg: embalagens com 30,
GENERICO- ’ 60, 90, 500 e 1000
22/01/2021 - Notificacéo da NA NA NA NA VPS: VP/VPS comprimidos de liberacéo
'I"Aetﬁr)a(;;ea%SFa 5. ADVERTENCIAS prolongada
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
11198 GENERICO -
SOLICITACAODE
10452- A ~ 30 mg: embalagens com 30,
GENERICO- TRANSERENCIA e eﬁiﬁi‘?jg;gtigéo 60, 90, 500 € 1000
21/09/2020 3220608/20-9 NAOIttI (]; cagaoao d((jaa 20/02/2020 | 0540160/20-7 TITULARIDADE 15/06/2020 de Transferéncia de VPI/PS compri mr| gl%i dg‘; g)eragao
Texto & Bula DE REGISTRO Titularidade proiong
(OPERACAO
COMERCIAL)
VP:
4,0 QUEDEVO
SABER ANTES DE
USARESTE
MEDICAMENTOQO?
GEll\loélglzco 30 mg: embalagens com 30,
Notificacio da 8. QUAISOSMALES 60, 90, 500 e 1000
Xx/xx/2020 NA o0 NA NA NA NA QUEESTE VP/ VPS comprimidos de liberacdo
Alteracdo de
Texto de Bula MEDICAMENTO prolongada
PODE ME CAUSAR?
VP§:
5. ADVERTENCIASE
PRECAUCOESDE
USsO
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9. REACOES
ADVERSAS

Anexo B — Histérico de Alteracdo da Bula
*VP= Versdo do paciente. VPS= Versdo do profissiona de salde.
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imipeném monoidratado 500 mg e cilastatina sddica 500 mg
“M edicamento Genérico, Lei n°® 9.787, de 1999”
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PO para solucdo injetavel
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imipeném monoidratado e cilastatina sddica
“M edicamento genérico Lei n®9.787, de 1999"

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: imipeném monoidratado e cilastatina sodica.

APRESENTAGOES

imipeném e cilastatina 500 mg: cada frasco-ampola contém imipeném monoidratado equivalente a 500 mg de imipeném e cilastatina sodi ca equivalente a 500
mg de cilastatina na forma de p6 para solugdo injetéavel. Embalagem com 10 frascos-ampola.

imipeném e cilastatina 500 mg (Sistema Fechado de I nfusio): cada frasco-ampola contém imipeném monoidratado equivalente a 500 mg de imipeném e
cilastatina sodi ca equivalente a 500 mg de cilastatina na forma de pé para soluggo injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola e 10 bolsas de diluente com 100
mL de NaCl 0,9%.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3MESES

COMPOSICAO

Ingredientes ativos: cada frasco-ampola contém 530 mg de imipeném monoidratado equivalente a 500 mg de imipeném e 530,7 mg de cilastatina sodica
equivalente a 500 mg de cilastatina.

Ingredientes inativos: bicarbonato de sodio.

Imipeném e cilastatina contém 37,5 mg de sédio (1,6 mEq).

I1) INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFI SSIONAI S DE SAUDE

1. INDICACOES

Tratamento

A atividade de imipeném e cilastatina contra um espectro excepcionalmente amplo de patégenos o torna particularmente Util para o tratamento de infecctes
polimicrobianas e mistas, aerébicas e anaerdbicas, assim como para a terapéuticainicial anterior aidentificagéo do organismo causador dainfecgéo.
Imipeném e cilastatina é indicado para o tratamento das seguintes infeccBes, quando causadas por organi smos suscetiveis:

- infecgBesintra-abdominais;

- infecgBes do trato respiratérioinferior;

- infecgBes ginecol bgicas,

- septicemias;

- infecgBes do tratogeniturinério;

- infecgBes dos 0ssos earticulagdes;

- infecgBes de pele e tecidosmoles;

- endocardite.

Imipeném e cilastatina é indicado para o tratamento de infecgdes mistas causadas por cepas suscetiveis de bactérias aerébicas e anaerébicas. A maioria dessas
infecgdes estd associada a contaminagdo pela flora fecal ou pela flora originada da vagina, pele e boca. O Bacteroides fragilis é o patégeno anaerébico mais
comumente encontrado nessas infecgdes mistas e é usua mente resistente aos aminoglicosideos, cefalosporinas e penicilinas; de qualquer maneira, esse patégeno é
usualmente suscetivel ao imipeném e cilastatina.

Imipeném e cilastatina demonstrou eficacia contra muitas infecgbes causadas por bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, aerébicas e anaerébicas, resistentes
as cefa osporinas, incluindo cefazolina, cefoperazona, cefalotina, cefoxiting, cefotaxima, moxalactam, cefamandol, ceftazidima e ceftriaxona. De forma

semel hante, muitas infeccdes causadas por organismos resi stentes aos aminoglicosideos (gentamicina, amicacina, tobramicina) €/ou penicilinas (ampicilina,
carbenicilina, penicilina-G, ticarcilina, piperacilina, azlocilina e mezlocilina) respondem ao tratamento com imipeném e cilastatina.

Imipeném e cilastatina ndo é indicado para o tratamento de meningite.

Profilaxia

Imipeném e cilastatina também é indicado para a prevencgéo de certas infecgdes pos-operatérias, em pacientes submetidos a procedimentos cirdrgicos
contaminados ou potencialmente contaminados ou nos casos em que a ocorréncia de infec¢do pds-operatdria possa ser particularmente grave.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo clinico aberto, com comparador ativo, a &ficacia de um esquema de 2 doses de imipeném e cilastatina (2 g/2 g), um esquema de quatro doses de
imipeném e cilastatina (3 g/3 g) versus um esquema de 3 doses de cefuroxima/metronidazol (3 g/1 g) foi avaliado em 254 pacientes submetidos a cirurgias
colorretais. A eficaciafoi definidacomo a prevencao de infecgBes locais pos-cirdrgicas em 6 e 8 semanas gpos acirurgia. As taxas de infecgao nos grupos de
imipeném e cilastatina tratados com 2 g/2 g, 3 g/3 g e cefuroxima/metronidazol foram de 40%, 32% e 28%, respectivamente. O estudo mostrou que a
administracéo de imipeném e cilastatina em esquemas de quatro (3 g/3 g) ou duas doses (2 g/2 g) é comparavel ao esquema de 3 doses de cefuroxima/metronidazol
para a prevencéo de infecgdes pés-cirlirgicasgraves.

Em um estudo multicéntrico aberto, a eficécia do imipeném e cilastatina foi avaliada em 135 pacientes (média de idade de 50 anos, variagdo de 15-91 anos) com
bacteremia e sinais clinicos de infecg&o.

Foram admini strados imipeném e cilastatina a cada 6 horas durante uma média de 13 dias (intervalo de 2 a42 dias) em umadose médiade 2,1 g/2,1 g por dia
(variagdo de 0,75 g/0,75 g a4 g/4 g). A fonte de bacteremia foi definida em 124 pacientes e incluiu infecg&o do trato urinario (30), abscesso intra-abdominal (23),
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infecg8o respiratdria (22), infecgdo da pele e anexos (18), abscesso pélvico (12), endocardite (11), dispositivo intravascular infectado (5) e infecco articular (3). O
tratamento com imipeném e cilastatina resultou na erradicagéo bem-sucedida de 98% dos 153 isolados de patdgenos infectantes, e 90% dos pacientes foram
considerados curados ou com melhora clinica.

Em outro estudo multicéntrico, a eficacia de imipeném e cilastatinafoi avaliada em 256 de 338 pacientes admitidos (média de idade de 52 anos, variacdo de 23 a
87 anos) para 286 infecgdes graves a moderadamente graves microbi ol ogi camente comprovadas que incluiram infecg&o do trato respiratorio (54), infeccdo
abdomina (73), infeccéo da pele e tecidos moles (67), infecgdo do trato urinério (50), infecco sistémica (22), infecgo ginecol 6gica (16) e outras infecgdes (4).
Foi administrada uma dose médiade 1,6 g/1,6 g (variagéo de 1 g/1 g a 3 g/3 g) ao dia de imipeném e cilastatina durante em média 8,4 dias (intervalo de 1 a 30
dias). O tratamento com imipeném e cilastatina resultou na erradicagdo bem-sucedida de 79% dos patégenos e 92% dos pacientes foram considerados curados ou
com melhora clinica

Em uma meta-andlise retrospectiva de 7 estudos multicéntricos, a eficacia do imipeném e cilastatinafoi avaliada em 1243 infecgGes de 1186 pacientes (faixa etéria
médiade 40 a 52 anos), dos quais 23% a 46% foram considerados criticamente doentes, e 69% a 95% apresentavam outra(s) doenca(s) subjacente(s). Noventa por
cento (90%) dos pacientes foram tratados com doses diarias <2 g/2 g de imipeném e cilastatina. A eficacia clinica global (definida como cura ou melhora) foi
demonstrada em 92% das infecgdes. A €ficécia clinica da terapia com imipeném e cilastatina para infecgdes em vérios sistemas corporais variou de 83% a 95%, e
as taxas de erradicacéo bacteriana variaram de 75% a 98%, conforme descrito na tabela abaixo:

N° deinfecgdes curadase T axas de Erradicacio
Sistema Cor poral melhoradas/N° de infecgbes i
(%)
(%)
Pele e Tecidos Moles 310/326 (95) 85%
Respiratorio 202/238 (85) 76%
S 75% (trato urinério)
Geniturinério 294/309 (95) .
95% (trato genital)
Intra-abdominal 161/176 (91) 87%
Septicemia/endocardite 107/113 (95) 98%
Ossos e articulagdes 70/75 (93) 84%
Outros* 5/6 (83) Né&o disponivel
Total 1.149/1.243 (92) Néo disponivel

Nota: como alguns pacientes apresentavam mais do que uma infecgdo, o nimero total de infecgdes € maior que o nimero total de pacientes.
* Inclui otite aguda e crénica, mastoidite e abscesso cerebral.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Farmacologia Clinica

Imipeném e cilastatina &€ um antibi6tico betal actémico de amplo espectro, apresentado em formulag&o parainfuso intravenosa. Este medicamento consiste em
dois componentes: (1) imipeném, o qual pertence a classe de antibiéti cos betal actamicos, as tienamicinas; e (2) cilastatina sodica, um inibidor enzimético
especifico, que bloqueia o metabolismo renal do imipeném e aumenta substancial mente sua concentragdo no trato urindrio. A proporg&o, em termos de peso, do
imipeném e da cilastatina sddica neste produto é de 1:1.

A classe de antibiéticos das tienamicinas, a qual o imipeném pertence, caracteriza-se por um potente espectro de agdo bactericida, mais amplo do que o
proporcionado por qualquer outro antibiético estudado.

Farmacologia Humana: administracéo intravenosa

Imipeném

Em voluntérios normais, ainfusdo intravenosa de imipeném e cilastatina durante 20 minutos resultou em nivei's de picos plasméticos de imipeném que variaram de
12 a 20 meg/mL com a dose de 250 mg, de 21 a 58 mcg/mL com a dose de 500 mg, e de 41 a 83 mcg/mL com a dose de 1.000 mg. Os niveis médios dos picos
plasméticos de imipeném apés doses de 250, 500 e 1.000 mg foram de 17, 39 e 66 mcg/mL, respectivamente. Nessas doses, 0s hiveis plasméticos da atividade
antimicrobiana de imipeném diminuem para < 1 mcg/mL ou menos em 4 a6 horas.

A meia-vida plasmética de imipeném foi de uma hora. Aproximadamente 70% do antibi6tico administrado foi recuperado intacto na urina no periodo de 10 horas,
endo foi detectavel excrecdo urindriaadicional do farmaco. As concentragGes urindrias de imipeném superaram 10 meg/mL por até 8 horas ap6s uma dose de 500
mg de imipeném e cilastatina.

O restante da dose administrada foi recuperado na urina na forma de metabdlitos antibacterialmente inativos e a eliminagdo fecal deimipeném é basicamente nula.
Néo foi observado nenhum acimulo de imipeném no plasma ou na urina com aadministragéo de imipeném e cilastatina a cada 6 horas em pacientes com funcéo
renal normal. A administragdo concomitante de imipeném e cilastatina com probenecida resultou em aumentos minimos nos niveis plasméticos e nameia-vida
plasmética do imipeném. A recuperagdo urinaria do principio ativo (ndo metabolizado) imipeném diminuiu para aproximadamente 60% da dose quando imipeném
e cilastatinafoi administrado com a probenecida

Quando administrado isoladamente, o imipeném é metabolizado pelos rins pela desidropeptidase-1. As recuperagdes urindrias individuais variaram de 5 a 40%,
com recuperacao média de 15-20% em vérios estudos. A taxa de ligagdo do imipeném a proteinas séricas humanas é de aproximadamente 20%.
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Niveis de imipeném nos tecidos e fluidos cor porais apés uma dose de 1 grama de imipeném e cilastatina |V

Local mcg/mL ou mcg/g de tecido Tempo de Amostragem (h)
Humor vitreo 34 35
Humor aguoso 2,99 2
Tecido pulmonar 5,6 1
Esputo 21 1
Pleural 22 1
Peritoneal 239 2
Bile 53 2,25
FCE
meninges néo inflamadas 1 4
meninges inflamadas 2,6 2
Fluido prostético 0,2 1-15
Tecido prostético 53 1-2,75
Tubas uterinas 13,6 1
Endométrio 11,1 1
Miométrio 5 1
Osso 2,6 1
Fluido intersticial 16,4 1
Pele 44 1
Fascia 44 1

Cilastatina

A cilastatina € um inibidor especifico da enzima desidropeptidase-1, que inibe efetivamente o metabolismo do imipeném, de forma que a administragdo
concomitante de imipeném com a cilastatina permite que sgjam atingidos nivei s antibacterianos terapéuticos de imipeném tanto na urina como no plasma.

Apb6s umainfusdo intravenosa de 20 minutos de imipeném e cilastating, os nivels plasméticos de pico da cilastatina variaram de 21 a 26 mcg/mL paraadose de
250 mg, de 21 a’55 mecg/mL para a dose de 500 mg e de 56 a 88 mcg/mL para a dose de 1000 mg. A média dos picos de niveis plasméticos de cilastatina apos
doses de 250, 500 e 1000 mg foram de 22, 42, e 72 mcg/mL, respectivamente. A meia vida plasmética da cilastatina é de aproximadamente 1 hora.
Aproximadamente 70-80% da dose de cilastatina foram recuperados de forma inalterada na urina como farmaco original no periodo de 10 horas apds a
administracdo de imipeném e cilastatina. Subsequentemente, ndo foi detectada mais cilastatina na urina. Aproximadamente 10% foram encontrados como
metabdlito N-acetil, o qual teve atividade inibitéria contra a desidropepti dase comparavel ado farmaco-mée. A atividade da desidropeptidase-l nos rins retorna aos
niveis normais logo ap6s a eliminag&o da cilastatina da circulagio sanguinea.

A administracdo concomitante de imipeném e cilastatina com a probenecida dobrou o nivel plasmético e a meia vida da cilastatina, porém n&o apresentou nenhum
efeito sobre a recuperag8o urindria da cilastatina. A taxa de ligago da cilastatina a proteinas séricas humanas é de aproximadamente 40%.

Microbiologia

Imipeném e cilastatina € um potente inibidor da sintese da parede celular bacteriana e é bactericida contra um amplo espectro de patégenos - Gram-positivos e
Gram-negativos, aerébicos e anaerébicos.

Imipeném e cilastatina compartilha com as cefal osporinas e penicilinas mais novas um amplo espectro de atividade contra as espécies Gram-negativas, mas €
Unico no que diz respeito a retengdo da elevada poténcia contra espécies Gram-positivas, previamente associ adas apenas aos antibiéticos betalactamicos mais
antigos, cujo espectro de atividade era menos amplo. O espectro de atividade de imipeném e cilastatinainclui Pseudomonas aeruginosa, Staphylococcus aureus,
Enterococcus faecalis e Bacteroides fragilis, um grupo diverso de patégenos probleméticos, comumente resi stentes a outros antibiéticos.

Imipeném e cilastatina é resistente a degradacéo por betal actamases bacterianas, o que o torna ativo contra uma alta porcentagem de microrganismos, tais como:
Pseudomonas aeruginosa, Serratia spp. e Enterobacter spp., cujaresisténcia é inerente a maioria dos antibi éti cos betalactamicos.

O espectro antibacteriano de imipeném e cilastatina € mais amplo do que o de qualquer outro antibidtico estudado e inclui praticamente todos os patégenos de
importancia clinica. Os organismos contra os quais imipeném e cilastatina € usualmente ativo in vitro sao:

Aer 6bicos Gram-negativos: Achromobacter spp.; Acinetobacter spp. (anteriormente Mima-Herellea); Aeromonas hydrophila; Alcaligenes spp.; Bordetella
bronchicanis; Bordetella bronchiseptica; Bordetella pertussis; Brucella melitensis; Campylobacter spp.; Capnocytophaga spp.; Citrobacter spp.; Citrobacter
koseri (anteriormente Citrobacter diversus); Citrobacter freundii; Eikenella corrodens; Enterobacter spp.; Enterobacter aerogenes; Enterobacter agglomerans;
Enterobacter cloacae; Escherichia coli; Gardnerella vaginalis, Haemophilus ducreyi; Haemophilus influenzae (incluindo cepas produtoras de betalactamase);
Haemophilus parainfluenzae; Hafnia alvei; Klebsiella spp.; Klebsiella oxytoca; Klebsiella ozaenae; Klebsiella pneumoniae; Moraxella spp.; Morganella
morganii (anteriormente Proteus morganii); Neisseria gonorrhoeae (incluindo cepas produtoras de penicilinases); Neisseria meningitidis, Pasteurella spp.;
Pasteurella multocida; Plesiomonas shigelloides; Proteus spp.; Proteus mirabilis; Proteus vulgaris; Providencia spp.; Providencia alcalifaciens; Providencia
rettgeri (anteriormente Proteus rettgeri); Providencia stuartii; Pseudomonas spp.**; Pseudomonas aeruginosa; Pseudomonas fluorescens; Burkholderia
pseudomallei (anteriormente Pseudomonas pseudomallei); Pseudomonas putida; Burkholderia stutzeri (anteriormente Pseudomonas stutzeri); Salmonella spp.;
Salmonella typhi; Serratia spp.; Serratia proteamaculans (anteriormente Serratia liquefaciens); Serratia marcescens; Shigella spp.; Yersinia spp. (anteriormente
Pasteurella); Yersinia enterocolitica; Yersinia pseudotuberculosis.

** Xanthomonas mal tophilia (anteriormente Pseudomonas maltophilia) e algumas cepas de Burkholderia cepacia (anteriormente Pseudomonas cepacia) néo sfo,
em geral, suscetiveis aimipeném e cilastatina

Aer 6bicos Gram-positivos: Bacillus spp.; Enterococcus faecalis; Erysipelothrix rhusiopathiae; Listeria monocytogenes; Nocardia spp.; Pediococcus spp.;
Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de penicilinases); Saphylococcus epidermidis (incluindo cepas produtoras de penicilinases); Saphylococcus
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saprophyticus, Streptococcus agalactiae; estreptococos do grupo C; estreptococos do grupo G; Streptococcus pneumoniae; Streptococcus pyogenes, estreptococos
do grupo viridans (incluindo cepas afa e gama-hemaliticas).
Enterococcus faecium e estafilococos resi stentes a meticilinando sdo suscetiveis aimipeném e cilastatina.

Anaer 6bicos Gram-negativos: Bacteroides spp.; Bacteroides distasonis; Bacteroides fragilis; Bacteroides ovatus, Bacteroides thetai otaomicron; Bacteroides
uniformis; Bacteroides vulgatus; Bilophila wadsworthia; Fusobacterium spp.; Fusobacterium necrophorum; Fusobacterium nucleatum; Porphyromonas
asaccharolytica (anteriormente Bacteroides asaccharolyticus); Prevotella bivia (anteriormente Bacteroides bivius); Prevotella disiens (anteriormente Bacteroides
disens); Prevotella intermedia (anteriormente Bacteroides intermedius); Prevotella melaninogenica (anteriormente Bacteroi des melaninogenicus); Veillondla

Spp.

Anaer 6bicos Gram-positivos: Actinomyces spp.; Bifidobacterium spp.; Clostridium spp.; Clostridium perfringens; Eubacterium spp.; Lactobacillus spp.;
Mobiluncus spp.; Microaerophilic streptococcus; Peptococcus spp.; Peptostreptococcus spp.; Propionibacterium spp. (incluindo P. acnes).

Outros: Mycobacterium fortuitum; Mycobacterium smegmatis.
Testes in vitro mostram que, contra alguns isolados de Pseudomonas aeruginosa, o imipeném age de forma sinérgica com os antibi 6ticos aminoglicosideos.

4, CONTRAINDICAGOES
Hipersensibilidade a qualquer componente do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

Gerais

Ha algumas evidéncias clinicas e laboratoriais de al ergeni cidade cruzada parcial entre imipeném e cilastatina e outros antibi6ticos betalactamicos - penicilinas e
cefalosporinas. Foram relatadas reagdes graves (inclusive anafilaxia) com a maioria dos betalactdmicos. Antes de utilizar imipeném e cilastatina, € preciso
informar-se cuidadosamente a respeito de reacdes de hipersensibilidade prévia aos antibi 6ticos betalactamicos. Se ocorrer reagdo alérgica com imipeném e
cilastatina, 0 medicamento deve ser descontinuado e devem ser tomadas medidas adequadas.

Relatos de casos na literatura tém demonstrado que a coadministrago de carbapenéns, incluindo imipeném, a pacientes que recebem &cido valproico ou dival proex
sodico resulta na redugdo da concentragdo de écido valproico. As concentragoes de &cido valproico podem cair abaixo da faixa terapéutica como resultado dessa
interacdo e por consequéncia aumentar o risco de crises epiléticas. O aumento da dose de &cido valproico ou divalproex sodico pode néo ser suficiente para superar
essainteragdo. O uso concomitante de imipeném e &cido val proico/divalproex sodico geralmente ndo é recomendado. Outros antibacterianos diferentes de
carbapenéns devem ser considerados para tratar infecgGes de pacientes cujas crises sdo bem controladas com &cido valproico ou divalproex sédico. Sea
administraggo de imipeném e cilastatina for necesséria, deve-se considerar o tratamento suplementar anticonvulsivante (ver item “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS’).

Tem sido relatada colite pseudomembranosa com praticamente todos os antibidticos, cuja gravidade pode variar de leve a potencialmente fatal; esses
medicamentos, portanto, devem ser prescritos com cautela a individuos com histérico de doenca gastrintestinal, particular mente colite.

E importante considerar o diagnéstico de colite pseudomembranosa em pacientes que desenvolvem diarreia em associacio com o uso de antibidticos. Ainda que os
estudos indiquem gue uma toxina produzida pelo Clostridium difficile sgjaa principa causa de colite associada aos antibi6ticos, outras causas devem ser
consideradas.

Gravidez e Amamentacdo: categoria B. Nao h& estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Imipeném e cilastatina devera ser usado durante a
gravidez apenas se os beneficios potenciais justificarem os possiveis riscos para o feto.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulher es gréavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.
Foi detectado imipeném no leite humano; se o uso de imipeném e cilastatina for considerado essencial, a paciente deve suspender a amamentacéo.

Pediatria: n&o existem dados clinicos suficientes para recomendar o uso de imipeném e cilastatina para criangas com idade inferior a3 meses ou para criangas
com insuficiénciarena (creatininasérica> 2 mg/dL) (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR/Tratamento: esquema posol6gico pediatrico”).

Idosos: ndo foram observadas diferencas na seguranca e na eficécia entre individuos com 65 anos de idade ou mais e individuos mais jovens, no entanto, maior
sensibilidade de alguns individuos mais velhos néo pode ser controlada. Como os pacientes idosos s80 mai's propensos a agpresentar diminuicdo da funcao renal,
deve-seter cautela na escolha da dose, e talvez sgja Util monitorar a fungéo renal. O gjuste de dose baseado na idade néo é necessério.

Sistema nervoso central
A exemplo de outros antibiéticos betalactamicos, com aformulacdo 1V, tém sido relatadas reagtes adversas no SNC - tais como mioclonias, estados confusionais
ou convulsdes -, especialmente quando a posol ogia recomendada com base no peso corpéreo e na fungéo renal forem ultrapassadas. Essas experiéncias tém sido
mais frequentes em pacientes com disturbios do SNC (por exemplo, lesdes cerebrais ou histérico de convul sdes) e/ou comprometimento da fungao renal, quando
pode haver acimulo do medicamento. Portanto, a estrita observacéo dos esquemas posol 6gicos recomendados € impreterivel, especialmente nesses pacientes (ver
item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR™). A medicagdo anticonvulsivante deve ser mantida nos casos de pacientes com distirbios convulsivantes
conhecidos.
Se ocorrerem tremor esfocais, mioclonias ou convulsdes, os pacientes devem ser submetidos a avaliagdo neur olégica e colocados sob tratamento
anticonvulsivante, se este ainda néo estiver sendo utilizado. Se os sintomas neur oldgicos per sistirem, a posologia de imipeném e cilastatina dever & ser
reduzida ou interrompida.
Os pacientes com depuragio plasmatica de creatinina < 5 mL/min/1,73 m?n&o devem receber imipeném e cilastatina, a menos que sgaingtituida hemodidlise em
48 horas. Para pacientes sob hemodidlise, imipeném e cilastatina é recomendado apenas se o0s beneficios superarem o risco potencial de convulsdes.

1¥760

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11761

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Foram relatadas convul sdes generalizadas em pacientes que receberam ganciclovir e imipeném e cilastatina IV.

Esses medicamentos ndo devem ser utilizados concomitantemente, a menos que os beneficios superem os riscos potenciais (ver item “ 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR/Estabilidade, imipeném e cilastatina IV").

Relatos de casos na literatura tém demonstrado que a coadministrag@o de carbapenéns, incluindo imipeném, a pacientes que recebem &cido val proico ou dival proex
sodico, resulta na redugéo da concentracdo de &cido valproico. As concentragdes de &cido valproico podem cair abaixo da faixa terapéutica como resultado desta
interacdo, e por consegquéncia aumentar o risco de crises epiléticas.

Apesar de 0 mecanismo dessa interagdo ser desconhecido, dados de estudosin vitro e em animais sugerem que carbapenéns podem inibir a hidrdlise do metabdlito
glicuronida do &cido valproico (VPA-g) de volta a cido valproico, reduzindo assim a concentracio sérica de &cido valproico (ver item“5. ADVERTENCIASE
PRECAUCOES").

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter em temperatura entre 15°C e 30°C. Prazo de validade: 24 meses ap6s a data de fabricagdo impressa na embalagem.

NUmero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Ap6s prepar o, manter de 2°C a 8°C por até 24 horasou de 15°C a 30°C por até4 horas (ver Estabilidade, imipeném ecilastatina |V - Tabela 4). Nao
congelar.

Caracteristicasfisicas e organolépticas:

Imipeném e cilastatina parainfusio intravenosa € apresentado como um po estéril, branco a quase branco ou amarel o claro em frascos-ampola. Logo ap6s a
diluicao, o liquido apresenta-se como uma solugdo incolor a amarelo claro. Quando armazenada, a solugéo diluida vai se tornando amarelo mais forte (condicéo
normal desde que respeitados os parametros de estabilidade - temperatura e tempo). V ariagfes na coloracgéo, do incolor ao amarelo, ndo afetam a poténcia do
produto. Descartar se escurecer tendendo a cor marrom. Pode ocorrer precipitagdo da solug&o ap6s diluicao com cloreto de sodio a 0,9% e armazenamento sob
refrigeracdo, condicao normal desde que respeitados os parametros de estabilidade (temperatura e tempo) e reversivel quando a solucéo atinge a temperatura
ambiente.

Antes de usar, obser ve 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Imipeném e cilastatina é apresentado em formulag&o parainfusdo intravenosa. Imipeném e cilastatina pode ser administrado através de um sistema fechado de
infusdo. Este produto destina-se somente ao uso IV, e ndo deve ser utilizado por vias de administracéo IM ou subcutanea.

As recomendagdes posol 6gi cas paraimipeném e cilastatina representam a quantidade de imipeném a ser administrada. A quantidade equivalente de cilastatina
também esta presente na solugso.

A posologiadiariatotal deimipeném e cilastatina deve ser decidida com base no tipo e na gravidade dainfecgéo; a posologia didriatotal deve ser administradaem
doses iguais divididas, considerando-se o grau de suscetibilidade do(s) patégeno(s), a funcéo renal e o peso corpaéreo.

INFUSAO INTRAVENOSA

Tratamento: esquema posoldgico para adultos com funcéo renal normal

As doses citadas na Tabela 1 foram calculadas com base em um paciente com func&o renal normal (depuragéo plasmética de creatinina > 70 mL/min/1,73 m?) e
peso corporeo > 70 kg. A dose para pacientes com depuragio plasmatica de creatinina < 70 mL/min/1,73 m? (ver Tabela 2) e/ou peso corpéreo < 70 kg devera ser
reduzida. A redugdo em fung&o do peso corpdreo é especialmente importante para pacientes com peso muito baixo e/ou insuficiéncia renal moderada/grave.

A maioriadasinfecgdes responde aumadose diariade 1 a2 g, administrada em 3 ou 4 doses divididas. Para o tratamento de infecgdes moderadas, também pode
ser usado um esquema posol 6gico de 1 g duas vezes ao dia. Em infecgdes causadas por organi smos menos suscetivels, a posologia diaria de imipeném e cilastatina
IV pode ser aumentada para 4 g por dia, no méximo, sem exceder 50 mg/kg/dia, devendo prevalecer a menor dosagem.

Cada dose < 500 mg de imipeném e cilastatina IV deve ser dada por infusdo intravenosa durante 20 a 30 minutos.

Cada dose > 500 mg deve ser infundida durante 40 a 60 minutos. A velocidade de infusdo deve ser diminuida se o paciente apresentar nuseas durante a infuso.

Tabela 1: Esquema posoldgico de imipeném e cilastatina IV para adultos com fung¢&o renal normal e peso corpdreo > 70 kKg*.

Gravidade dainfeccdo Dose (mg) de imipeném Intervalo entre as doses Dose diéria total
Leve 250 mg 6h 1g
500
Moderada md 8h 159
1.000 mg 12h 29
Grave - suscetibilidade completa 500 mg 6h 29

Grave e/ou com risco de morte
— em razéo de organismos
menos suscetiveis
(principal mente algumas cepas
de P. aeruginosa)

1.000 mg 8h 39
1.000 mg 6h 49

* Deve ser feita redugéo proporcional posterior da dose administrada para pacientes com peso corporeo inferior a 70 kg.
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Por causa da grande atividade antimicrobiana de imipeném e cilastating, adose didriatotal maxima recomendada ndo deve exceder 50 mg/kg/diaou 4 g/dia,
devendo prevalecer amenor dosagem. Entretanto, pacientes com fibrose cistica e com fung&o renal normal foram tratados com doses de até 90 mg/kg/dia de
imipeném e cilastating, divididas, ndo excedendo 4 g/dia

Imipeném e cilastatinafoi utilizado com sucesso como monoterapia em pacientes imunodeprimidos com cancer, para o tratamento de infecgfes confirmadas ou
suspeitas, tais como septicemia.

Tratamento: esquema posoldgico para adultos com insuficiéncia renal

Para determinar a redugdo da dose para adultos com insuficiéncia renal:

1. A dosediériatotal é selecionadacom base naTabela 1, considerando-se as caracteristicasdainfecgo.

2. O esquema de dose reduzida apropriado € selecionado na Tabela 2, com base nadose didriada Tabela 1 e na categoria da depuragdo plasmética de creatinina
do paciente (para saber o tempo deinfusdo, ver Tratamento: esquema posolégico par a adultos com fung&o renal normal).

Tabela 2: Dose reduzida de imipeném e cilastatina IV para adultos com insuficiéncia renal e peso corporeo > 70 kg*.

Dose diariatotal a partir da Depur agdio plasmatica de creatinina (mL/min/1,73 m?)
Tabelal 41-70 21-40 6-20
1 g/dia 250 mgacada8h 250 mgacadal2h 250 mgacadal2h
1,5 g/dia 250 mgacada6 h 250 mgacada8h 250 mgacadal2h
2 g/dia 500 mgacada8h 250 mgacada6 h 250 mgacadal2h
3g/dia 500 mgacada6h 500 mgacada8h 500 mgacadal2h
4 g/dia 750 mgacada8h 500 mgacada6h 500 mgacadal2h

* Deve ser feita redugéo proporcional posterior da dose administrada para pacientes com peso corpéreo inferior a 70 kg.

Quando for utilizada a dose de 500 mg em pacientes com depuracio plasmética de creatinina de 6-20 mL/min/1,73 m?pode haver aumento do risco de convulsies.
Pacientes com depuragdo plasmatica de creatinina < 5 mL/min/1,73 m?n&o devem receber imipeném e cilastatina IV, a menos que sgjainstituida hemodidlise em
48 horas.

Hemodidlise: ao tratar pacientes com depuragio plasmatica de creatinina < 5 mL/min/1,73 m? sendo submetidos & hemodidlise, utilize as recomendages

posol bgicas para pacientes com depuracio plasmética de creatinina de 6-20 mL/min/1,73 m? (ver Tratamento: esquema posoldgico par a adultos com
insuficiéncia renal).

Tanto a cilastatina quanto o imipeném sdo removidos da circulagdo durante a hemodidlise. O paciente deve receber imipeném e cilastatina |V apds ahemodidlise e
acada 12 horas apartir do final da sessdo de hemodialise. Pacientes sob didlise, especialmente aqueles com histérico de doengado SNC, devemn ser
cuidadosamente monitorizados; imipeném e cilastatina |V € recomendado apenas para pacientes que estdo sendo submetidos & hemodidlise quando o beneficio
superar o risco potencia de convulses (ver item “5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES).

Atualmente ndo existem dados adequados para se recomendar 0 uso de imipeném e cilastatina IV para pacientes sob didlise peritoneal.

A funcéo renal de pacientes idosos pode ndo ser precisamente determinada pela medida da ureia ou da creatininaisoladamente. Sugere-se a determinagéo da
depuracéo plasmética de creatinina para orientagdo do esquema posol égico para esses pacientes.

Profilaxia: esqguema posolégico para adultos

Para profilaxia de infecgdes pés-cirdrgicas em adultos, devem ser administrados 1.000 mg de imipeném e cilastatina IV por via endovenosa durante a indugdo da
anestesia e 1.000 mg trés horas mais tarde.

Para cirurgias de alto risco (por exemplo, colorretais), duas doses adicionais de 500 mg podem ser administradas 8 e 16 horas apds aindugéo.

N&o hé& dados suficientes para se recomendar uma dose profilatica para pacientes com depuragio plasmatica de creatinina < 70 mL/min/1,73 m?

Tratamento: esquema posoldgico pediétrico (criangas com 3 meses de idade ou mais).

Para criangas e bebés, recomenda-se 0 seguinte esquema posol 6gico:

a) Criangas com peso corporeo > 40 kg devem receber as doses recomendadas para adultos.

b) Criancas e bebés com peso corpdreo < 40 kg devem receber 15 mg/kg acada 6 horas. A dosetotal didriando deve exceder 2 g.

Os dados clinicos ndo sdo suficientes para recomendar a administragéo para criangas com idade inferior a trés meses ou para pacientes pediétricos com
insuficiénciarenal (creatinina sérica> 2 mg/dL).

Imipeném e cilastatina ndo é recomendado para o tratamento de meningite. Se houver suspeita de meningite, deve ser utilizado antibiético apropriado. Imipeném e
cilastatina pode ser utilizado em criangas com septicemia, desde que ndo haja suspeita de meningite.

Recongtituicgio e diluicio para INFUSAO INTRAVENOSA

Imipeném e cilastatina IV parainfusdo intravenosa é apresentado como um pé estéril, em frascos com o equivalente a 500 mg de imipeném e 500 mg de
cilastatina.

Imipeném e cilastatina IV é tamponado com bicarbonato de sodio para fornecer solugdes com pH nafaixade 6,5 a 8,5. N&o ocorrem alteragdes significativas do
pH quando as solugdes sdo preparadas e utilizadas de acordo com as instrucdes. Imipeném e cilastatina IV contém 37,5 mg de sédio (1,6 mEq).

O po estéril deimipeném ecilastatina IV deve ser reconstituido e diluido conforme demonstrado na T abela 3. VariagGes na coloragéo, do incolor ao amarelo, néo
afetam a poténcia do produto.
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Tabela 3: Reconstituicdo e dilui¢do de imipeném e cilastatina IV

Dose deimipeném e cilastatina |V (mg de Volume de diluente a ser adicionado Concentragéo média aproximada apos
imipeném) (mL) diluicdo (mg/mL deimipeném)
500 100 5

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam aincidéncia de pequenos fragmentos de rolha
serem levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora dificultem o processo de reconstitui¢do, tém menor probabilidade de
carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administragéo, descartando-os
se contiverem particulas.

Devem ser observados os cuidados e instrugdes especificas indicados pelo fabricante do diluente durante o acoplamento da bolsa parainfusdo intravenosa
realizado com diluente que ndo acompanha o produto.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pel os tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora
desta condig&o, recomenda-se 0 uso imediato.

IMIPENEM E CILASTATINA — INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstitui¢do e Diluigdo (a partir de uma bolsa com 100 mL de diluente)

Diluente: cloreto de sodio 0,9% ou glicose 5%. Ver outros diluentes compativeis em “ Estabilidade, imipenem e cilastatina 1 V”.

parainfusdo do produto.

Proceda assim: retireinicialmente 10 mL do diluente (cloreto de sodio 0,9% ou glicose 5%) de uma bolsa com 100 mL de diluente; injete esses 10 mL para
dentro do frasco de imipeném e cilastatina e agite bem; forma-se uma suspensdo que deve ser transferida para a bolsa de diluente. Retire mais 10 mL dessa bolsa,
injete novamente no frasco de imipenem e cilastatina e agite bem (para recuperar o produto que restava no frasco); forma-se novamente uma suspensao que deve
ser transferida para a bolsa de diluente.

Com essas duas operagdes de 10 mL o produto foi totalmente reconstituido e tendo retornado a bolsa ficou diluido numa concentragéo de 5 mg por mL (que éa
concentragdo méxima recomendada para administraggo por infusdo intravenosa)

Aparéncia da solugdo diluida: incolor aamarelo claro logo apds a diluigéo; quando armazenada, vai se tornando amarelo mais forte (condi¢ao normal desde que
respeitados os parametros de estabilidade - temperatura e tempo - descritos a seguir). Descartar se escurecer tendendo a cor marrom.

Estabilidade ap6s diluigéo com cloreto de sbdio 0,9%

Temperatura ambiente (15°C a30°C): 4 horas

Refrigeragéo (2°C a8°C): 24 horas*

Né&o congelar.

* NOTA: pode ocorrer precipitaggo apds diluicdo do produto em cloreto de sddio a 0,9% e armazenado sob refrigeracéo; condi¢dio normal desde que respeitados os
parametros de estabilidade (temperatura e tempo) ereversivel quando a solugdo atinge a temperatura ambiente.

Estabilidade ap6s diluig¢do com glicose 5%

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 4 horas.

Refrigeragdo (2°C a8°C): 24 horas.

Né&o congelar.

Tempo de infusdo: 20 a 30 minutos. Cada dose > 500 mg deve ser infundida durante 40 a 60 minutos.

Atencdo: jamaisadministrar a suspensao concentrada na veia. O imipeném e cilastatina precisa sempre estar numa concentragdo de no maximo 5 mg de
imipeném por mL.

Reconstitui¢do e Diluigdo (utilizando o Sistema Fechado)

O frasco de imipeném e cilastatina para infusdo intravenosa deve ser acoplado ao sistema fechado de infusdo conforme ilustrages abaixo.

Obs.: devem ser observados cuidados usuais para evitar contaminagéo na montagem do s stema fechado ilustrado a seguir.

Para sistema fechado, durante o acoplamento da bolsa para infusdo intravenosa, segure firmemente o frasco e aplique pressdo na rolha de borracha com a ponta
perfurante da bolsa acoplando-a ao frasco em um movimento Unico. Movimentos repetitivos forgando arolha de borracha podem causar aliberag8o de particulas
dentro do frasco. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visual mente os produtos antes da administrag&o, descartando-os se contiverem particulas.

17763
Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validagdo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



Abfa O INVOluoo oL MooEyg 2
Emdian il il rRA{NE ra ok
gl Ankes de Uiles-a aperls
pora verfcar o fa vammania
Do OUSET, 8 DokEa dover 5Ef 0o
nAanaEs

o
AP
H'\:‘_"II.. }
-\-_1_4. .:__ ¥ g

_i

=

L

s |
= 3

e
Fetra o lampa, mmeendo a Bone

pam loerr o ferhrador plision
clu besley

i
g a
ik [
s, |
&Y 2
ol il | _
N

-'. r

Formgia o core oo pefursdorn plds
1650 s pecrill B DasEagen o0
diusTiE para o INasc 00 PO

l|"‘- ._ 5 -
-'q-\-d\"l

< L %
S N
|" i '..-.E_.il —
&Y
) b
"

e

= 2

Peame o lp-oll do fressa
Fogn asaspaa da miha com
Slgood 7%

Prasaicng O prhrador oa boka
e fniresn

FRIEE PRCSSITHTG C38 1 S I
8 boles nes poeichas & @ B il
e oo o prachuio =8 chenoha B

11764

redomes d bolkea de dfuema

e
AT
L

POT00 8 BoMarela Bfreees e M O Boupd g e
i gl ks L e ]

ATENCAO: o frasco deve ser mantido acoplado & bolsa. Isso garante o fechamento do circuito de infusio e o préprio frasco é o indicador do produto que esta
sendo administrado.

Aparéncia da solucdo diluida: incolor aamarelo claro logo apds a diluigéo; quando armazenada, vai se tornando amarelo mais forte (condi¢éo normal desde que
respeitados os parametros de estabilidade - temperatura e tempo - descritos a seguir). Descartar se escurecer tendendo a cor marrom.

Estabilidade ap6s diluigéio com cloreto de sodio 0,9%

Temperatura ambiente (15°C a30°C): 4 horas

Refrigeracéo (2°C a8°C): 24 horas*

Né&o congelar.

* NOTA: pode ocorrer precipitacdo ap6s diluicéo do produto em cloreto de sodio a 0,9% e armazenado sob refrigeracdo; condicao normal desde que respeitados os
parametros de estabilidade (temperatura e tempo) e reversivel quando a solucéo atinge a temperatura ambiente.
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Tempo deinfusdo: 20 a30 minutos. Cada dose > 500 mg deve ser infundida durante 40 a 60 minutos.
Atenc&o: o imipeném e cilastatina precisa sempre estar numa concentragéo de no maximo 5 mg de imipeném por mL.

Estabilidade, imipeném ecilastatina | V:
Conserve o frasco com o p6 seco em temperatura entre 15°C e 30°C. Ver Tabela 4 para estabilidade da solugo diluida de imipeném e cilastatina.

CUIDADO: imipeném e cilastatina IV é quimicamente incompativel com lactato, portanto ndo deve ser reconstituido com diluentes que contenham lactato.
Contudo, imipeném e cilastatina IV pode ser administrado nalinhaintravenosa naqual esteja sendo administrada uma soluggo de lactato.

Imipeném e cilastatina IV ndo deve ser misturado ou fisicamente adicionado a outros antibiéticos.

Tabela 4: Estabilidade da solucéo diluida de imipeném e cilastatina IV

Periodo de estabilidade (horas)
Diluente Temperatura ambiente Refrigeragéo
(15°C a 30°C) (2°C a 8°C)
Cloreto de sodio 0,9% 4 24
Glicose 5% 4 24
Glicose 10% 4 24
Glicose 5% e NaCl 0,9% 4 24
Glicose 5% e NaCl 0,45% 4 24
Glicose 5% e NaCl 0,225% 4 24
Glicose 5% e KCI 0,15% 4 24
Manitol 5% 4 24
Manitol 10% 4 24

9. REAGOESADVERSAS

Imipeném e cilastatina geralmente é bem tolerado. Em estudos clinicos controlados, imipeném e cilastatina mostrou ser t&o bem tolerado quanto a cefazoling, a
cefalotina e a cefotaxima. Raramente € necessario interromper o tratamento em razéo de reagGes adversas, em geral leves e temporérias. As reacOes adversas
graves sdo raras. Os eventos adversos sdo classificados conforme as frequéncias a seguir: muito comum (>1/10); comum (>1/100, <1/10); incomum (>1/1000,
<1/100); rara (>1/10.000, <1/1000); muito rara (<1/10.000).

Os eventos adversos seguintes foram relatados durante estudos clinicos e apos a comercializaco.

Reagdes locais:

Comum: tromboflebite;

Incomum: eritema, dor, enduragéo local .

Reacdes al ér gicas/cutaneas:

Comum: exantema;

Incomum: prurido, urticaria, febre, incluindo febre medicamentosa;

Rara: angioedema, dermatite esfoliativa, necrélise epidérmicatdxica, sindrome de Stevens-Johnson, eritema polimorfo, reagdes anafilticas, candidiase.
Reagdes gastrintestinais:

Comum: nusea, vomito, diarreia;

Rara: colite pseudomembranosa, pigmentacdo dos dentes €/ou da lingua.

Sangue:

Comum: eosinofilia;

Incomum: trombocitose, teste de Coombs direto positivo, neutropenia, leucopenia, trombocitopenia, redugdo da hemoglobina, pancitopenia, aumento do tempo de
protombing;

Rara: agranulocitose.

Funcao hepética:

Comum: aumento das transaminases séricas, aumento da fosfatase alcalina sérica;

Incomum: aumento da bilirrubina;

Rara: hepatite, insuficiéncia hepética;

Muito rara: hepatite fulminante.

Funcao renal:

Incomum: aumento da creatinina e do nitrogénio da ureia sérica;

Rara: oligaria/andria, polidria, insuficiéncia renal aguda, alteracdo na coloragdo da urina. Essa alteragdo é indcua e ndo deve ser confundida com hematuria.

E dificil determinar o papel de imipeném e cilastatina nas alteracdes da funcéo renal, pois geralmente est&io presentes outros fatores predisponentes & uremia pré-
renal ou ao comprometimento da fung&o renal.

Sistema nervoso/psiquiatrico:

Incomum: atividade miocl6nica, distdrbios psiquicos incluindo alucinagdes, estados confusionais ou convul sdes.

Rara: parestesia, encefalopatia

ReacOes adversas rel atadas na experiéncia pos-comercializacdo: agitacdo e discinesia.

Sentidos especiais:

Rara: perda da audico, alteragdo de paladar.

Pacientes granulocitopénicos: nauseas e/ou vomitos relacionados ao medicamento parecem ocorrer mais frequentemente em pacientes granul ocitopénicos do que
em pacientes ndo-granul ocitopénicos tratados com imipeném e cilastatina V.
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Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa

10. SUPERDOSE

A toxicidade aguda intravenosa de imipeném-cilastatina sodica em uma proporggo de 1:1 foi estudada em ratos com doses de 751 a 1359 mg/kg. Apdés a
administracéo do medicamento, produziu-se rapidamente ataxia, e convulsdes cl6nicas foram observadas em aproximadamente 45 minutos.

Ocorreram mortes em 4-56 minutos com todas as doses.

Houve toxicidade aguda intravenosa de i mi peném-cil astatina sddica em 5-10 minutos em camundongos com doses de 771 a 1583 mg/kg. Em todos os grupos de
dose, as fémeas apresentaram atividade diminuida, bradipneia e ptose com convulsdes cldnicas precedendo a morte; nos machos, foi observada ptose com todos os
niveis de dose, enquanto tremores e convul sdes cl6ni cas foram observadas com todas as doses, exceto com a dose mais baixa (771 mg/kg).

Em outro estudo com camundongos, as fémeas apresentaram ataxia, bradipneia e atividade diminuida com todas as doses, exceto com a dose mais baixa (550
mg/kg); mortes foram precedidas por convulsdes clénicas. Os machos apresentaram tremores com todas as doses, e convul sdes clénicas e ptose foram observadas
com as duas doses mais altas (1130 e 1734 mg/kg). Ocorreram mortes entre 6 e 88 minutos com doses de 771 a 1734 mg/kg.

Em caso de superdose, descontinue imipeném e cilastatina |V, trate sintomaticamente e institua medidas de suporte conforme necessario. O imipenémea
cilastatina sodica sdo hemodialisaveis, porém a utilidade desse procedimento na superdose € questionavel.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
I11) DIZERESLEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0013
Farm. Resp.: Sidnel Bianchini Junior - CRF-SP n° 63.058

Fabricado por:
ACSDOBFAR Sp.A
Teramo - Itdlia

Importado por:

Antibiéticos do Brasil Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz, SP — 332, Km 135 — Cosmépolis — SP
CNPJ: 05.439.635/0001-03

IndUstria Brasileira
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Anexo B

Histérico de alteragéo da Bula

Dados da Submisséo eletr 6nica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alter agdes de bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Datade Itens de Bula Versfes Apresentacdes
expediente expediente expediente aprovagao (VPIVPS) relacionadas
10452 — GENERICO — ~ . P6 para solugéo
Notificagio de Alteragio de| N&o Aplicavel | Nzo Aplicavel Nao Aplicavel Nzo Aplicavel Reg?;e?;f"e;.sf’ VPS injetavel 500 mg
Textode Bula & +500mg
10452 - GENERICO — ReagBes Adversas; P6 para solugao
01/04/2019 0292103/19-1 Notificagdo de Alteracdo de| N&o Aplicével Né&o Aplicavel Né&o Aplicavel N&o Aplicavel Dizeres Legais VPS injetavel 500 mg
Textode Bula +500mg
11040 - RDC 73/2016
10452 — GENERICO — - GENERICO - P6 para solucéo
06/07/2018 0541004/18-5 Notificago de Alteracdo de 15/09/2017 1965439/17-1 Inclusdo de local de 11/06/2018 DizeresLegais VPS injetével 500 mg
Texto de Bula fabricacdo de +500 mg
medicamento estéil
Apresentacdes, Adverténcias
- e Precauc0es; InteracGes
’jgt?fSiz -G Ed’:i?tle?o = Medicamentosas; Cuidados P6 para solugéo
16/02/2016 1562089/16-1 CaGa0 20 Néo Aplicavel Né&o Aplicavel Néo Aplicavel Né&o Aplicavel de Armazenamento do VPS injetavel 500 mg+
de Texto de Bula— RDC h ) .
60/12 M edicamento; Poso_l ogiae 500 mg
Modo de Usar e Dizeres
Legais.
10459 — GENERICO — nclusio ricial deexto de P6 para solugao
12/12/2014 1114777/14-6 Inclusfo Inicial de Texto | N&o Aplicavel | Né&o Aplicavel Nao Aplicavel Nzo Aplicavel paraadequacao ol VPS injetavel 500 mg+
de Bula— RDC 60/12 medicamento referéncia, 500 mg
conforme RDC47/09.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: imipenem + cilastatina

Nome da ANTIBIOTICOSDO CNPJ 05.439.635/0001- Autorizagao 1.05.562-2
Empresa BRASIL LTDA 03
Detentora
do Registro
Processo 25351.133808/2005- Categoria Genérico Data do 20/06/2005
36 Regulatéria registro
Nome imipenem + Registro 155620013 Vencimento 06/2025
Comercial cilastatina do registro

Principio CILASTATINA SODICA, IMIPENéM MONOIDRATADO Medicamento Tienam

Ativo de referéncia
Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS-ASSOCIACOES ATC ANTIBIOTICOS
Terapéutica  MEDICAMENTOSAS SISTEMICOS-
ASSOCIACOES
MEDICAMENTOSAS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 500 MG + 500 MG PO 1556200130016 PO INJETAVEL 20/06/2005 24
SOL INJCT FAVD meses
TRANS X 20 ML
Principio IMIPENéM MONOIDRATADO
Ativo CILASTATINA SODICA

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

11768
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Local de ¢ Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
¢ Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel
 Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Embalagem secundaria

« Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Enderegco: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagcdo: Embalagem a granel

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob prescricao médica com retengao de receita
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 500 MG + 500 MG PO 1556200130024 PO INJETAVEL 20/06/2005 24

SOLINJCX 10 FAVD meses
TRANS X 20 ML

Principio IMIPENéM MONOIDRATADO

Ativo CILASTATINA SODICA
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Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29

11770

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

¢ Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Endereco: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigao de
prescrigao

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcao  Né&o
fracionada

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

N° Apresentagao Registro

11770
. } i P 12 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpj%@r’% o%%%%%%%%@n@g%ggggwmﬁg@@%mE3.8F30.5£E9.CCFl.5003.6F19. 3/10
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3 500 MG + 500 MG PO 1556200130032 PO INJETAVEL 20/06/2005 24
SOL INJ CX 25 FAVD meses
TRANS X 20 ML

Principio IMIPENéM MONOIDRATADO
Ativo CILASTATINA SODICA

Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de * Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Endereco: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

¢ Fabricante: ACS DOBFAR S.P.A.
Endereco: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao
Restricao de Adulto e Pediatrico acima de
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

11771
. : i i : 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpg%wg@g%%%%%%%@n@%@%&%ﬁﬁﬁgﬁ@%@mE3.8F30.5£E9.CCFl.Bcos.eFlg. 4110
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Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

. X i it : 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
https:/ Cmpj%@r’% o%%%%%%%%@n@g%ggggwmﬁg@@g@mE3.8F30.5£E9.CCFl.5003.6F19.

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica

500 MG + 500 MG PO 1556200130040 PO INJETAVEL +
SOL INJ CT FAVD SOLUCAO DILUENTE
TRANS X 20 ML +

BOLS PLAS TRANS

SIST FECH X 100 ML

IMIPENéM MONOIDRATADO
CILASTATINA SODICA

¢ Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

* Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Envase

* Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderegco: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

« Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.

Data de
Publicacao

20/06/2005

11772

Validade

24
meses

Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

11772
5/10
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Restricao de Venda sob prescricdo médica com retengao de receita
prescricao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 500 MG + 500 MG PO 1556200130059 PO INJETAVEL + 20/06/2005 24

SOLINJCX 10 FAVD SOLUCAO DILUENTE meses
TRANS X 20 ML + 10
BOLS PLAS TRANS
SIST FECH X 100 ML

Principio IMIPENéM MONOIDRATADO

Ativo CILASTATINA SODICA

Complemento -

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

11773
. : i i : 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpg%wg@g%%%%%%%@n@%@%&%ﬁﬁﬁgﬁ@%@mE3.8F30.5£E9.CCFl.Bcos.eFlg. 6/10
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Local de ¢ Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
¢ Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem a granel
 Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Embalagem secundaria

« Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Enderegco: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricacdo: Embalagem a granel

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob prescricdo médica com retengao de receita
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao  Nao

fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 500 MG + 500 MG PO 1556200130067 PO INJETAVEL 20/06/2005 24

SOL INJ CX 20 FAVD meses
TRANS X 20 ML

Principio IMIPENéM MONOIDRATADO

Ativo CILASTATINA SODICA

11774
. } i P 12 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpj%@r’% o%%%%%%%%@n@g%ggggwmﬁg@@%mE3.8F30.5£E9.CCFl.5003.6F19. 710
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Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29

11775

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem a granel
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

e Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Endereco: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

Restrigao de
prescrigao

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagcao  Né&o
fracionada

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

N° Apresentagao Registro

11775
. } i P 12 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpj%@r’% o%%%%%%%%@n@g%ggggwmﬁg@@%mE3.8F30.5£E9.CCFl.5003.6F19. 8/10
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7 500 MG + 500 MG PO 1556200130075 PO INJETAVEL 20/06/2005 24
SOL INJ CX 50 FA VD meses
TRANS X 20 ML

Principio IMIPENéM MONOIDRATADO
Ativo CILASTATINA SODICA

Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de * Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Endereco: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

¢ Fabricante: ACS DOBFAR S.P.A.
Endereco: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagdao: Embalagem a granel

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao
Restricao de Adulto e Pediatrico acima de
uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao

11776
. : i i : 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpg%wg@g%%%%%%%@n@%@%&%ﬁﬁﬁgﬁ@%@mE3.8F30.5£E9.CCFl.Bcos.eFlg. o/10
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Apresentagdo  Né&o
fracionada

11777
. } i P 12 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
hitps:/} Cmpggl%%@%?%%%%%d%%%%%%ggggag@g%m&%ﬁ@gﬂmE3.8F3C.5C?E9.CCFl.BCO3.6F19. 10110
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: meropeném

11778

Nome da ANTIBIOTICOS DO  CNPJ 05.439.635/0001-  Autorizagao 1.05.562-2
Empresa BRASIL LTDA 03
Detentora do
Registro
Processo 25351.226513/2005- Categoria Genérico Data do 10/10/2005
11 Regulatéria registro
Nome meropeném Registro 155620019 Vencimento 10/2025
Comercial do registro
Principio Ativo meropeném tri-hidratado Medicamento = Meronem
de referéncia
Classe ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
Terapéutica SISTEMICOS
SIMPLES
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 500 MG PO SOL INJ IV~ 1556200190019 PO INJETAVEL 10/10/2005 24
CT FAVD TRANS X 20 meses
ML
Principio meropeném tri-hidratado
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
] ) 11778
https: //c@r%l&@‘éﬁwﬁéﬁg‘é@ bESMRUIAAR AR HONEABE 18900 SHAPAR 9480831$0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 113
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valldagao 87C 020. 9 3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
« Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valldagao 87C 020. 9 3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11779

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricao
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 500 MG PO SOL INJ IV 1556200190027 PO INJETAVEL 10/10/2005 24

CX 10 FAVD TRANS X meses

20 ML
Principio meropeném tri-hidratado
Ativo

] ) 11779
https: //c@wmmmw bESMRUIAAR AR HONEABE 18900 SHAPAR 9480831$0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. /13
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Complemento -
Diferencial da
Apresentagéao

Embalagem e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de o Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
Fabricacao CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Endereg¢o: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 3 meses
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagao Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
] ) 11780
https: //c@r%&f@‘éﬁﬁ&éﬁg‘é@ bESMRUIAAR AR HONEABE 18900 SHAPAR 9480831$0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.  3/13
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3

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgéo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11781

500 MG PO SOLINJ IV 1556200190035 PO INJETAVEL + 10/10/2005 24

CT FAVD TRANS X 20 SOLUCAO DILUENTE meses
ML + DIL BOLS PLAS

TRANS SIST FECH X

100 ML [[ATIVA ]

meropeném tri-hidratado

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
« Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restrigao
Apresentagdo Nao
fracionada
) ) 11781
https: //c(;,symmg\éaw;gsg@e bRgRAdaHR AR SontEasks 1Bas sHA DR 4£2083180:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.  4/13
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11782

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

500 MG PO SOL INJ IV 1556200190043 PO INJETAVEL + 10/10/2005 24

CX 10 FAVD TRANS X SOLUCAO DILUENTE meses

20 ML + 10 DIL BOLS
PLAS TRANS SIST
FECH X 100 ML

meropeném tri-hidratado

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

11782

hitps:/CGRIRIOUANGEAR spanakrariR AeoontABiln BARIARIAIA RS 4£3083190:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 513
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11783

Hospitalar

Vermelha sob restrigao

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

500 MG PO SOL INJ IV 1556200190051 PO INJETAVEL + 10/10/2005 24

CT FAVD TRANS X 20 SOLUCAO DILUENTE meses

ML + DIL AMP PLAS X

10 ML

meropeném tri-hidratado

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Endereco: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Endereco: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Endereg¢o: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
) 11783
hitps:/CGRIRIOUANGEAR spanakrariR AeoontABiln BARIARIAIA RS 4£3083190:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. — ¢/13
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Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

11784

Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo
Apresentagdo Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
6 1GPOSOLINJIVCT 1556200190061 PO INJETAVEL 10/10/2005 24
FA VD TRANS X 30 ML meses
Principio meropeném tri-hidratado
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Local de .
Fabricacao

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ACS DOBFAR S.P.A.
Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

Via de
Administragao

INTRAVENOSA

) 11784
0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 713

hitps:/CGRIMRIOUANREAR sPaMRRaRR Ao gontnale BARIATAR 4420831
3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11785

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

Comercial

Vermelha sob restrigao

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1GPOSOLINJIVCX 1556200190078 PO INJETAVEL 10/10/2005 24

10 FAVD TRANS X 30 meses

ML

meropeném tri-hidratado

Apresentagao
Embalagem e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
https: //ngmmggaaw begRHdaAR AR SortEAtasis 18980 5HA PARY 442083190:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valldagao 87C 020. 9 3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
« Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

11786

uso
Destinagcao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 1GPOSOLINJIVCT 1556200190086 PO INJETAVEL + 10/10/2005 24
FA VD TRANS X 30 ML SOLUCAO DILUENTE meses
+ DIL BOLS PLAS
TRANS SIST FECH X
100 ML
Principio meropeném tri-hidratado
Ativo
] ) 11786
https: //c@wmmmw bESMRUIAAR AR HONEABE 18900 SHAPAR 9480831$0:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.  g/13
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Complemento -
Diferencial da
Apresentagéao

Embalagem e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de o Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
Fabricacao CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.
Endereg¢o: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' A TORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

Via de INTRAVENOSA
Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de 3 meses
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
] ) 11787
https: //c@r%&f@‘éﬁﬁ&éﬁg‘é@ FegHRARAAR AR DB RS, 1898 SHAPARY 948083180:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 10/13
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9

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescrigcao

Restricao de
uso

Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricao
https: //ngmmggaaw begRHdaAR AR SortEAtasis 18980 5HA PARY 442083190:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1 GPO SOLINJ IV CX 10/10/2005
10 FAVD TRANS X 30
ML + 10 DIL BOLS
PLAS TRANS SIST

FECH X 100 ML

meropeném tri-hidratado

1556200190094 PO INJETAVEL +
SOLUCAO DILUENTE

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

o Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.

Endereco: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
e Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.

Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ACS DOBFAR S.PA.

11788

24
meses

Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico acima de 3 meses

12:40. Valldagao 87C 020. 9

11788
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Apresentagao
fracionada

NO

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11789

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1GPOSOLINJIVCT 1556200190108 PO INJETAVEL + 10/10/2005 24

FA VD TRANS X 30 ML SOLUCAO DILUENTE meses

+ 2 DIL AMP PLAS
TRANS X 10 ML

meropeném tri-hidratado

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tipo 1)
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ZAMBON SWITZERLAND LTD.
Enderego: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - SUICA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria
» Fabricante: ACS DOBFAR S.P.A.
Enderego: NUCLEO INDUSTRIALE S. ATTO (LOC. S. NICOLO' ATORDINO), 64100

TERAMO (TE). - ITALIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo até a embalagem primaria

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

11789

hitps:/CGRIMRIOUANREAR sPaMRRaRR Ao gontnale BARIATAR 442083190:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 12/13
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Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 3 meses
uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restrigéo

Apresentagdo Nao
fracionada

11790

https: //c@r%l&@‘éﬁﬁ&éﬁg‘éﬁ bESMRUIAAR AR HONEABE 18900 SHAPAR @st?&l 948983190:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 13/13
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mer openém tri-hidratado

“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999”
A8L"
Arftvotizon o Brasd

PO para solucéo injetavel
500mgelg

11791
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; Lo Apiibiabzon g Brasil
mer openém tri-hidratado

“Medicamento Genérico, Lel n°9.787, de 1999”
1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: meropeném tri-hidratado

APRESENTACOES

mer openém 500 mg: cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg de meropeném na forma de p6 para solucéo injetéavel. Embalagem
com 10 frascos-ampola (sem diluente).

meropeném 1 g: cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 1 g de meropeném na forma de pé para solugéo injetavel. Embalagem com 10
frascos-ampola (sem diluente).

mer openém 500 mg (Sistema Fechado de Infusdo): cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg de meropeném na forma de pé para
solugdo injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola acompanhados de 10 bolsas de diluente contendo 100 mL de solugéo de cloreto de sddio 0,9%.

meropeném 1 g (Sistema Fechado de Infusdo): cada frasco-ampola contém meropeném tri-hidratado equivalente a 1 g de meropeném na forma de p6 para solugéo
injetavel. Embalagem com 10 frascos-ampola acompanhados de 10 bolsas de diluente contendo 100 mL de solugéo de cloreto de sodio 0,9%.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3MESES

COMPOSICAO

mer openém 500 mg: cada frasco-ampola contém 570 mg de meropeném tri-hidratado equivalente a 500 mg de meropeném.
meropeném 1 g: cada frasco-ampola contém 1140 mg de meropeném tri-hidratado equivalente a 1 g de meropeném.
Excipiente: carbonato de sodio.

I1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Adultos e criangas

Meropeném tri-hidratado é indicado para o tratamento das seguintes infecgBes causadas por uma Unica ou multiplas bactérias suscetiveis e para o tratamento empirico
antes daidentificagdo do microrganismo causador:

- Infecgdes do trato respiratério inferior;

- Infecgdes do trato urindrio, incluindo infecgdes complicadas;

- InfecgOes intra-abdominais;

- Infecgdes ginecol dgicas, incluindo infecgdes puerperais,

- Infecgdes de pele e anexos;

- Meningite;

- Septicemig;

- Tratamento empirico, incluindo monoterapiainicial parainfecgdes presumidamente bacterianas, em pacientes neutropénicos,

- Infecgbes polimicrobianas: devido ao seu amplo espectro de atividade bactericida contra bactérias Gram-positivas e Gram-negativas, aerébicas e anaerdbicas,
meropeném é eficaz para o tratamento de infecgdes polimicrobianas;

- Fibrose cistica: meropeném intravenoso tem sido utilizado eficazmente em pacientes com fibrose cistica e infecgdes cronicas do trato respiratério inferior, tanto como
monoterapia, quanto em associagdo com outros agentes antibacterianos. O patdgeno ndo tem sido sempre erradicado nestes tratamentos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O meropeném é estavel em testes de suscetibilidade que podem ser realizados utilizando-se os sistemas de rotina normal. Testes in vitro mostram que meropeném pode
atuar de forma sinérgica com vérios antibiticos. Demonstrou-se que meropeném, tanto in vitro quanto in vivo, possui um efeito pds-antibiético contra microrganismos
Gram-positivos e Gram-negativos.

O meropeném € ativo in vitro contra muitas cepas resistentes a outros antibiéticos beta-lactamicos. Isto é explicado parciamente pela maior estabilidade as
betalactamases. A atividade in vitro contra cepas resistentes as classes de antibi 6ticos ndo relacionadas, como aminoglicosideos ou quinolonas, € normal.

A prevaléncia de resisténcia adquirida pode variar geograficamente e com o tempo para espécies selecionadas, e informages locais sobre resisténcias sdo importantes
particularmente quando relacionadas ao tratamento de infecgdes graves. Se necessario, deve-se procurar aconselhamento de um especialista quando a prevaléncia local
daresisténcia étal que a utilidade do agente em pelo menos alguns tipos de infecgdes € questionavel.

1
_ _ 11792
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

PROPRIEDADES FARMACODINAMICAS

O meropeném é um antibiético carbapenémico para uso parenteral que é estavel a deidropeptidase-l humana (DHP-1). O meropeném € estruturalmente similar ao
imipeném.

O meropeném exerce sua agdo bactericida através da interferéncia com a sintese da parede celular bacteriana. A facilidade com que penetra nas células bacterianas, seu
alto nivel de estabilidade a maioria das serinas beta-lactamases e sua alta afinidade pelas mdltiplas Proteinas Ligantes de Penicilina (PBPs) explicam a potente atividade
bactericida de meropeném contra um amplo espectro de bactérias aerébicas e anaerébicas. As concentragdes bactericidas estéo geralmente dentro do dobro da diluigdo
das concentragdes inibitérias minimas (CIMs).

M ecanismos deresisténcia

A resisténcia bacteriana ao meropeném pode ser resultado de um ou mais fatores: (1) redugéo da permeabilidade da membrana externa das bactérias Gram-negativas
(devido a producéo reduzida de porinas); (2) reducéo da afinidade dos PBPs alvos; (3) aumento da expressdo dos componentes da bomba de efluxo; e (4) produgéo de
beta-lactamases que possam hidrolisar os carbapenémicos.

Em algumas regides foram rel atados agrupamentos localizados de infecgdes devido a resi sténcia bacteriana a carbapenémicos.

A suscetibilidade ao meropeném de um dado clinico isolado deve ser determinada por métodos padronizados. As interpretacdes dos resultados dos testes podem ser
realizadas de acordo com as doencas infecciosas locais e diretrizes de microbiologia clinica.

O espectro antibacteriano do meropeném inclui as seguintes espécies, baseadas na experiéncia clinica e nas diretrizes terapéuticas.

Espécies comumente suscetiveis: aer 6bicos Gram-positivos

Enterococcus faecalis (note que E. faecalis pode naturalmente apresentar suscetibilidade intermediéria), Saphylococcus aureus (apenas cepas suscetiveis a meticilina:
estafilococos resistentes a meticiling, incluindo 0 MRSA sdo resistentes a0 meropeném), espécies de Staphylococcus, incluindo Saphylococcus epidermidis (apenas
cepas suscetiveis a meticilina: estafilococos resistentes a meticilina, incluindo o MRSA s80 resistentes ao meropeném), Streptococcus agalactiae (Streptococcus grupo
B), grupo Streptococcus milleri (Sanginosus, S.constellatus e S. intermedius), Sreptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes (Streptococcus grupo A).

Espécies comumente suscetiveis: aer 6bicos Gram-negativos
Citrobacter freundii, Citrobacter koseri, Enterobacter aerogenes, Enterobacter cloacae, Escherichia coli, Haemophilus influenzae, Neisseria meningitidis, Klebsiella
pneumoniae, Klebsiella oxytoca, Morganella morganii, Proteus mirabilis, Proteus vulgaris, Serratia marcescens.

Espécies comumente suscetiveis: anaer 6bicos Gram-positivos
Clostridium perfringens, Peptoniphilus asaccharolyticus, espécies de Peptostreptococcus (incluindo P. micros, P anaerobius, P. magnus).

Espécies comumente suscetiveis: anaer 6bicos Gram-negativos
Bacteroides caccae, Bacteroidesfragilis, Prevotella bivia, Prevotella disiens.

Espécies para asquaisaresisténcia adquirida pode ser um problema: aer 6bicos Gram-positivos
Enterococcus faecium (E. faecium pode apresentar naturalmente susceti bilidade intermedi&ria mesmo sem mecanismos de resisténcia adquiridos).

Espécies para as quaisaresisténcia adquirida pode ser um problema: aer 6bicos Gram-negativos
Espécies de Acinetobacter, Burkholderia cepacia, Pseudomonas aeruginosa.

Microrganismos inerentemente resistentes: aer 6bicos Gram-negativos
Stenotrophomonas maltophilia e espécies de Legionella.

Outr os micror ganismos iner entemente resistentes
Chlamydophila pneumoniae, Chlamydophila psittaci, Coxiella burnetii, Mycoplasma pneumoniae.

A literatura de microbiologia médica publicada descreve suscetibilidade ao meropeném in vitro de vérias outras espécies de bactérias. No entanto, o significado clinico
desses achados in vitro é incerto. Aconselhamento sobre o significado clinico dos achados in vitro deve ser obtido a partir de doengas infecciosas locais, com
especialistas em microbiologia clinicaloca e com diretrizes profissionaislocais.

PROPRIEDADES FARMACOCINETICAS

Em pacientes saudaveis a meia-vida de eliminagdo de meropeném é de aproximadamente 1 hora; o volume de distribuicio médio é de aproximadamente 0,25 L/kg e 0
clearance médio é de 239 mL/min a’500 mg caindo para 205 mL/min a2 g. Doses de 500, 1000 e 2000 mg de meropeném em uma infusdo de 30 minutos resulta em
valores médios de Cma de aproximadamente 23, 49 e 115 mcg/mL respectivamente, os valores correspondentes de AUC foram de 39,3, 62,3 e 153 mcg.h/mL. Ap6s

2
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infusdo por 5 minutos os valores de Crax S80 52 e 112 meg/mL apds doses de 500 e 1000 mg, respectivamente. Quando doses mltiplas sdo administradas a individuos
com funcgdo renal normal, em intervalos de 8 horas, néo ha ocorréncia de acimulo de meropeném.

Um estudo com 12 pacientes com meropeném 1000 mg administrado a cada 8 horas para infecg@es intra-abdominais pds-cirurgia demonstrou uma Crs € tempo de
mei a-vida comparavels como 0s de pacientes normais, porém apresentou maior volume de distribuiggo 27 L.

Distribuigdo
A ligagdo média de meropeném as proteinas plasméticas foi de aproximadamente 2% e foi independente da concentragdo. O meropeném demonstrou ter boa penetracéo
em vérios tecidos e fluidos corporais, incluindo pulmdes, secregBes brénquicas, bile, liquor, tecidos ginecol dgicos, pele, fascia, misculo e exsudato peritoneal.

M etabolismo
O meropeném é metabolizado por hidrélise do anel beta-lactamico gerando um metabdlito microbiologicamente inativo. In vitro, 0 meropeném apresenta uma reduzida
suscetibilidade para hidrélise por deidropeptidase-1 (DHP-1) humana comparada ao imipeném e ndo é requerida a coadministragdo de um inibidor de DHP-I.

Eliminacao

O meropeném é primariamente excretado inalterado pelos rins; aproximadamente 70% (50-70%) da dose é excretada inalterada em 12 horas. Mais de 28% é recuperado
como metabdlito microbiologicamente inativo. A eliminagdo fecal representa somente 2% da dose aproximadamente. O clearance renal medido e o efeito da
probenecida mostram que o meropeném sofre filtragéo e secrecdo tubular.

Insuficiénciarenal

Distarbios renais resultam em um aumento da AUC plasmética e do tempo de meia-vida de meropeném. Ha aumentos da AUC de 2,4 vezes em pacientes com
disturbios renais moderados (CLCr 33-74 mL/min), aumento de 5 vezes em pacientes com distrbios renais graves (CLCr 4-23 mL/min) e aumento de 10 vezes em
pacientes que fazem hemodidlise (CLCr <2 mL/min), quando comparado com pacientes saudaveis (CLCr >80 mL/min). A AUC do metabdlito aberto do anel
microbiologicamente inativo também aumentou consideravelmente em pacientes com distUrbios renais. S8o necessérios ajustes de dose em individuos com disfungéo
renal moderada ou grave. (videitem 8. POSOL OGIA E MODO DE USAR).

O meropeném é eliminado por hemodidlise com clearance aproximadamente 4 vezes maior que em pacientes andricos.

Insuficiéncia hepatica
Um estudo em pacientes com cirrose alcodlica ndo demonstrou efeito da doenga hepética na farmacocinética do meropeném ap6s doses repetidas.

Pacientes adultos

Estudos farmacocinéticos realizados em pacientes ndo demonstraram diferencas farmacocinéticas significativas em relacéo a individuos saudaveis com fungdo renal
equivalente. Um modelo populaciona desenvolvido a partir dos dados de 79 pacientes com infecgdo intra-abdominal ou pneumonia mostraram uma dependéncia do
volume central sobre 0 peso e o clearance, e sobre o clearance da creatinina e aidade.

Criancas

A farmacocinética em lactentes e criangas com infecgao, nas doses de 10, 20 e 40 mg/kg apresentou valores de Crms aproximados aos dos valores em adultos nas doses
de 500, 1000 e 2000 mg, respectivamente. A comparacdo demonstrou farmacocinética consistente entre as doses e os tempos de meia-vida semelhante a dos adultos
para todos os individuos, exceto nos mais jovens (< 6 meses ty, 1,6 horas). Os valores médios de clearance do meropeném foram 5,8 mL/min/kg (6-12 anos), 6,2
mL/min/kg (2-5 anos), 5,3 mL/min/kg (6-23 meses) e 4,3 mL/min/kg (2-5 meses). Aproximadamente 60% da dose é excretada na urina em até 12 horas como
meropeném e mais de 12% como metabdlito. As concentraces de meropeném no liquido cefalorraguidiano das criangas com meningite sdo de aproximadamente 20%
dos niveis plasméticos correntes embora haja uma variabilidade individual significante.

A farmacocinética de meropeném em neonatos requerendo tratamento anti-infeccioso apresentou aumento do clearance em neonatos com cronologia ou idade
gestacional maior, com uma meia-vida média de eliminagéo de 2,9 horas. A simulagdo de Monte Carlo baseada no modelo de populagédo PK demonstrou que o regime
de dose de 20 mg/kg a cada 8 horas atingiu 60% T>CIM para P. aeruginosa em 95% dos neonatos prematuros e em 91% dos neonatos a termo.

Idosos

Estudos farmacocinéticos em pacientes idosos saudéveis (65-80 anos) demonstraram reducdo do clearance plasmético correlacionadocom a redugéo do clearance da
creatinina associada a idade e com a pequena reducdo do clearance nédo-renal. N&o é necessério o gjuste de dose em pacientes idosos, exceto em casos de distirbios
renais moderados a graves (ver item “8. POSOL OGIA E MODO DE USAR”).

DADOS DE SEGURANGA PRE-CLINICA
Estudos em animais indicam que meropeném é bem tolerado pelos rins. Evidéncia histol6gica de dano tubular renal foi observado em camundongos e em cées apenas
em doses de 2000 mg/kg ou mais.

O meropeném é geralmente bem tolerado pelo Sistema Nervoso Central (SNC). Foram observados efeitos apenas com doses muito altas de 2000 mg/kg ou mais.
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A DLsp 1.V. de meropeném em roedores € superior a 2000 mg/kg. Em estudos de doses repetidas de até 6 meses de duracdo foram observados apenas efeitos menores,
incluindo um pegueno decréscimo nos parametros dos glébulos vermelhos e um aumento no peso do figado em cées, com dose de 500 mg/kg.

N&o houve evidéncia de potencial mutagénico nos 5 testes realizados e nenhuma evidéncia de toxicidade reprodutiva, incluindo potencial teratogénico, em estudos nas
doses mais altas possiveis em ratos e macacos (o nivel de dose sem efeito de uma peguena redugéo no peso corpéreo F1 em rato foi 120 mg/kg).

Né&o houve evidéncia de suscetibilidade aumentada ao meropeném em animais jovens em comparagdo com animais adultos. A formulaggo intravenosa foi bem tolerada
em estudos em animais. A formulago intramuscular causou necrose reversivel no local dainjegéo.
Um Unico metabdlito de meropeném teve um perfil similar de baixa toxicidade em estudos em animais.

4. CONTRAINDI CA(;OES
M eropeném tri-hidratado é contraindicado a pacientes que demonstraram hipersensibilidade ao produto.

Pacientes com histéria de hipersensibilidade a antibi 6ti cos carbapenémicos, penicilinas ou outros antibiéticos beta-lactamicos também podem ser hipersensiveis ao
mer openém tri-hidratado.

Como ocorre com todos os antibi 6ticos beta-lactamicos, raras reagdes de hipersensibilidade (reagdes graves e ocasionalmente fatais) foram relatadas (ver item “ 9.
REACOESADVERSAS’)

5. ADVERTENCIASE PRECAUQOES

As reagdes adversas cutaneas graves (RACG), como a sindrome de Stevens-Johnson (SSJ), necrdlise epidérmicatoxica (NET), reagdo ao medicamento com eosinofilia
e sintomas sistémicos (DRESS), eritema multiforme (EM) e pustulose exantemética generalizada aguda (PEGA) foram relatadas em pacientes que receberam
meropeném tri-hidratado (ver item 9. REACOES ADVERSAS). Se aparecerem sinais e sintomas sugestivos dessas reaces, meropeném deve ser retirado
imediatamente e deve ser considerado um tratamento alternativo.

Como acontece com outros antibidticos, pode ocorrer supercrescimento de microrganismos ndo-suscetivels, sendo entdo necessérias repetidas avaliagdes de cada
paciente. Raramente, foi relatada a ocorréncia de colite pseudomembranosa com o uso de mer openém tri-hidratado, assim como ocorre com praticamente todos os
antibidticos. Desse modo, é importante considerar o diagndstico de colite pseudomembranosa em pacientes que apresentem diarreia em associagdo ao uso de
mer openém tri-hidratado.

N&o é recomendado o uso concomitante de mer openém tri-hidratado e &cido valproico/valproato de sdio.
M eropeném tri-hidratado pode reduzir os niveis séricos de 4cido valproico. Alguns pacientes podem apresentar niveis subterapéuticos (ver item “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS").

Foram relatados casos de crises convulsivas durante o tratamento com meropeném. Esses casos ocorreram mais frequentemente em paci entes com perturbagdes do SNC
(por exemplo, lesdes cerebrais ou histéria de convulsdes) ou com meningite bacteriana e/ou comprometimento da fungéo renal. Recomenda-se 0 gjuste da dose em
pacientes com idade avancada e/ou pacientes adultos com clearance da creatinina de 50 mL/min, ou menor.

Uso pediatrico: a eficicia e a tolerabilidade em neonatos com idade inferior a 3 meses ndo foram estabelecidas. Portanto, meropeném tri-hidratado ndo é
recomendado para uso abaixo desta faixa etéria

Uso em pacientes com insuficiéncia renal: ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica: pacientes portadores de alteragdes hepéticas pré-existentes devem ter a funcdo hepética monitorada durante o
tratamento com mer openém tri-hidratado.

Um teste de Coombs direto ou indireto podera apresentar-se positivo.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: néo foram realizados estudos relacionados com a habilidade de dirigir e operar maquinas. No
entanto, ao dirigir ou operar maquinas deve-se levar em conta que foram relatados casos de dores de cabega, parestesia e convulsdes durante 0 uso de mer openém
tri-hidratado.

Fertilidade, gravidez e lactacao

Gravidez: aseguranca de meropeném tri-hidratado na gravidez humana nao foi estabelecida, apesar dos estudos em animais ndo terem demonstrado efeitos adversos
no feto em desenvolvimento. Meropeném tri-hidratado ndo deve ser usado na gravidez, a menos que os beneficios potenciais para a mée justifiquem os riscos
potenciais para o feto.
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L actagdo: foram relatados casos de excrecdo de meropeném no leite materno. Meropeném tri-hidratado ndo deve ser usado em mulheres que estejam amamentando,
amenos que os beneficios potenciais justifiquem o risco potencial para o bebé.

M eropeném tri-hidratado € um medicamento classificado na categoria B de risco de gravidez. Portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres
gréavidas sem orientacdo médica ou do cir ur gido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
A probenecida compete com meropeném pela secregdo tubular ativa e, entdo, inibe a excregéo renal do meropeném, provocando aumento da meia-vida de eliminagéo e
da sua concentragdo plasmética de meropeném. Uma vez que a poténcia e a duragdo da acdo de meropeném dosado sem a probenecida sdo adequadas, néo se
recomenda a coadministragdo de mer openém tri-hidratado e probenecida. O efeito potencial de meropeném tri-hidratado sobre a ligagdo de outros farmacos as
proteinas plasméticas ou sobre o metabolismo ndo foi estudado. No entanto, a ligagdo as proteinas € tao baixa que ndo se espera que haja interagdo com outros
farmacos, considerando-se este mecanismo.

Foram relatadas redugdes nas concentragtes plasméticas de &cido val proico quando coadministrado com agentes carbapenémicos resultando na diminuicdo de 60-100%
dos niveis de &cido valproico em aproximadamente dois dias. Devido ao rpido inicio e ao prolongamento da redugdo da concentragdo a coadministracdo de
meropeném tri-hidratado em pacientes estabilizados com éacido valproico ndo é considerada gerenciavel e deve ser evitada (ver item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES").

Meropeném tri-hidratado foi administrado concomitantemente com muitos outros medicamentos sem interagbes adversas aparentes. Entretanto, ndo foram
conduzidos estudos de interacéo com farmacos especificos, além do estudo com a probenecida.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
M eropeném tri-hidratado deve ser conservado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.
M eropeném tri-hidratado tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagdo. Nao congelar.

NUmero de lote e datas de fabricacg&o e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicasfisicas e organolépticas:

Aspecto fisico do pé: pé branco a quase branco.

Caracteristicas da solugéo ap6s reconstituicao/diluigéo: solugéo incolor a amarelo claro.

Estabilidade: ap0s reconstituicdo com agua para injetaveis, manter em temper atura ambiente (15°C a 30°C) por até 2 horas ou no refrigerador (2°C a 8°C)
por até 12 horas. Apo6s diluicdo com cloreto de sodio 0,9%, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 4 horas ou por 24 horas no refrigerador
(2°C a 8°C). Solugdes diluidas com glicose 5% devem ser utilizadas imediatamente (vide item “POSOL OGIA E MODO DE USAR”). O produto néo deve ser
misturado ou adicionado a solugdes que contenham outros férmacos. Solugdes de meropeném tri-hidratado ndo devem ser congeladas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

Adultos

A faixade dosagem éde 1,5 g a6 g di&rios, divididos em trés administracdes.

Dose usua: 500 mg a1 g, por administracdo intravenosa a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidade da infecc&o, da suscetibilidade conhecida ou esperada do(s)
patdgeno(s) e das condicdes do paciente.

Excecoes:
1) Episodios de febre em pacientes neutropénicos — a dose deve ser de 1 g a cada 8 horas.
2) Meningitef/fibrose cistica— a dose deve ser de 2 g acada 8 horas.

Quando se tratar de infecgdes conhecidas ou suspeitas de serem causadas por Pseudomonas aeruginosa, recomenda-se doses de pelo menos 1 g a cada 8 horas para
adultos (a dose méxima aprovada é de 6 g por dia, divididos em 3 doses) e doses de pelo menos 20 mg/kg a cada 8 horas para criangas (a dose méxima aprovada é de
120 mg/kg por dia, divididos em 3 doses).

Testes regulares de suscetibilidade sdo recomendados no tratamento de infecgdes por Pseudomonas aeruginosa.
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M er openém tri-hidratado deve ser administrado como injecdo intravenosa direta por aproximadamente 5 minutos ou por infusdo intravenosa por aproximadamente 15
a 30 minutos. Ha dados limitados sobre seguranga disponivels para apoiar a administragdo intravenosa diretade 2 g.

Posologia para adultos com fungéo renal alterada
A dose deve ser reduzida em pacientes com clearance de creatininainferior a51 mL/min, como esquemati zado abaixo:

CLEARANCE DE CREATININA DOSE (baseada na faixa de unidade de dose FREQUENCIA
(mL/min) de 500 mg a 2 g a cada 8 horas, veja acima)

26-50 1 unidade de dose acada 12 horas

10-25 1/2 unidade de dose acada 12 horas

<10 1/2 unidade de dose acada 24 horas

Meropeném tri-hidratado é eiminado através da hemodidlise e hemofiltrag8o. Caso sgja necessaria a continuidade do tratamento com mer openém tri-hidratado,
recomenda-se que no final do procedimento de hemodidlise o tratamento efetivo sgja reingtituido na dosagem adequada baseada no tipo e gravidade da infecg&o.
N&o existe experiéncia com didlise peritoneal .

Uso em adultos com insuficiéncia hepatica
Né&o é necessario g uste de dose em pacientes com disfuncéo hepética.

| dosos
N&o é necessario g uste de dose paraidosos com fungao renal normal ou com valores de clearance de creatinina superiores a 50 mL/min.

Criangas

Para criangas acima de 3 meses de idade e até 12 anos, a dose intravenosa é de 10 a 40 mg/kg a cada 8 horas, dependendo do tipo e da gravidade da infecgdo, da
suscetibilidade conhecida ou esperada do(s) patégeno(s) e das condigdes do paciente. Em criangas com peso superior a 50 kg, deve ser utilizada a posologia para
adultos.

Excegles:
1) Episodios de febre em pacientes neutropénicos — a dose deve ser de 20 mg/kg a cada 8 horas.
2) Meningitef/fibrose cistica— a dose deve ser de 40 mg/kg a cada 8 horas.

M eropeném tri-hidratado deve ser administrado como injecdo intravenosa direta por aproximadamente 5 minutos ou por infusdo intravenosa por aproximadamente 15
a 30 minutos. Ha dados limitados sobre seguranca disponiveis para apoiar a administragéo intravenosa direta de 40 mg/kg.

Né&o ha experiéncia em criangas com fungdo renal alterada.

Se deixar de administrar umainjecdo de meropeném tri-hidratado, esta deve ser administrada assim que possivel. Geralmente, ndo se deve administrar duas injecoes
a0 mesmo tempo.

Modo de Usar

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetaveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam a incidéncia de pequenos fragmentos de rolha
serem levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora dificultem o processo de reconstituicdo, tém menor probabilidade de
carregarem particulas de rolhas para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar visualmente os produtos antes da administraggo, descartando-os se
contiverem particulas.

Devem ser observados os cuidados e instrugdes especificas indicadas pel o fabricante do diluente durante o acoplamento da bolsa para infusdo intravenosa realizado com
diluente que ndo acompanha o produto.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) validado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos preparados fora desta
condi¢éo, recomenda-se 0 uso imediato.

MEROPENEM 500 mg — VIA INTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicdo

Diluente: &gua parainjetaveis. Volume: 10 mL.

Agitar bem o frasco para a completa dissoluggo do produto. A concentracdo da solucéo final é de aproximadamente 50 mg/mL.
Aparéncia da solugao reconstituida: incolor aamarelo claro.
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Estabilidade ap6s r econstituigéo:
Temperatura ambiente (15°C a30°C): 2 horas
Refrigeracdo (2°C a8°C): 12 horas

Tempo de administracdo: aproximadamente 5 minutos.

MEROPENEM 500 mg — INFUSAO INTRAVENOSA
Reconstituicdo

Diluente: &gua parainjetéaveis. Volume: 10 mL.

Agitar bem o frasco para completa dissolucdo do produto.
Aparéncia da solugéo reconstituida: incolor aamarelo claro.
Estabilidade ap6s r econstituigéo:

Temperatura ambiente (15°C a30°C): 2 horas

Refrigeragdo (2°C a8°C): 12 horas

Diluigdo

Diluentes: cloreto de sodio 0,9% ou glicose 5%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da solucdo diluida: incolor a amarelo claro.
Estabilidade ap6s diluigéo com cloreto de sodio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a30°C): 4 horas

Refrigeracdo (2°C a8°C): 24 horas

Estabilidade ap6s diluigéio com glicose 5%: uso imediato.

Tempo de I nfusdo: aproximadamente 15 a 30 minutos.
MEROPENEM 500 mg — INFUSAO INTRAVENOSA (Sistema Fechado)

O frasco de mer openém 500 mg deve ser acoplado ao sistema fechado de infusdo conforme ilustragtes abaixo.
Obs.: devem ser observados cuidados usuais para evitar contaminagéo ha montagem do sistema fechado ilustrado a seguir.
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ATENCAO: ofrasco deve ser mantido acoplado & bolsa. | sso garante o fechamento do cir cuito de infusio e o préprio frasco é o indicador do produto que esta

sendo administrado.

Reconstituicao/diluigdo (realizadas smultaneamente)
Diluente: cloreto de sodio 0,9%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da solucdo diluida: incolor aamarelo claro.
Estabilidade ap6s diluigdo com cloreto de sodio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a30°C): 4 horas
Refrigeracdo (2°C a8°C): 24 horas

Tempo de I nfusdo: aproximadamente 15 a 30 minutos.
MEROPENEM 1 g—VIAINTRAVENOSA DIRETA

Reconstituicéo
Diluente: &guaparainjetaveis. Volume: 20 mL.

Agitar bem o frasco paraa completa dissolugdo do produto. A concentracéo da solucéo final é de aproximadamente 50 mg/mL.

Aparéncia da soluggo reconstituida: incolor aamarelo claro.
Estabilidade ap6s r econstituigéo:

Temperatura ambiente (15°C a30°C): 2 horas

Refrigeracdo (2°C a8°C): 12 horas

Tempo de administracdo: aproximadamente 5 minutos.

MEROPENEM 1 g-INFUSAO INTRAVENOSA
Reconstituicdo

Diluente: &gua parainjetaveis. Volume: 20 mL.

Agitar bem o frasco para a completa dissolucédo do produto.
Apar éncia da solugéo reconstituida: incolor aamarelo claro.
Estabilidade ap6s r econstitui¢éo:

Temperatura ambiente (15°C a30°C): 2 horas

Refrigeracdo (2°C a8°C): 12 horas

Diluicdo

Diluentes: cloreto de sodio 0,9% ou glicose 5%. Volume: 100 mL.

Aparéncia da solugdo diluida: incolor aamarelo claro.
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Estabilidade ap6s diluigéo com cloreto de sodio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a30°C): 4 horas
Refrigeracdo (2°C a8°C): 24 horas

Estabilidade ap6s diluigéio com glicose 5%: uso imediato.

Tempo de I nfusdo: aproximadamente 15 a 30 minutos.

MEROPENEM 1 g—INFUSAO INTRAVENOSA (Sistema Fechado)
O frasco de mer openém 1 g deve ser acoplado ao sistema fechado deinfusio conforme ilustragdes acima.

Reconstitui¢do/diluicdo (realizadas simultaneamente)
Diluente: cloreto de sddio 0,9%. Volume: 100 mL.
Aparéncia da solugdo diluida: incolor aamarelo claro.
Estabilidade ap6s diluigéo com cloreto de sbdio 0,9%:
Temperatura ambiente (15°C a30°C): 4 horas
Refrigeragdo (2°C a8°C): 24 horas

Tempo de I nfuso: aproximadamente 15 a 30 minutos.

9. REACOESADVERSAS
M eropeném tri-hidratado é geralmente bem tolerado. As reagtes adversas raramente levaram ainterrupgéo do tratamento. As reacdes adversas graves sio raras.

As reagdes adversas a seguir foram identificadas durante os estudos clinicos e experiéncias pés-comercializagdo com mer openém tri-hidr atado.

Reacdes adversas por categoria de frequéncia SOC (Classe de Sistema de Orgdos) e CIOMS listados por ordem decrescente de gravidade médica ou
importéncia clinica dentr o de cada categoria de frequéncia e SOC

Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muitorara | Frequéncia ndo conhecida
de Orgdos comum >1/100 a < 1/10 > 1/1.000 a < 1/100 >1/10.000a< | <1/10000 | (n& Pféde ZEfdestimada a
> partir dosdados
z 110 1/1.000 disponiveis)
Infecgbes e Candidiase oral e vagina
infestactes
Disturbios do Trombocitemia Trombocitopenia, Agranulocitose*, Anemia
sistema sanguineo e Neutropenia, Leucopenia, hemolitica*
linfético Eosinofilia
Disturbios do ManifestacOes de anafilaxia,
sistemaimune angioedema*
Disturbios do Hipocalemia
metabolismo e
nutricao
Distirbios Alucinacso, Depressio Delirium*
psiquiétricos
Disturbios de Cefdeia Convulsdes, Parestesia,
sistema nervoso Insbnia, Agitag&o,
Confusdo, Nervosismo,
Ansiedade
Distarbios Insuficiéncia Cardiaca,
cardiovasculares Parada Cardiaca,
Taquicardia, Hipertensdo,
Infarto do Miocérdio,
Bradicardia, Hipotensao,
Sincope
Disturbios Dispneia, Asma, Tosse,
respiratorios Edema Pulmonar, Embolia
torécicos e do Pulmonar
mediagtino
Distarbios Dor Abdominal, Diarreia, Anorexia, Flatuléncia, Colite pseudomembranosa*
gastrointestinais Vémito, Nausea . . ~
Dispepsia, Obstrucéo
Intestinal
Disturbios Aumento daaanina- Aumento da bilirrubina
hepatobiliares aminotransaminase, sanguinea, Aumento da
Aumento da aspartato- gama-glutamiltransferase
aminotransferase, Aumento

9
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dafosfatase alcalina
sanguinea, Aumento da
desidrogenase lactica
sanguinea
Distirbiosdapelee Rash Prurido, Urticaria Necrdlise epidérmicatoxica*,
tecidos subcuténeos Sindrome de Stevens-
Johnson*, Eritema
multiforme*, Reac&o ao
medicamento com eosinofilia
e sintomas sistémicos*,
Pustulose exantemética
generalizada aguda*
Distirbiosrenaise Distria, Disfuncdo Renal,
urinarios Incontinéncia Urin&ria
Distirbios gerais e Inflamacado Tromboflebites, Dor
dolocal de
aplicagdo
Alteractes Creatininano Sangue
laboratoriais Aumentada, Ureiano
Sangue Aumentada

* ReagOes adversas identificadas pds-comercializacdo
Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

E improvével que ocorra a superdose intencional, enbora a superdose possa ocorrer particularmente em pacientes com disfuncio renal. Experiéncias limitadas na pés-
comercializaggo indicam que se ocorrer um efeito adverso decorrente de superdose, este néo sera diferente dos descritos no item “9. REACOES ADVERSAS’ e serd
geralmente de gravidade leve e solucionado com a suspensdo do tratamento ou reducdo da dose. O tratamento sintomético deve ser considerado.

Em individuos com fungao renal normal ocorrera répida eliminagdo renal.
Hemodialise removera mer openém tri-hidratado e seu metabdlito.

Em caso de intoxicagao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
111) DIZERESLEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0019
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior - CRF-SP n° 63.058

Fabricado por:
ACSDOBFAR Sp.A
Teramo - Itdlia

ou

Fabricado por:
Zambon Switzerland Ltd.
Cadempino - Suica

Importado por:

Antibiéticos do Brasil Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz, SP— 332, Km 135 — Cosmépolis— SP
CNPJ: 05.439.635/0001-03

IndUstria Brasileira

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA — SO PODE SER VENDIDO COM RETENGAO DA RECEITA
USO RESTRITO A HOSPITAIS
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Anexo B
Histérico de alteragdo da Bula

Dados da Submissao eletrénica

Dados da peti¢do/notificacio que altera bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itensde Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente aprovacio (VPIVPS) relacionadas
10452 — GENERICO — . x
Notificacio de R R R R i PO parasolugdo
= N&o Aplicavel N&o Aplicavel Né&o Aplicavel N&o Aplicavel Reacbes Adversas VPS injetavel
Alteracdo de Texto de 500
Bula mgelg.
10452 — GENERICO — “Caracterigticas P6 para solucio
04/09/2020 3000119/20-6 Notificagéo de N&o Aplicavel | N&oAplicavel | Nao Aplicével Néo Aplicével Farmacoldgicas’; VPS injetavel
Alteracéo de Texto de Posologia e modo de 500
v wy - mgelg.
Bula usar’; “Dizeres Legais’.
lo%ﬁoiﬁéEN;RégO - “Adverténcias e P6 para solucéo
07/10/2019 2365156/19-3 Alteracs ngTexto de | N@oAplicavel | Nao Aplicavel Né&o Aplicavel Né&o Aplicavel Precaugdes’ ; “Reactes VPS injetavel
aga%ula Adversas’ 500mgelg.
10452 — GENERICO — “Cuidados de p x
Notificagdo de ~ . ~ - armazenamento do PO para §OI ugao
23/07/2019 0666165/19-3 Alteracio de Texto de 23/07/2019 0666165/19-3 Né&o Aplicéavel N&o Aplicéavel medicamenta”; * Posologia VPS injetéavel
,. 500mgelg.
Bula e modo de usar
1045’30;§5EN§)R(;§O a P6 para soluggo
01/04/2019 0292052/19-2 eag Né&o Aplicavel N&o Aplicavel Né&o Aplicavel Né&o Aplicavel Dizeres Legais VPS injetavel
Alteracéo de Texto de
500mgelg.
Bula
10452 — GENERICO — P6 para solucdo
Notificacdo de = - = L ~ . ~ - Adverténcias e Precaugoes; S
25/02/2019 0175890/19-0 Alteracio de Texto de N&o Aplicavel N&o Aplicavel N&o Aplicavel N&o Aplicavel Reagbes Adversas VPS 50|0njetalvell
Bula mgelg.
11040 - RDC
- 73/2016 - . .
02/04/2018 0251585/18-7 = Ca; 15/09/2017 1964989/17-4 Inclusdo de local 05/03/2018 . GOES, e VPS injetavel
Alteracdo de Texto de de fabricacio de Adversas, Modo de usar e 500mael
Bula N Caa0 Dizeres Legais 9elg
medicamento
estéril
10452 — GENERICO — . =
Notificagio de o e o o . PO parasolugdo
12/05/2016 1730787/16-2 Alteracio de Texto de N&o Aplicavel N&o Aplicavel N&o Aplicavel N&o Aplicavel Posologia e Modo de Usar. VPS injetavel
Bula— RDC 60/12 S0mgelg.
3 Apresentacoes;
oz GENERICO - S, Popaasiuc
10/03/2016 1347044/16-2 x N&o Aplicavel | N&o Aplicével Né&o Aplicavel Nao Aplicavel oS VPS injetével
Alteracéo de Texto de Farmacoldgicas, 500 ma el
Bula— RDC 60/12 Contraindicacdes; 9€e-rg
Posologia e Modo de Usar;

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
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11

11802

11802



Dados da Submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacio que altera bula

Dados das alteracfes de bulas

Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itensde Bula Versdes Apr esentacdes
expediente expediente expediente aprovacéo (VPIVPS) relacionadas
Reacdes Adversas e Dizeres
Legais.
1045,30; ﬁ%(I:EaQN;)R(;gO - Apresentagdes; Cuidados de P6 para soluggo
05/08/2014 0636162/14-5 Alteracio de Texto de Né&o Aplicavel Né&o Aplicavel Né&o Aplicavel Né&o Aplicavel armazenamento do VPS injetavel
Bula— RDC 60/12 medicamento. 500mgelg.
Atualizagdo de texto
de bula conforme bula
10459 — GENERICO — padrdo publicada o . <
Inclusdo Inicial de x . = L ~ . ~ . bulario. . _Po'parasol uGao
08/11/2013 0944437/13-8 Texto de Bula— RDC N&o Aplicavel N&o Aplicavel N&o Aplicavel N&o Aplicavel VPS injetdvel 500 mge 1
Submissfo eletronica para g.
60/12 : AT
disponibilizacdo do texto de
bulano Bulé&rio eletronico
daANVISA.
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10/02/2023 16:53 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 11804

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: oxcarbazepina

Nome da RANBAXY CNPJ 73.663.650/0001- Autorizagao 1.02.352-8
Empresa FARMACEUTICA 90
Detentora LTDA
do
Registro
Processo 25351.061069/2008- Categoria Genérico Data do 11/05/2009
16 Regulatéria registro
Nome oxcarbazepina Registro 123520211 Vencimento 05/2029
Comercial do registro
Principio OXCARBAZEPINA Medicamento TRILEPTAL
Ativo de referéncia
Classe ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES

Terapéutica

Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico
Rotulagem
»
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 300 MG COM REV CT 1235202110010 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
10
Principio OXCARBAZEPINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

11804
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Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA

Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 300 MG COMREV CT 1235202110029 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
20
Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagéo Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

INDIA
Etapa de Fabricagao:

11805
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Via de ORAL
Administragao

Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 300 MG COMREV CT 1235202110037 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
30
Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
INDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administracao

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

11806
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Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 300 MG COMREV CT 1235202110045 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
60
Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de o Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administracao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigcao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso

Destinagao Comercial

11807
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Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 600 MG COM REV CT 1235202110053 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
10
Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagao Nao
fracionada

11808
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Apresentagao

600 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X

20 [&Tva]

OXCARBAZEPINA

e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Registro

1235202110061

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iNDIA

Etapa de Fabricagao:

ORAL

Data de
Publicagao

11/05/2009

11809

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada

N° Apresentagao

7 600 MG COM REV CT
BL AL PLAS TRANS X
30
https: //c@r%l&@‘éﬁw#g‘é@ bEgMRU

Registro

1235202110071

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

Data de
Publicagao

11/05/2009

Validade

24
meses

11809

FRGoREAEs 05 sHRP AR PRAR 20T LR R, Responsavel: Helder de L. Freitas.  g/12
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Principio OXCARBAZEPINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
8 600 MG COM REV CT 1235202110088 COMPRIMIDO 11/05/2009 24

BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
60

Principio OXCARBAZEPINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

11810
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Embalagem e Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA

Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

Conservagdo ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
9 300 MG COM REV CT 1235202110096 COMPRIMIDO 11/05/2009 24

BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
200

Principio OXCARBAZEPINA

Ativo

Complemento -

Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
e Secundaria - OUTRAS (Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos)
» Envoltério - Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos

11811
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Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagao Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -
iNDIA

Etapa de Fabricagao:

Via de -
Administragao

Conservagdo  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico acima de

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
10 300 MG COMREV CT 1235202110101 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
500
Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
e Secundaria - OUTRAS (Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos)
¢ Envoltério - Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos
Local de o Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagdo Enderego: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iINDIA
Etapa de Fabricacao:
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Via de -
Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
11 600 MG COM REV CT 1235202110118 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
200

Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Secundaria - OUTRAS (Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos)

e Envoltdrio - Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos
Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagéo Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iINDIA
Etapa de Fabricacao:

Via de -

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
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Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restri¢ao de Adulto e Pediatrico acima de

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
12 600 MG COM REV CT 1235202110126 COMPRIMIDO 11/05/2009 24
BL AL PLAS TRANS X REVESTIDO meses
500

Principio OXCARBAZEPINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Secundaria - OUTRAS (Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos)

» Envoltdrio - Embalagem intermediaria ¢/ 100 comprimidos
Local de « Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
Fabricagéo Endereco: INDUSTRIAL AREA 3 A.B. ROAD, DEWAS, 455 001, MADHYA PRADESH -

iINDIA
Etapa de Fabricacao:

Via de -

Administragao

Conservagio =~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico acima de
uso
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Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao
fracionada
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FAMBAXY .
Farmaciutica Lida Modelo de bula — Profissional
oxcarbazepina 300 mg e 600 mg

oxcarbazepina

comprimidos revestidos

300 mg e 600 mg
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oxcarbazepina 300 mg e 600 mg

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

oxcarbazepina
Medicamento genérico Lei n°® 9.787, de 1999.

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACOES
oxcarbazepina 300 mg e 600 mg — embalagens com 30 e 60 comprimidosrevestidos

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 1 MES DE IDADE

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 300 mg contém:

OXCATDAZEPING ..veiiieiiieiiiit e s 300 mg
EXCIPIENTES ..veevviiiiieeiieeieecieeeeeeie e g.s.p. 1 comprimido

Cada comprimido revestido de 600 mg contém:
OXCATDAZEPING ..eveiiieiiieiiiii e 600 mg
EXCIPIENTES ..oeevviiiiieeiieeiiecieecee et g.s.p. 1 comprimido

Excipientes: amido (pré-gelatinizado), laurilsulfato de so6dio, povidona, copovidona, crospovidona, celulose
microcristalina, estearato de magnésio, agua purificada e componentes do Opadry amarelo - hipromelose, didxido de
titdnio, 6xido de ferro amarelo, talco e macrogol (PEG) 400 e 4000.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A oxcarbazepina ¢ indicada em adultos e criangas com mais de 1 més de idade para o tratamento de:
e  Crises parciais (as quais envolvem os subtipos simples, complexos e crises parciais evoluindo para crises com
generalizacdo secundaria) e
e  C(Crises tonico-clonicas generalizadas.

A oxcarbazepina ¢ indicada como um medicamento antiepiléptico de primeira linha para uso como monoterapia ou
terapia adjuvante.

A oxcarbazepina pode substituir outros medicamentos antiepilépticos quando o tratamento usado nao for suficiente para
o controle da crise (vide “Resultados de eficacia”™).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um total de 10 estudos duplo-cegos, bem controlados, 2 como terapia adjuvante e 8§ como monoterapia foram
conduzidos em pacientes com crises parciais, as quais incluiram subtipos de crises simples, complexas e crises parciais
que evolufram para crises com generalizagio secundaria.'"'® Todos os estudos comparativos também incluiram
pacientes com crises tdnico-clonicas generalizadas.>®

Dois estudos dose-controlados de substituicdo de monoterapia, nos quais os pacientes receberam uma variedade de
medicamentos antiepilépticos que incluiram carbamazepina, gabapentina, lamotrigina, fenitoina e valproato,
confirmaram eficicia quando esses medicamentos antiepilépticos foram substituidos por oxcarbazepina.>* Dois estudos
foram conduzidos em criangas (de 3 a 17 anos), um em terapia adjuvante versus placebo'?, e outro em uma comparagio
a monoterapia com fenitoina.’

A eficacia foi demonstrada com doses de 600 mg/dia a 2.400 mg/dia em todos os parametros de eficdcia primaria, os
quais incluiram média ou porcentagem de mudanga na frequéncia de crises a partir do basal em estudos adjuvantes e
tempo para se obter critérios de exclusdo pré-definidos ou a porcentagem de pacientes que preencheram os critérios de
exclusdo em estudos de monoterapia.

Um estudo de terapia adjuvante, proporcionalmente cego, em criangas (de 1 més a 4 anos) com crises parciais
inadequadamente controladas em um para dois medicamentos antiepilépticos concomitantes, foi conduzido comparando
com duas doses de oxcarbazepina. A medida primdria de efetividade foi entre um grupo de comparagdo da mudanca
absoluta no estudo da frequéncia de crise especifica por 24 horas comparado com a frequéncia de crise no basal. Esta
comparagio foi estatisticamente significante em prol da oxcarbazepina 60 mg/kg/dia.!!!?

Um estudo de monoterapia, proporcionalmente cego, em criancas (de 1 més a 16 anos) com crises inadequadamente
controladas ou com novas crises parciais, foi conduzido comparando duas doses de oxcarbazepina. A medida primaria
de efetividade foi entre um grupo de comparagdo do tempo para atingir o critério de exclus@o o qual ndo foi
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estatisticamente significante. A maioria dos pacientes nos dois grupos de tratamento ndo experimentou crises
confirmadas com video EEG durante o estudo e completou os cinco dias de estudo.'!!314

Demonstrou-se que oxcarbazepina tem eficacia semelhante a outros medicamentos antiepilépticos de primeira linha
(por ex.: acido valproico, fenitoina e carbamazepina)®?, com perfil de tolerabilidade estatisticamente superior ao da
fenitoina, em relag@o a descontinuagdes por eventos adversos, sendo que uma proporg¢do de pacientes significativamente
maior permaneceu em tratamento com oxcarbazepina.” Propor¢des semelhantes de pacientes com crises tdnico-clonicas
parciais e generalizadas, que foram tratados com oxcarbazepina, ndo apresentaram crises por mais de 12 meses de
tratamento durante estes estudos. '3
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo Farmacoterapéutico
Grupo Farmacoterapéutico: antiepilépticos, cédigo ATC: NO3A F02.
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Mecanismo de acio

A atividade farmacologica da oxcarbazepina ¢ primariamente manifestada através do metabolito MHD (mono-hidroxi
derivado) da oxcarbazepina (vide “Propriedades farmacocinéticas — Biotransformacao/metabolismo™).

Acredita-se que o mecanismo de acdo da oxcarbazepina e do MHD seja baseado principalmente no bloqueio de canais
de sddio voltagem-dependentes, resultando entdo na estabilizacdo de membranas neurais hiperexcitadas, inibicdo da
descarga neuronal repetitiva e diminuicao da propagacao de impulsos sindpticos. Adicionalmente, aumento na
condutancia de potassio e modulacdo de canais de célcio voltagem-dependentes ativados podem também contribuir para
os efeitos anticonvulsivantes. Nao foram encontradas interagdes significantes com neurotransmissores cerebrais ou
sitios receptores moduladores.

Propriedades farmacodinamicas

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo (MHD) sdo anticonvulsivantes potentes e eficazes em animais. Foram eficazes
em roedores com crises tonico-clonicas generalizadas e, em menor grau, com crises clonicas, e aboliram ou reduziram a
frequéncia de crises parciais recorrentes cronicamente em macacos Rhesus com implantes de aluminio. Nenhuma
tolerancia foi observada (por ex.: atenuagdo de atividade anticonvulsivante) nas crises tonico-clonicas quando
camundongos e ratos foram tratados diariamente por 5 dias ou 4 semanas respectivamente, com oxcarbazepina ou
MHD.

Propriedades farmacocinéticas

- Absorciao

Ap6s a administragdo oral deste medicamento, a oxcarbazepina € completamente absorvida e extensivamente
metabolizada em seu metabolito farmacologicamente ativo (10-mono-hidroxi derivado, MHD).

Ap6s a administragdo de uma dose tnica de 600 mg de oxcarbazepina comprimidos em voluntarios sadios do sexo
masculino em jejum, o valor médio da Cmsx de MHD foi de 34 micromol/L com a média correspondendo a tmsx de 4,5
horas.

Ap6s a administragdo de uma dose unica de 600 mg de oxcarbazepina suspensdo oral em voluntarios sadios em jejum
do sexo masculino, o valor médio da Cnsx de MHD foi de 24,9 micromol/L, com a média correspondendo a tmsx de 6
horas.

As formulag¢des comprimidos e suspensdo de oxcarbazepina sdo bioequivalentes desde que a média geométrica
(intervalo de confianga de 90%) da dose tinica, da Cmax no estado de equilibrio, e da AUC de MHD, estejam na faixa de
0,85 a 1,06.

Em um estudo de balango de massa em homens, apenas 2% do total de radioatividade no plasma foi devido a
oxcarbazepina inalterada, aproximadamente 70% foi devido ao MHD, e o remanescente foi atribuido aos metabdlitos
secundarios menores, os quais foram rapidamente eliminados.

A alimentag@o ndo tem efeito na proporgao e extensao da absor¢ao da oxcarbazepina, portanto, este medicamento pode
ser administrado com ou sem alimentacao (vide “Posologia e modo de usar™).

- Distribuicio

O volume aparente de distribuicdo do MHD ¢ de 49 litros.

Aproximadamente 40% do MHD liga-se a proteinas séricas, predominantemente a albumina. A ligagao foi
independente da concentracdo sérica dentro da extensao terapeuticamente relevante. A oxcarbazepina e o MHD nio se
ligam a alfa-1-glicoproteina 4cida.

- Biotransformacao/metabolismo

A oxcarbazepina ¢ rapidamente biotransformada por enzimas citosolicas no figado em MHD, o qual ¢ primariamente
responsavel pelo efeito farmacoldgico da oxcarbazepina. O MHD ¢ metabolizado extensivamente pela conjuga¢do com
acido glicurdnico. Quantidades menores (4% da dose) sdo oxidados para o metabdlito farmacologicamente inativo
(derivado 10,11-diidroxi, DHD).

- Eliminacéao

A oxcarbazepina ¢ eliminada do organismo principalmente sob a forma de metabolitos, os quais sdo principalmente
excretados pelos rins. Mais de 95% da dose aparece na urina, com menos de 1% como oxcarbazepina inalterada.
Aquantidade excretada nas fezes representa menos de 4% da dose administrada. Aproximadamente 80% da dose ¢
excretada na urina também como glicuronideos de MHD (49%) ou como MHD inalterado (27%), enquanto a
quantidade do metabolito DHD inativo ¢ aproximadamente 3% e a quantidade de conjugados da oxcarbazepina ¢ 13%
da dose.

A oxcarbazepina ¢ rapidamente eliminada do plasma com valor aparente de meia-vida plasmatica entre 1,3 e 2,3 horas.
Por outro lado, a meia-vida plasmatica média aparente do MHD ¢ 9,3 = 1,8 h.
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- Linearidade/néo linearidade

Quando oxcarbazepina ¢ administrada duas vezes ao dia, as concentragdes plasmaticas de steady-state (estado de
equilibrio) do MHD sdo alcangadas dentro de 2-3 dias. No steady-state (estado de equilibrio) a farmacocinética do
MHD ¢ linear e demonstra uma proporcionalidade de dose na extensao de 300 a 2.400 mg/dia.

Populacdes especiais

- Insuficiéncia hepatica

A farmacocinética e o metabolismo da oxcarbazepina e MHD foram avaliados em voluntarios sadios e em individuos
com insuficiéncia hepatica ap6s dose oral de 900 mg. Insuficiéncia hepatica leve a moderada nao afetou a
farmacocinética da oxcarbazepina e do MHD. A oxcarbazepina nao foi estudada em pacientes com insuficiéncia
hepatica grave.

- Insuficiéncia renal

Hé uma correlacao linear entre o clearance (depuragao) de creatinina e o clearance (depuragdo) renal do MHD. Quando
a oxcarbazepina € administrada como uma dose unica de 300 mg, em pacientes com disfuncdo renal (clearance de
creatinina < 30 mL/min), a meia-vida de eliminagdo de MHD ¢ prolongada por até 19h com o dobro do aumento na
AUC.

- Pacientes pediatricos (abaixo de 18 anos)

O clearance (depuracdo) do MHD ajustado ao peso diminui quando a idade e o peso aumentam aproximando ao dos
adultos. O clearance (depurag@o) médio ajustado ao peso em criancas de 1 més a 4 anos de idade ¢ 93% maior do que
em adultos. Portanto, é esperado que a exposicdo ao MHD nestas criangas seja cerca da metade da que ocorre em
adultos quando tratados com uma dose similar ajustada ao peso. O clearance (depuracdo) médio ajustado ao peso em
criancas de 4 a 12 anos de idade ¢ 43% maior do que em adultos. Portanto, espera-se que a exposi¢cao ao MHD nestas
criancas seja cerca de dois tercos da que ocorre em adultos quando tratados com uma dose similar ajustada ao peso.
Quando o peso aumenta, para pacientes acima de 13 anos de idade, espera-se que o clearance (depuragao) de MHD
ajustado ao peso seja 0 mesmo que o de adultos.

- Gravidez
Por causa de mudangas fisioldgicas na gravidez, os niveis plasmaticos de MHD, podem diminuir gradualmente durante
a gravidez (vide “Posologia e modo de usar” e “Gravidez e lactagdo”).

- Pacientes geriatricos (65 anos ou mais)

Ap6s a administra¢do de dose tnica (300 mg) e multiplas doses (600 mg/dia) de oxcarbazepina em voluntarios idosos
(60 a 82 anos de idade) as concentra¢des plasmaticas maximas e valores AUC de MHD foram 30% a 60% mais altos do
que em voluntarios jovens (18 a 32 anos de idade). As comparacgdes dos clearances (depuracdes) de creatinina em
voluntarios jovens e idosos indicam que a diferenca foi em virtude das redugdes relacionadas a idade no clearance
(depuragao) de creatinina. Nao € necessaria nenhuma recomendagao especial de dose, porque as doses terapéuticas sao
individualmente ajustadas.

- Sexo
Nao tém sido observadas diferencas na farmacocinética relacionadas ao sexo, em criangas, adultos ou idosos.

Dados de seguranca pré-clinicos

Os dados pré-clinicos ndo demonstraram risco especial para humanos, baseados em estudos de toxicidade apds doses
repetidas, seguranca farmacolédgica e genotoxicidade com oxcarbazepina e seu metabolito farmacologicamente ativo,
mono-hidroxi derivado (MHD).

- Imunotoxicidade
Testes imunoestimulatorios em camundongos mostraram que o MHD (e a oxcarbazepina em menor extensdo) pode
induzir uma hipersensibilidade tardia.

- Mutagenicidade

A oxcarbazepina aumentou as frequéncias de mutagdo em um teste de Ames in vitro, na auséncia de ativagao
metabdlica de uma das cinco cepas bacterianas. A oxcarbazepina e o MHD produziram aumentos em aberragdes
cromossomicas e/ou poliploidia no ovario de hamster Chinés em um estudo in vitro na auséncia de ativacdo metabolica.
O MHD foi negativo no teste de Ames, e nenhuma atividade mutagénica ou clastogénica foi encontrada tanto com a
oxcarbazepina ou 0o MHD em células de hamster Chinés V79 in vitro. A oxcarbazepina e 0 MHD foram ambos
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negativos para efeitos clastogénicos ou aneugénicos (formagao de micronucleos) em um estudo in vivo de medula 6ssea
de ratos.

- Carcinogenicidade

Nos estudos de carcinogenicidade, foram induzidos tumores hepaticos (ratos e camundongos) e tumores testiculares e
nas células granulosas do trato genital feminino (ratos) em animais tratados. A ocorréncia de tumores hepaticos foi
atribuida a indugdo de enzimas microssomicas hepaticas; um efeito indutivo que, embora nao possa ser excluido, ¢ fraco
ou ausente em pacientes tratados com oxcarbazepina. Tumores testiculares podem ter sido induzidos por concentragdes
elevadas de hormonio luteinizante. Devido a auséncia de tal aumento em humanos, esses tumores sdo considerados sem
relevancia clinica. Um aumento relacionado a dose na incidéncia de tumores de células granulosas do trato genital
feminino (cérvix e vagina) foi notado em um estudo com MHD de carcinogenicidade em ratos. Esses efeitos ocorreram
a niveis de exposi¢do comparaveis com exposi¢ao clinica prevista. O mecanismo de desenvolvimento destes tumores
nao foi completamente elucidado, mas poderia estar relacionado ao aumento especifico dos niveis de estradiol nos ratos.
A importancia clinica desses tumores nao esta clara.

- Toxicidade reprodutiva
Para toxicidade reprodutiva, ver “Gravidez e lactacdo”.

4. CONTRAINDICACOES
Hipersensibilidade conhecida a oxcarbazepina ou eslicarbazepina ou a qualquer um dos excipientes deste medicamento.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipersensibilidade

Reacdes de hipersensibilidade classe I (imediata) incluindo rash, pruridos, urticaria, angioedema e relatos de anafilaxia
foram reportados no periodo pds-comercializagdo. Casos de anafilaxia e angioedema envolvendo a laringe, glote, 1abios
e palpebras foram relatados em pacientes apds tomar a primeira dose ou as doses subsequentes de oxcarbazepina. Se o
paciente apresentar estas reagoes apds tratamento com oxcarbazepina, o medicamento deve ser descontinuado e um
tratamento alternativo iniciado.

Pacientes que demonstraram reacdes de hipersensibilidade a carbamazepina devem ser informados que
aproximadamente 25-30% desses pacientes podem apresentar rea¢des de hipersensibilidade com oxcarbazepina (vide
“Reagoes adversas”™).

Reagdes de hipersensibilidade, incluindo reagdes de hipersensibilidade em multiplos érgdos, podem também ocorrer em
pacientes sem historia de hipersensibilidade a carbamazepina. Tais rea¢des podem afetar a pele, figado, sistemas
circulatdrio e linfatico ou outros 6rgaos, individual ou simultaneamente no contexto da reacao sistémica (vide “Reacdes
adversas”). Em geral, se ocorrerem sinais e sintomas sugestivos de reagdes de hipersensibilidade, oxcarbazepina deve
ser imediatamente descontinuada.

Efeitos dermatoldgicos

Reacdes dermatologicas sérias associadas ao uso de oxcarbazepina, incluindo sindrome de Stevens-Johnson, necrodlise
epidérmica toxica (sindrome de Lyell) e eritema multiforme, t€ém sido relatadas muito raramente. Pacientes com reacdes
dermatologicas sérias podem requerer hospitalizagdo, pois estas condi¢des podem ser de risco a vida e, muito
raramente, fatais. Casos associados a oxcarbazepina ocorreram em adultos e criancas. O tempo médio de inicio foi de
19 dias. Varios casos isolados de recorréncia de reagdes sérias na pele provocados pela oxcarbazepina foram relatados
quando reiniciado o tratamento. Caso o paciente tenha uma reacdo na pele associada ao uso de oxcarbazepina, deve-se
considerar a descontinuagdo de oxcarbazepina e a prescri¢do de outro medicamento antiepiléptico.

Farmacogenomica
Ha evidéncias crescentes de que os diferentes alelos de Antigenos de Histocompatibilidade Humano (HLA) possuem
relacdo com as reacdes adversas cutaneas em pacientes predispostos.

Associacao com HLA-B*1502

Estudos retrospectivos em pacientes de origem Chinesa Han e Tailandesa encontraram uma forte correlacao entre
reacdes cutaneas SSJ/NET associadas com a carbamazepina e a presenca nestes pacientes de alelos de Antigeno de
Histocompatibilidade Humano (HLA)-B*1502. Como a estrutura quimica da oxcarbazepina é semelhante a da
carbamazepina, hd uma possibilidade de que os pacientes portadores do alelo HLA-B*1502 também tenham um risco
aumentado de reacdes cutaneas SSI/NET devido ao uso de oxcarbazepina.

A frequéncia do alelo HLA-B*1502 varia de 2 a 12% em populagdes de chineses Han, cerca de 8% em populacdes
tailandesas, e acima de 15% nas populagdes das Filipinas e algumas popula¢des da Malasia. Frequéncias de alelos até
cerca de 2% e 6% foram relatadas na Coreia e na India, respectivamente. A frequéncia do alelo HLA-B*1502 ¢
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insignificante em pessoas de descendéncia europeia, varias populacdes africanas, povos indigenas das Américas,
populacdes hispanicas e japonesas (<1%).

As frequéncias de alelos aqui listados representam a porcentagem de cromossomos na populacao especificada que porta
o alelo de interesse, o que significa que a porcentagem de pacientes portadores de uma copia do alelo em pelo menos
um dos seus dois cromossomos (isto ¢, a "frequéncia portadora™) é quase duas vezes tao elevada quanto a frequéncia de
alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que podem estar sob risco ¢ quase o dobro da frequéncia do alelo.

O teste para a presenca do alelo HLA-B*1502 deve ser considerado em pacientes com descendéncia de populagdes
geneticamente de risco, antes de iniciar o tratamento com oxcarbazepina (vide abaixo “Informacdes para os
profissionais de saude”). O uso de oxcarbazepina deve ser evitado em pacientes testados com resultado positivo para o
HLA-B*1502 a menos que os beneficios superem claramente os riscos. HLA-B*1502 pode ser um fator de risco para o
desenvolvimento de SSJ/NET em pacientes chineses em uso de outros medicamentos antiepilépticos (AED) associados
com SSJ/NET. Portanto, deve ser considerado evitar o uso de outros medicamentos associados com SSJ/NET em
pacientes HLA-B*1502 positivos, quando terapias alternativas sdo igualmente efetivas. Nao ¢ recomendada triagem em
pacientes de populagdes em que a prevaléncia do alelo HLA-B*1502 ¢ baixa ou nos pacientes que ja utilizam
oxcarbazepina, pois o risco de SSJ/NET ocorre nos primeiros meses de tratamento, independentemente do paciente ser
portador de HLA-B*1502.

Associacao com HLA-A*3101

O Antigeno de Histocompatibilidade Humano (HLA)-A*3101 pode ser um fator de risco para o desenvolvimento de
reacgdes adversas cutidneas, como SSJ, NET, DRESS, AGEP e rash maculopapular.

A frequéncia do alelo HLA-A*3101 varia amplamente entre as populagdes étnicas e a sua frequéncia ¢ de cercade 2 a
5% em populacdes europeias e cerca de 10% na populacdo japonesa. A frequéncia deste alelo ¢ estimada em menos de
5% na maioria das populacdes australianas, asiaticas, africanas e norte-americanas, com algumas excecdes de 5 a 12%.
Frequéncia acima de 15% foi estimada em alguns grupos étnicos na América do Sul (Argentina e Brasil), América do
Norte (EUA Navajo e Sioux, e México Sonora Seri) e sul da india (Tamil Nadu) e entre 10% a 15% em outras etnias
nativas dessas regioes.

As frequéncias de alelos aqui listados representam a porcentagem de cromossomos na populacao especificada que porta
o alelo de interesse, o que significa que a porcentagem de pacientes portadores de uma copia do alelo em pelo menos
um dos seus dois cromossomas (isto €, a "frequéncia portadora") ¢ quase duas vezes tdo elevada quanto a frequéncia de
alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que podem estar em risco ¢ quase o dobro da frequéncia do alelo.

Hé dados que sugerem que o HLA-A*3101 est4 associado a um risco aumentado de reacdes adversas cutaneas
induzidas por carbamazepina, incluindo SSJ, NET, erupg¢do cutdnea com eosinofilia (DRESS), ou pustulose
exantematica aguda generalizada (AGEP) menos grave e rash maculopapular.

Nao hé dados suficientes que sustentem uma recomendagao para realizacdo do teste da presenca do alelo HLA-A*3101
antes de iniciar o tratamento com oxcarbazepina. Geralmente ndo é recomendada a triagem genética para nenhum dos
usudrios atuais de oxcarbazepina, pois o risco de SSJ/NET, AGEP, DRESS e rash maculopapular ocorre nos primeiros
meses de terapia, independentemente do paciente ser portador de HLA-A*3101.

Limitacio da triagem genética

Os resultados da triagem genética nunca devem substituir a observacdo clinica apropriada e acompanhamento do
paciente. Muitos pacientes asiaticos positivos para HLA-B*1502 e tratados com oxcarbazepina nao irdo desenvolver
SSJ/NET e pacientes negativos para HLA-B*1502 de qualquer etnia podem desenvolver SSJ/NET. Da mesma forma,
muitos pacientes positivos para HLA-A*3101 e tratados com oxcarbazepina nao irdo desenvolver SSJ, NET, DRESS,
AGEP ou rash maculopapular e pacientes negativos para HLA-A*3101 de qualquer etnia podem desenvolver essas
reacoes adversas cutaneas graves. O papel de outros fatores possiveis no desenvolvimento de, e morbidade destas
reacoes adversas cutineas graves, como a dose de AED, adesdo ao tratamento, medica¢des concomitantes,
comorbidades e nivel de monitoramento dermatolégico ndo foram estudados.

Informacdes para os profissionais de satde

Se o teste para a presenga do alelo HLA-B*1502 for realizado, "HLA-B*1502 genotipagem" de alta resolucdo ¢
recomendado. O teste € positivo para um ou dois alelos HLA-B*1502 detectados e negativo se nenhum alelo
HLAB*1502 ¢ detectado. Da mesma forma, se o teste para a presenca do alelo HLA-A*3101 ¢é realizado, "HLA-
A*3101 genotipagem" de alta resolugdo ¢ recomendado. O teste é positivo para um ou dois alelos HLA-A*3101
detectados e negativo se nenhum alelo HLA-A*3101 ¢ detectado.

Risco de agravamento de convulsdes

O risco de agravamento de convulsdes foi relatado com oxcarbazepina. O risco de agravamento de convulsdes é
observado especialmente em criangas, mas também pode ocorrer em adultos. Em caso de agravamento de convulsoes,
oxcarbazepina deve ser descontinuada.
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Hiponatremia

Tém sido observados niveis séricos de s6dio abaixo de 125 mmol/L, usualmente assintomatico e que ndo requer ajuste
da terapia, em até 2,7% dos pacientes tratados com oxcarbazepina. A experiéncia de estudos clinicos mostra que niveis
séricos de sodio retornaram ao normal quando a dose de oxcarbazepina foi reduzida, descontinuada ou quando os
pacientes foram tratados conservadoramente (por ex.: restricdo hidrica).

Os niveis séricos de sddio devem ser medidos antes do inicio da terapia em pacientes com patologias renais pré-
existentes associadas a baixos niveis séricos de sddio (por ex.: sindrome semelhante a secrecao inapropriada de ADH)
ou em pacientes tratados concomitantemente com medicamentos depletores de sddio (por ex.: diuréticos, medicamentos
associados a secrecdo inapropriada de ADH). Depois disso, os niveis séricos de sdédio devem ser medidos apos
aproximadamente 2 semanas € a seguir a intervalos mensais durante os primeiros 3 meses de terapia, ou conforme
necessario. Estes fatores de risco devem ser especialmente aplicados aos pacientes idosos.

Para pacientes em terapia com oxcarbazepina ao iniciar o uso de medicamentos depletores de sddio, 0 mesmo processo
de acompanhamento dos niveis de sddio deve ser seguido. Em geral, se sintomas clinicos sugestivos de hiponatremia
ocorrerem durante o tratamento com oxcarbazepina (vide “Reagdes adversas™), a medi¢do dos niveis de sddio deve ser
considerada. Outros pacientes podem ter soédio sérico avaliado por exames laboratoriais de rotina.

Todos os pacientes com insuficiéncia cardiaca e faléncia cardiaca secundaria devem ter avaliacdes regulares de seu peso
para determinar a ocorréncia de retencao de liquidos. Em caso de reten¢do de liquidos ou piora da condi¢ao cardiaca, o
nivel sérico de sddio deve ser avaliado. Se for observada hiponatremia, a restri¢ao de d4gua ¢ uma medida importante.
Pacientes com distirbios pré-existentes da conducdo (por ex.: bloqueio atrioventricular, arritmia) devem ser
cuidadosamente acompanhados, pois a oxcarbazepina pode, muito raramente, conduzir a disturbios na condugao
cardiaca.

Hipotireoidismo

O hipotireoidismo ¢ uma reacdo adversa muito rara da oxcarbazepina. Considerando a importancia dos hormonios
tireoidianos no desenvolvimento das criangas apds o nascimento, é aconselhdvel realizar um teste de funcdo da tiredide
antes do inicio da terapia com oxcarbazepina na faixa etaria pediatrica, especialmente em criangas com dois anos ou
menos.

A monitoragdo da fun¢ao da tireoide é recomendada na faixa etaria pediatrica durante o tratamento com oxcarbazepina.

Funcéo hepatica

Casos muito raros de hepatite foram relatados, a maioria resolvidos favoravelmente. No caso de suspeita de hepatite,
deve ser considerada a descontinuagdo de oxcarbazepina. Deve-se ter cautela no tratamento de pacientes com
insuficiéncia hepatica grave (vide “Posologia e modo de usar” e “Caracteristicas farmacoldgicas”).

Funcio renal

Em pacientes com a funcéo renal prejudicada (clearance - depuragao - da creatinina inferior a 30 mL/min), recomenda-
se cautela durante o tratamento com oxcarbazepina especialmente em relacdo a dose inicial e até a titulagdo da dose
(vide “Posologia e modo de usar” e “Caracteristicas farmacoldgicas™).

Efeitos hematolégicos

Relatos muito raros de agranulocitose, anemia aplastica e pancitopenia tém sido observados em pacientes tratados com
oxcarbazepina durante o periodo poés-comercializagao (vide “Reagdes adversas™). No entanto, devido & incidéncia muito
baixa destas condigdes e fatores duvidosos (por ex.: doenca subjacente, medicacdo concomitante), a causalidade nao
pode ser estabelecida.

A descontinuagdo do medicamento deve ser considerada, se ocorrer qualquer evidéncia de depressdo da medula dssea.

Ideagao e comportamento suicida

Ideacdo e comportamento suicida foram relatados em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em varias
indicagdes. Uma meta-analise randomizada, controlada com placebo de medicamentos antiepilépticos, mostrou um
pequeno aumento do risco de ideacdo e comportamento suicida. O mecanismo deste risco ndo ¢ conhecido.

Portanto os pacientes devem ser monitorados quanto a sinais de ideagdo e comportamento suicida, o tratamento
adequado deve ser considerado. Os pacientes (e cuidadores dos pacientes) devem ser instruidos a procurar orientacao
médica se os sinais de ideagdo ou comportamento suicida emergirem.

Interacdes

- Contraceptivos hormonais

Mulheres em idade fértil devem ser advertidas de que o uso concomitante de oxcarbazepina e contraceptivos hormonais
podem tornar os contraceptivos menos efetivos (vide “Interagdes medicamentosas” e “Gravidez e lactacao”™).
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Recomenda-se o uso de métodos contraceptivos nado hormonais adicionais, quando estiver sob tratamento com
oxcarbazepina.

Alcool
Deve-se ter cuidado ao se fazer uso de alcool em combinagdo ao tratamento com oxcarbazepina, pois pode ocasionar
um efeito sedativo aditivo.

Efeitos com a interrupcao do tratamento
Como com todos os medicamentos antiepilépticos, oxcarbazepina deve ser descontinuada gradualmente para minimizar
o potencial de aumento na frequéncia das crises.

Gravidez, lactacdo, homens e mulheres com potencial reprodutivo

- Gravidez

Resumo de risco

Filhos de maes epilépticas sdo conhecidos por serem mais propensos a distirbios no desenvolvimento, inclusive
malformacgdes. Dados sobre um limitado numero de gestantes indicam que oxcarbazepina pode causar graves defeitos
congénitos quando administrada durante a gestacao (vide “Dados de seguranga pré-clinicos”). As malformagdes
congénitas mais frequentes observadas com a terapia com oxcarbazepina foram defeito do septo ventricular, defeito do
septo atrioventricular, fenda palatina com labio leporino, sindrome de Down, displasia de quadril (tanto unilateral
quanto bilateral), esclerose tuberosa e malformagao congénita da orelha. Com base em dados de um registro de gravidez
na América do Norte, a taxa de malformacdes congénitas maiores, definida como uma anormalidade estrutural com
importancia cirirgica, médica ou cosmética, diagnosticada com 12 semanas de nascimento foi de 2,0% (IC 95% 0,6 a
5,1%), entre maes expostas & monoterapia com oxcarbazepina no primeiro trimestre. Quando comparado com mulheres
gravidas ndo expostas a quaisquer medicamentos antiepilépticos, o risco relativo (RR) de anomalia congénita em
mulheres gravidas com a oxcarbazepina ¢ (RR) de 1,6, IC 95% 0,46 a 5,7%.

Consideracoes clinicas
Considerando estas informagoes:

e Se, durante o tratamento com oxcarbazepina, a paciente engravidar, ou se ela tiver planos de engravidar ou se a
necessidade de se iniciar o tratamento com oxcarbazepina surgir durante a gravidez, o beneficio potencial do
farmaco deve ser cuidadosamente avaliado contra seus riscos potenciais de malformagdes fetais. Esses sdo
particularmente importantes durante os trés primeiros meses de gravidez;

e Doses efetivas minimas devem ser oferecidas;

e Em mulheres em idade fértil, oxcarbazepina deve ser administrada como monoterapia, sempre que possivel,

e Pacientes devem ser aconselhadas a respeito da possibilidade de um aumento do risco de malformacdes e deve
ser dada a oportunidade de avaliagdo pré-natal;

e Durante a gravidez, um tratamento antiepiléptico eficaz ndo deve ser interrompido, uma vez que o
agravamento da doenga ¢ prejudicial para a mae e para o feto.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C, portanto, este medicamento ndo deve ser utilizado por
mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Monitoramento e prevenc¢ao

Medicamentos antiepilépticos podem contribuir para a deficiéncia de acido félico, uma possivel causa de contribui¢ao
as anormalidades fetais. A suplementacdo de acido folico ¢ recomendada antes e durante a gravidez.

Por causa de mudangas fisioldgicas na gravidez, os niveis plasmaticos do metabolito ativo da oxcarbazepina, o 10-
mono-hidroxi derivado (MHD), podem diminuir gradualmente durante a gravidez. E recomendado que a resposta
clinica seja cuidadosamente monitorada em mulheres fazendo tratamento com oxcarbazepina durante a gravidez e a
determinacdo de mudangas na concentragao plasmatica de MHD, devera ser considerada para assegurar que o controle
das convulsdes seja mantido durante a gravidez (vide “Posologia e modo de usar” e “Caracteristicas farmacologicas”).
Os niveis de MHD pos-parto, também podem ser considerados para monitoragao, especialmente em que a medicagao
tiver sido aumentada durante a gravidez.

Em criancas recém-nascidas

Disturbios hematologicos causados por agentes antiepilépticos t€ém sido relatados. Por precaugdo, vitamina K; pode ser
administrada como uma medida preventiva durante as Ultimas semanas de gravidez e para os recém-nascidos.

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo (MHD) atravessam a placenta. Em um caso descrito, as concentracdes
plasmaticas de MHD do recém-nascido e da mae foram semelhantes.

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11824

11824



A NTA P
Fa 1%?&41.-.! ': ‘ﬁ" Modelo de bula — Profissional

oxcarbazepina 300 mg e 600 mg

Dados em animais

Estudos padrdo de toxicidade reprodutiva em roedores e coelhos revelaram efeitos tais como aumento na incidéncia de
mortalidade embrionéaria/fetal e/ou retardo no crescimento pré-natal e/ou poés-natal da prole para niveis de doses
maternalmente toxicas. Nesses houve um aumento nas malformagdes fetais em ratos em um dos oito estudos de
toxicidade embrionaria e fetal, que foram conduzidos tanto com oxcarbazepina como com MHD, e com doses que
também causaram toxicidade materna. A evidéncia geral de todos os estudos com animais indicam que a oxcarbazepina
tem menor potencial teratogénico em doses relevantes para humanos. No entanto, os estudos com animais ndo foram
suficientes para excluir um efeito teratogénico da oxcarbazepina.

- Lactacao

Resumo de risco

A oxcarbazepina e seu metabdlito ativo (MHD) sdo excretados no leite materno. A relacdo de concentragao leite
materno/plasma foi de 0,5 para ambas as substancias. Os efeitos da exposi¢cdo do recém-nascido a oxcarbazepina por
essa via ndo sdo conhecidos. Portanto, oxcarbazepina ndo deve ser administrada durante a amamentagao.

- Homens e mulheres com potencial reprodutivo

Contracepcao

Mulheres com potencial para engravidar devem ser aconselhadas a utilizar um método contraceptivo altamente eficaz
(de preferéncia ndo-hormonal; por exemplo, implantes intrauterinos) durante o tratamento com oxcarbazepina.

A oxcarbazepina pode resultar em uma falha do efeito terap€utico de contraceptivos orais contendo etinilestradiol
elevonorgestrel (vide “Adverténcias e precaugdes” e “Interacdes medicamentosas’).

Infertilidade

Nao existem dados humanos sobre a fertilidade.

Em ratos, a fertilidade em ambos os sexos nao foi afetada pela oxcarbazepina ou pelo MHD em doses orais de até 150 e
450 mg/kg/dia, respectivamente. No entanto, a interrupgdo da ciclicidade estral e diminui¢ao do numero de corpos
luteos, implantagdes e embrides vivos, foram observados em animais fémeas com a dose mais elevada de MHD.

Dirigir veiculos e operar maquinas

Reagdes adversas, tais como tontura, sonoléncia, ataxia, diplopia, visao borrada, distirbios visuais, hiponatremia e
depressao do nivel de consciéncia, foram relatados com oxcarbazepina (vide “Reagdes adversas”™), especialmente no
inicio do tratamento ou em ajustes de dose (mais frequentemente durante a fase de titulagdo). Os pacientes devem,
portanto, ter o devido cuidado ao dirigir um veiculo ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Inibicao enzimatica

A oxcarbazepina foi avaliada em microssomos do figado humano para determinar sua capacidade de inibi¢do da
maioria das enzimas citocromo P450 responsavel pelo metabolismo de outros farmacos. Os resultados demonstraram
que a oxcarbazepina e seu metabolito farmacologicamente ativo (o mono-hidroxi derivado, MHD) inibe a CYP2C19.
Portanto, surgiram interagdes quando altas doses de oxcarbazepina foram coadministradas com medicamentos que sao
metabolizados pela CYP2C19 (por ex.: fenobarbital, fenitoina). Em alguns pacientes tratados com oxcarbazepina e
medicamentos metabolizados via CYP2C19 uma reducao da dose dos medicamentos coadministrados pode ser
necessaria. Em microssomos do figado humano, a oxcarbazepina e 0o MHD tém pequena ou nenhuma capacidade de
inibir as fungdes das seguintes enzimas: CYP1A2, CYP2A6, CYP2C9, CYP2D6, CYP2EL, CYP4A9 e CYP4A1l.

Inducio enzimatica

A oxcarbazepina e o MHD induzem in vitro e in vivo, os citocromos CYP3A4 e CYP3AS5 responséveis pelo
metabolismo de antagonistas de di-hidropiridina célcica, contraceptivos orais e medicamentos antiepilépticos (por ex.:
carbamazepina) resultando em uma concentragdo plasmatica reduzida destes firmacos (vide abaixo). Um decréscimo
nas concentragdes plasmaticas pode ser observado para outros medicamentos, principalmente os metabolizados pela
CYP3A4 e CYP3AS5, como os imunossupressores (por ex.: ciclosporina).

In vitro, a oxcarbazepina e 0o MHD sdo fracos indutores da UDP-glucuronil transferase. Portanto, in vivo, eles sdo
improvaveis de obter efeito sobre medicamentos que sao eliminados principalmente por conjugacao através das UDP-
glucuronil transferase (por ex.: 4cido valproico, lamotrigina). Mesmo em vista do fraco potencial de inducao da
oxcarbazepina e MHD, uma dose elevada de medicamentos concomitantemente usados que sdo metabolizados via
CYP3A4 ou via conjugagdo (UDPGT), pode ser necessaria. No caso de descontinuacdo do tratamento com
oxcarbazepina, uma reducao da dose do medicamento concomitante pode ser necessaria.
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Estudos de indugao conduzidos com hepatocitos humanos confirmaram que a oxcarbazepina e o MHD sdo fracos
indutores de isoenzimas das subfamilias CYP2B e 3A4. O potencial de indugdo da oxcarbazepina/MHD em outras
isoenzimas CYP ndo ¢é conhecido.

Medicamentos antiepilépticos e indutores de enzimas
O potencial de interagdes entre oxcarbazepina e outros medicamentos antiepilépticos foi avaliado em estudos clinicos.

O efeito destas intera¢des nas AUCs e Cpin médias esta resumido na Tabela 1:

Tabela 1. Resumo das intera¢des de medicamentos antiepilépticos com oxcarbazepina

Medicamento antiepiléptico Influéncia da oxcarbazepina na Influéncia do medicamento

coadministrado concentragao do medicamento antiepiléptico na concentragao do
antiepiléptico MHD

carbamazepina decréscimo de 0-22% decréscimo de 40%

clobazam ndo estudada nenhuma influéncia

felbamato ndo estudada nenhuma influéncia

fenobarbital aumento de 14-15% decréscimo de 30-31%

fenitoina aumento de 0-40% decréscimo de 29-35%

acido valproico nenhuma influéncia decréscimo de 0-18%

lamotrigina nenhuma influéncia nenhuma influéncia

In vivo, os niveis plasmaticos de fenitoina aumentaram para até¢ 40% quando oxcarbazepina foi administrada em doses
acima de 1.200 mg/dia. Portanto, a administra¢do de doses de oxcarbazepina maiores do que 1.200 mg/dia durante
terapia adjuvante pode requerer uma diminui¢ao na dose de fenitoina (vide “Posologia e modo de usar”). Entretanto, o
aumento no nivel de fenobarbital é pequeno (15%) quando administrado com oxcarbazepina.

Indutores fortes de enzimas citocromo P450 e/ou UGT (por ex.: rifampicina, carbamazepina, fenitoina e fenobarbital)
tém mostrado diminuir o nivel plasmatico/sérico de MHD (29-49%)).

Nao foi observada autoindugdo com oxcarbazepina.

Contraceptivos hormonais

A oxcarbazepina demonstrou ter uma influéncia nos dois componentes de um contraceptivo oral, etinilestradiol (EE)
elevonorgestrel (LNG). As médias dos valores de AUC de EE e LNG diminuiram para 48-52% e 32-52%,
respectivamente. Ndo foram conduzidos estudos com outros contraceptivos orais ou implantes. Portanto, o uso
concomitante de oxcarbazepina com contraceptivos hormonais pode tornar esses contraceptivos ineficazes (vide
“Adverténcias e precaugdes” e “Gravidez e lactagdo”).

Antagonistas de calcio

Apods uma coadministrag@o repetida de oxcarbazepina os valores da AUC de felodipino foram reduzidos em 28%.
Entretanto, os niveis plasmaticos permaneceram na extensdo da terapia recomendada.

Por outro lado, verapamil produziu um decréscimo de 20% nos niveis plasmaticos de MHD. Esse decréscimo nos niveis
plasmaticos de MHD néo ¢ considerado clinicamente relevante.

QOutras interacdes medicamentosas

A cimetidina, a eritromicina e o dextropropoxifeno néo tiveram efeito sobre a farmacocinética de MHD, enquanto
viloxazina produziu mudangas minimas no nivel plasmatico de MHD (cerca de 10% mais alto ap6s coadministragdes
repetidas). Resultados com varfarina ndo mostraram evidéncia de interagdes com dose Unica nem com doses repetidas
de oxcarbazepina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Os comprimidos de oxcarbazepina devem ser conservados em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C), protegidos da
umidade.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
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Os comprimidos de oxcarbazepina 300 mg sdo revestidos, amarelos, ovais, biconvexos, gravados com ‘R’ & ‘A’ em
cada lado da linha de quebra em uma das faces e ‘6’ & ‘4’ em cada lado da linha de quebra na outra face.

Os comprimidos de oxcarbazepina 600 mg sdo revestidos, amarelos, ovais, biconvexos, gravados com ‘R’ & ‘A’ em
cada lado da linha de quebra em uma das faces e ‘6’ & 5’ em cada lado da linha de quebra na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de administracio

Os comprimidos devem ser tomados com liquido.

A oxcarbazepina pode ser ingerida com ou sem alimentacdo (vide “Caracteristicas farmacoldgicas™).

Posologia

A oxcarbazepina ¢ indicada para uso em monoterapia ou em combinagdo com outros medicamentos antiepilépticos. Em
monoterapia e em terapia adjuvante, o tratamento com oxcarbazepina deve ser iniciado com a dose clinicamente efetiva
administrada em duas doses divididas (vide “Resultados de eficacia”). A dose pode ser aumentada dependendo da
resposta clinica do paciente.

Quando outros medicamentos antiepilépticos sdo substituidos por oxcarbazepina, a dose dos medicamentos
antiepilépticos concomitantes deve ser reduzida gradualmente com o inicio do tratamento com oxcarbazepina. Na
terapia adjuvante, como o total de medicamento antiepiléptico ¢ aumentado, a dose de medicamentos concomitantes
pode ser reduzida e/ou a dose de oxcarbazepina pode ser aumentada mais lentamente (vide “Interacdes
medicamentosas”™).

Monitoracio terapéutica
O efeito terapéutico da oxcarbazepina ¢ exercido principalmente através do metabolito ativo 10-mono-hidroxi (MHD)
da oxcarbazepina (vide “Caracteristicas farmacologicas”).
A monitoragdo dos niveis plasmaticos da oxcarbazepina ou do MHD nao ¢ rotineiramente garantida. No entanto, a
monitoragao dos niveis plasmaticos do MHD pode ser considerada durante o tratamento com oxcarbazepina a fim de
descartar o ndo-compliance, ou em situagdes onde se espera uma alteragdo no clearance (depuragdo) do MHD,
incluindo:

e alteragdes na fungdo renal (vide “Posologia e modo de usar - Insuficiéncia renal”)

e gravidez (vide “Gravidez e lactagdo” e “Caracteristicas farmacologicas”)

e uso concomitante de medicamentos indutores de enzimas hepaticas (vide “Interagdes medicamentosas™).

Se alguma destas situacdes se aplicar, a dose de oxcarbazepina pode ser ajustada (com base nos niveis plasmaticos
medidos de 2 a 4 horas apds a dose) para manter o pico plasmatico do MHD em niveis < 35 mg/L.

Populacio alvo geral

Adultos

Monoterapia e tratamento adjuvante

- Dose inicial recomendada

A dose inicial de oxcarbazepina deve ser de 600 mg/dia (8-10 mg/kg/dia) divididos em duas doses.

- Dose de manutencio

Os efeitos terapéuticos satisfatorios sdo observados com 600 a 2.400 mg/dia. Se clinicamente indicado, a dose pode ser
elevada para no maximo 600 mg/dia aproximadamente em intervalos semanais da dose inicial para atingir a resposta
clinica desejada.

- Dose de maxima recomendada

No hospital, sob controle médico, sdo atingidos aumentos de at¢ 2.400 mg/dia durante 48 horas.
Doses diarias acima de 2.400 mg/dia ndo foram sistematicamente estudadas em estudos clinicos.
Ha experiéncia limitada com doses até 4.200 mg/dia.

Populacdes especiais
Pacientes pediatricos (abaixo de 18 anos)
- Dose inicial recomendada
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Na monoterapia e na terapia adjuvante, oxcarbazepina deve ser iniciada com a dose de 8-10 mg/kg/dia, divididos em
duas doses.

- Dose de manutencio

A dose alvo de manutengdo de oxcarbazepina na terapia adjuvante ¢ de 30-46 mg/kg/dia e deve ser alcangada em mais
de duas semanas.

Em um estudo de terapia adjuvante em pacientes pediatricos (entre 3 a 17 anos), no qual a intenc¢do foi atingir a dose
alvo didria de 46 mg/kg/dia, a dose diaria média foi 31 mg/kg/dia com a faixa de 6 a 51 mg/kg/dia. No estudo de terapia
adjuvante em pacientes pediatricos (entre 1 més e 4 anos de idade), no qual a intencdo foi atingir a dose alvo didria de
60 mg/kg/dia, 56% dos pacientes atingiram a dose final de pelo menos 55 mg/kg/dia.

Dose de maxima recomendada

Se clinicamente indicado, a dose pode ser elevada para no maximo 10 mg/kg/dia aproximadamente em intervalos
semanais da dose inicial, para uma dose didria méxima de 60 mg/kg/dia, para atingir a resposta clinica desejada
(vide*“Caracteristicas farmacologicas™).

Efeito do ajuste de peso no clearance (depuraciao) do MHD na dosagem pediatrica

Sob monoterapia e terapia adjuvante, quando normalizada pelo peso corpdreo, o clearance (depuragdo) aparente
(L/h/kg) do MHD (metabdlito ativo da oxcarbazepina) diminui com a idade de tal maneira que criangas entre 1 més a
menos de 4 anos de idade podem requerer o dobro da dose de oxcarbazepina por peso corporeo em relagdo aos adultos;
e criangas entre 4 a 12 anos de idade podem requerer uma dose 50% maior de oxcarbazepina por peso corpdreo em
relagdo aos adultos (vide “Caracteristicas farmacoldgicas”™).

Efeito de medicamentos antiepilépticos indutores enzimaticos concomitantes sobre a dosagem pediatrica

Para criangas entre 1 més a menos de 4 anos de idade, a influéncia da indug¢do enzimatica dos medicamentos
antiepilépticos sobre o seu clearance (depuragdo) aparente normalizado pelo peso apresentou-se maior em relagao a
criangas mais velhas. Para criancas entre 1 més a menos de 4 anos de idade, pode ser recomendado uma dose de
oxcarbazepina por peso corpéreo aproximadamente 60% maior na terapia adjuvante sobre medicamentos antiepilépticos
indutores enzimaticos em relagdo a monoterapia e terapia adjuvante com medicamentos antiepilépticos ndo indutores
enzimaticos. Para criancas mais velhas sob tratamento com medicamentos antiepilépticos indutores enzimaticos, pode
ser requerida uma dose por peso corporeo apenas levemente maior do que suas contrapartes na monoterapia.

A oxcarbazepina ndo foi avaliada em estudos clinicos controlados em criangas com menos de 1 més de idade.

Pacientes geriatricos (65 anos de idade ou mais)

Nao s3o necessarias recomendagdes especiais da dose em pacientes idosos, porque as doses terapéuticas sao ajustadas
individualmente. Ajustes de dose sdo recomendados em pacientes idosos com insuficiéncia renal (clearance —
depuracao - da creatinina < 30 mL/min) (vide informagdes a seguir sobre dosagem na insuficiéncia renal).

E necessaria uma monitoragio criteriosa dos niveis de sédio em pacientes com risco de hiponatremia (vide
“Adverténcias e precaucdes”).

Insuficiéncia hepatica

Nao € necessario ajuste de dose para pacientes com insufici€ncia hepéatica leve a moderada. A oxcarbazepina nao foi
estudada em pacientes com insuficiéncia hepatica grave, portanto, recomenda-se cautela na dosagem destes pacientes
(vide “Caracteristicas farmacologicas” e “Adverténcias e precaugdes”).

Insuficiéncia renal

Em pacientes com fung¢o renal comprometida (clearance - depuracdo - de creatinina < 30 mL/min) a terapia com
oxcarbazepina deve ser iniciada com a metade da dose usual de inicio, ou seja, 300 mg/dia e aumentada lentamente para
atingir a resposta clinica necessaria (vide “Caracteristicas farmacologicas” e “Adverténcias e precaucdes”).

Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca

As reagdes adversas mais comumente relatadas sdo sonoléncia, dores de cabega, tontura, diplopia, nausea, vomito e
fadiga, ocorridas em mais de 10% dos pacientes.

Em estudos clinicos, as reacdes adversas observadas foram geralmente leves a moderadas em gravidade, de natureza
transitoria e ocorreram principalmente no inicio do tratamento.
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A andlise de perfil de reagdes adversas nos sistemas do organismo ¢ baseada nas reagdes adversas provenientes de
estudos clinicos relacionados a avaliagdo do oxcarbazepina. Adicionalmente, relatorios clinicamente significantes na
experiéncia adversa de programas de pacientes e experiéncia pdés-comercializagdo foram levados em consideragao.

Tabela resumo das reacoes adversas dos estudos clinicos

As reagdes adversas dos estudos clinicos (Tabela 3) estdo listadas de acordo com o sistema de classifica¢do de 6rgao
MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de 6rgdo, as reagdes adversas sdo classificadas por frequéncia, com as
reacdes mais frequentes em primeiro. Dentro de cada grupo de frequéncia, as reacdes adversas sdo apresentadas por

ordem decrescente de gravidade. Além disso, a categoria de frequéncia correspondente para cada reagdo adversa baseia-

se na seguinte convengdo (CIOMS III): muito comuns (=1/10); comuns (> 1/100, < 1/10); incomuns (> 1/1.000,
<1/100); raras (= 1/10.000, < 1/1.000); muito raras (< 1/10.000).

Tabela 3 — Reacoes adversas

Distirbios sanguineos e do sistema linfatico

Incomum

Leucopenia.

Muito raras

Depressao da medula 6ssea, anemia aplastica, agranulocitose,
pancitopenia, trombocitopenia, neutropenia.

Distiirbios do sistema imunolégico

Muito raras

Reagdes anafilaticas, hipersensibilidade (incluindo hipersensibilidade em
multiplos 6rgéos) caracterizada por erupgao cutinea, febre. Outros 6rgéos
ou sistemas podem ser afetados, tais como: sistemas circulatorio e
linfatico (por ex.: eosinofilia, trombocitopenia, leucopenia,
linfadenopatia, esplenomegalia), figado (por ex.: hepatite, alteragdes nos
testes de funcdo hepatica), musculos e articulagdes (por ex.: edema das
juntas, mialgia, artralgia), sistema nervoso (por ex.: encefalopatia
hepatica), rim (por ex.: insuficiéncia renal, nefrite intersticial,
proteinuria), pulmdes (por ex.: edema pulmonar, asma, broncoespasmos,
doenga pulmonar instersticial), dispneia, angioedema.

Distiirbios endocrinolégicos

Comum

Aumento de peso

Muito rara Hipotireoidismo.
Disturbios nutricionais e metabdélicos
Comum Hiponatremia.

Muito raras

Hiponatremia* associada a sinais e sintomas tais como convulsoes,
encefalopatia, nivel de consciéncia prejudicado, confusdo (vide também
“Distarbios do sistema nervoso” para outros eventos adversos), distirbios
de visao (por ex.: visdo borrada), hipotireoidismo, vomito, nausea,
deficiéncia de acido folico.

Distiirbios psiquiatricos

Comuns

Agitagdo (por ex.: nervosismo), instabilidade emocional, confusao,
depressao, apatia.

Disturbios do sistema nervoso

Muito comuns

Sonoléncia, dor de cabeca, tontura.

Comuns

Ataxia, tremor, nistagmo, concentracdo prejudicada, amnésia.

Disturbios da visao

Muito comum

Diplopia.

Comuns Visdo borrada, disturbios visuais.
Disturbios do ouvido e labirinto
Comum | Vertigem.

Disturbios cardiacos

Muito raras

| Bloqueio atrioventricular, arritmia.

Disturbios vasculares

Muito rara

| Hipertensao.

Disturbios gastrintestinais

Muito comuns

Vomito, nausea.

Comuns

Diarreia, dor abdominal, constipagao.

Muito rara

Aumento de pancreatite e/ou lipase e/ou amilase.

Distiirbios hepatobiliares
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Muito rara | Hepatite.

Disttirbios de pele e tecidos subcutineos

Comuns Rash, alopecia, acne.

Incomum Urticéria.

Muito raras Sindrome de Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica (sindrome de
Lyell), angioedema, eritema multiforme.

Distiirbios musculoesqueléticos, tecidos conjuntivos e dsseos

Muito rara | Lupus eritematoso sistémico.

Distiirbios gerais e condi¢coes do local de administra¢io

Muito comum Fadiga.

Comum Astenia.

Laboratoriais

Incomuns Enzimas hepadticas elevadas, fosfatase alcalina no sangue elevada.
Muito raras Aumento da amilase, aumento da lipase.

* Hiponatremia clinicamente significante (s6dio < 125 mmol/L) pode ocorrer muito raramente durante o uso de
oxcarbazepina. Isso geralmente ocorre durante os primeiros 3 meses de tratamento com oxcarbazepina, apesar de
existirem pacientes que tiveram sddio sérico < 125 mmol/L pela primeira vez depois de mais de 1 ano do inicio da
terapia (vide “Adverténcias e precaucdes”).

Em estudos clinicos em criangas entre 1 més a menos de 4 anos de idade, a reacdo adversa mais comumente relatada foi
sonoléncia ocorrida em aproximadamente 11% dos pacientes. As reacdes adversas ocorridas com incidéncia > 1% e <
10% (comum) foram: ataxia, irritabilidade, vomito, letargia, fadiga, nistagmo, tremor, diminui¢ao do apetite e aumento
do 4cido trico sanguineo.

Reacdes adversas de relatos espontineos e casos da literatura (frequéncia desconhecida):

As seguintes reagoes adversas sdo provenientes de experiéncia poés-comercializagdo de oxcarbazepina por meio de
relatos espontaneos e de casos oriundos da literatura. Por estas reagdes serem reportadas voluntariamente por uma
populacdo de tamanho incerto, ndo € possivel estimar sua frequéncia, que ¢ entdo, categorizada como desconhecida. As
reacdes adversas sdo listadas de acordo com o sistema de classificacdo de 6rgdo MedDRA. No qual, em cada sistema de
orgdo as reacdes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de seriedade.

- Distarbios nutricionais e metabdlicos
Sindrome semelhante a secre¢do inapropriada de ADH, com sinais e sintomas de letargia, ndusea, tontura, diminui¢ao
da osmolaridade sérica (sangue), vomito, dor de cabeca, confusio ou outros sinais e sintomas neurolégicos.

- Disturbios de pele e do tecido subcutineo
Erupg¢ao cutanea com eosinofilia e sintomas sistémicos, exantema pustuloso agudo generalizado.

- Lesdes, envenenamento e complicacoes de procedimento
Queda.

- Distirbios do sistema nervoso
Distarbios da fala (incluindo disartria); mais frequentes durante a titulacdo da dose de oxcarbazepina.

- Distirbios musculoesqueléticos do tecido conjuntivo e dos ossos

Houve relatos de diminui¢do da densidade mineral dssea, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes com
tratamento a longo prazo com oxcarbazepina. O mecanismo com o qual a oxcarbazepina afeta o metabolismo 6sseo nao
foi identificado.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
Tém sido relatados casos isolados de superdose. A dose maxima ingerida foi aproximadamente 48.000 mg.

Sinais e sintomas

- Eletrolito e condi¢des de equilibrio de fluidos: hiponatremia;
- Disttrbios oculares: diplopia, miose, visdo borrada;

- Disttrbios gastrintestinais: nausea, vomito, hipercinesia;
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- Disturbios gerais e condi¢des no local da administracdo: fadiga;

- Laboratoriais: depressdo respiratoria, prolongamento do intervalo QTc;

- Disttrbios do sistema nervoso: sonoléncia, tontura, ataxia, nistagmo, tremor, disturbios de coordenagao (coordenagao
anormal), convulsdes, dor de cabega, coma, perda de consciéncia, discinesia;

- Disturbios psiquiatricos: agressdo, agita¢do, estado de confusdo;

- Disttrbios vasculares: hipotensao;

- Disttrbios respiratorios, toracicos e mediastinais: dispneia.

Conduta
Nao hé antidoto especifico. Deve ser administrado tratamento sintomatico e de suporte, caso seja apropriado. Deve ser

considerada a remocao do medicamento por lavagem gastrica e/ou inativacdo pela administragdo de carvao ativado.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

I1I) DIZERES LEGAIS
Reg M.S.: 1.2352.0211
Farm. Resp.: Adriana M. C. Cardoso
CRF - RIN° 6750
Fabricado por: Sun Pharmaceutical Ind. Ltd.,
Industrial Area 3 A.B. Road, Dewas -
455001,
MadhyaPradesh, India
Importado e Registrado por: Ranbaxy Farmacéutica Ltda.
Av. Eugénio Borges, 1.060,
Arsenal — Sao Gongalo — RJ
CEP: 24751-000
CNPJ: 73.663.650/0001-90
Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800-704 7222

Numero de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DE RECEITA.

OXC_VPROF_05
04/2021
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Anexo B — Historico de Alteragdo da Bula

oxcarbazepina 300mg e 600mg
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Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas

e)];)aetdaiedl?te N° Expediente Assunto e)g)aetdaiedl?te ex;l)\i d(il:n te Assunto a:))rizyt\?aigo Itens de bula (\‘//le’l/.s;)lf;) Apresentacdes relacionadas
300 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 20
Envio inicial do texto de 300 MG COM REV CT BL

10459 — bula de acordo com a bula AL PLAS TRANS X 30
. . 300 MG COM REV CT BL

NN do medicamento AL PLAS TRANS X 60

02/05/2014 0335221/14-8 Inclusdo Inicial N/A N/A N/A N/A referéncia publicado no VP/VPS

de Texto de Bula bulario eletronico da 600 MG COM REV CT BL

_RDC 60/12 ANVISA. AL PLAS TRANS X 20
600 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 30
600 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 60
300 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 20
300 MG COM REV CT BL

1418 - 3$L Pé/(\:SOTRANS(}:( 30
01/022016 | 1221352/16-7 IEI} ]Etl'\fI‘ERI~C Od_ N/A N/A N/A N/A Dizeres legai VP/VPS ALN;LAS ¥Riig XT6}03L
_ Xﬁ;ﬁié?df fzeres fegats 600 MG COM REV CT BL

Texto de Bula AL PLAS TRANS X 20
600 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 30
600 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 60
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EAMBAXY
Famacéutica LIt Modelo de bula — Paciente/Profissional
oxcarbazepina 300mg e 600mg
VPS
-Identificagdo do
medicamento
-Dizeres legais
-Caracteristicas
farmacoldgicas
-Contraindicacdes
-Adverténcias e
AN 300 MG COM REV CT BL
10452— -Interagoes AL PLAS TRANS X 30
GENERICO — medicamentosas 300 MG COM REV CT BL
Notificagdo de -Posologia e modo de AL PLAS TRANS X 60
04/05/2017 0792064/17-4 Alteracdo de N/A N/A N/A N/A usar VP/VPS 600 MG COM REV CT BL
Texto de Bula VP AL PLAS TRANS X 30
RDC 60/12 Identificagdo do 600 MG COM REV CT BL
. AL PLAS TRANS X 60
medicamento
-Dizeres legais
-Quando nao devo usar
este medicamento?
-O que devo saber antes
de usar este
medicamento?
-Como devo usar este
medicamento?
VP
et s Com Ry L
GENERICO — MEDICAMENTO PODE 300 MG COM REV CT BL
17/112017 | 2214550/17-1 | Notficacdo de N/A N/A N/A N/A DII\QEISEASULSE%IXIS VP/VPS AL PLAS TRANS X 60
) Alteragdo de 600 MG COM REV CT BL
Texto de Bula VPS AL PLAS TRANS X 30
RDC 60/12 9 REACOES 600 MG COM REV CT BL
ADVERSAS AL PLAS TRANS X 60
DIZERES LEGAIS
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REANBAXY
Fammaceuteca Lita Modelo de bula — Paciente/Profissional
oxcarbazepina 300mg e 600mg
300 MG COM REV CT BL
10452 - AL PLAS TRANS X 30
GENERICO - Resubmissdo da alteragéo 300 MG COM REV CT BL
Notificacdo de de texto de bula AL PLAS TRANS X 60
25/04/2018 0330210718-5 Alteragao de N/A N/A N/A N/A notificada sob expediente VP/VPS 600 MG COM REV CT BL
Texto de Bula n°®2214559/17-1 AL PLAS TRANS X 30
RDC 60/12 600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60
300 MG COM REV CT BL
10452 - AL PLAS TRANS X 30
GENERICO - 300 MG COM REV CT BL
Notificagdo de ~ AL PLAS TRANS X 60
15/04/2021 - Alteraco de N/A N/A N/A N/A Reagdes adversas VPS 600 MG COM REV CT BL
Texto de Bula AL PLAS TRANS X 30
RDC 60/12 600 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60
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brometo derocuronio

“M edicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

A8L"°

driibialicos do frasil

Solucao injetavel
50 mg/5 mL

11835

comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 2070472023 10734, Responsavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.



11836

2 b
brometo de rocur 6nio @t

“M edicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999” P —

1) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: brometo de rocurdnio

APRESENTACOES

brometo de rocurdnio 50 mg/5 mL: cada frasco-ampola contém 50 mg de brometo de rocurénio em 5 mL de
solugdo injetavel. Embalagem contendo 10 frascos-ampolade 5 mL cada

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

brometo de rocurdnio 50 mg/5 mL: cadamL de solucéo injetavel contém 10 mg de brometo de rocurdnio.
Excipientes. acetato de sodio tri-hidratado, cloreto de sodio, acido acético, hidroxido de sodio e agua para
injetaveis.

I1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Brometo de rocurénio é indicado como um adjuvante a anestesia geral para facilitar a intubacéo tragueal em
procedimentos de rotina e de inducdo de sequéncia rdpida de anestesia, bem como para relaxar a musculatura
esquelética durante intervengdes cirdrgicas. Brometo de rocurénio também € indicado como adjuvante na
Unidade de Terapia Intensiva (UTI) parafacilitar aintubacéo e a ventilagdo mecénica.

Para a populagéo pediatrica: brometo de rocurdnio € indicado como adjuvante a anestesia geral para facilitar a
intubacdo tragueal durante a inducdo de rotina e para proporcionar relaxamento dos musculos esguel éticos
durante cirurgias em pacientes pediatricos desde recém-nascidos a termo até adolescentes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia de brometo de rocurénio foi avaliada em estudos que utilizaram a medida do efeito de bloqueio da
transmissdo neuromuscular e dos escores das condicfes de intubacdo, que sdo consideradas medidas previsiveis
de eficécia de agentes bloqueadores neuromusculares.

Estudos clinicos realizados em populacdo pediatrica mostraram que o inicio da agdo em criancgas e lactentes com
uma dose de intubagdo de 0,6 mg.kg™* € ligeiramente mais curto do que em adultos. A comparagdo dentro de
grupos etérios pediédtricos mostrou que o tempo de inicio médio em recém-nascidos a termo (0-27 dias) e
adolescentes (11 a 17 anos) (1 min.) é discretamente mais longo do que em lactentes (entre 28 dias e 2 meses),
criangas pequenas (entre 3 e 23 meses) e criancas maiores (entre 2 e 11 anos) (0,4 min., 0,6 min. e 0,8 min.,
respectivamente). A duracdo do relaxamento e o tempo de recuperacdo tendem a ser menores em lactentes se
comparados a criancgas e adultos. A comparacéo dentro dos grupos etarios pediétricos demonstrou que o tempo
médio para reaparecimento de T3 foi prolongado em recém-nascidos a termo e lactentes (entre 28 dias e 2
meses) (56,7 e 60,7 min., respectivamente) quando comparados com criangas entre 3 e 23 meses, criancas2 e 11
anos e adolescentes (entre 11 e 17 anos) (45,4 min., 37,6 min. e 42,9 min., respectivamente).

Mais informagdes sobre a eficacia desse produto podem ser encontradas no item “Far macodinamica’”.

Referéncias bibliograficas:

1 - Viby-Mogensen, Eur J Anaes 1994, 11 (suppl 9), 28-32

2 - Meretoja, Eur J Anaes Suppl 1995, Sept; 11: 19-22

3 - Mirakhur, Eur J Anaes 1994, 11 (suppl 9), 41-43

4 - Mdlinghoff, Eur J Anaes 1994, 11 (suppl 9), 20-24

5 - Booij, Eur JAnaes 1994, 11 (suppl 9), 16-19

6 - Heier, Anesth Analg 2000: 90: 175-179

7 - Dobson, Anaesthesia 1999; 54 : 172-176

8 - Larsen, Eur J Anesth 2005 Oct; 22: (10): 748-53

9 - Andrews, Acta Anesth Suppl 9, 133-140 (1999)

10 - McCourt, Anaesthesia 53, 867-871 (1998)

11 - Magorian T, Wood P, Caldwell J, Fisher D, Segredo V, Szenohradszky J, Sharma M, Gruenke L, Miller R.
The pharmacokinetics and heuromuscular effects of rocuronium bromide in patients with liver disease. Anaesth
Analg 1995; 80:754-759. (95P 01045)

12 - Nitschmann et a, Eur J Anaes 1994, 11 (suppl 9), 113-115

13 - Naguib, Eur J Anaes. 1994, 11(suppl 9), 122-127
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Far macodindmica

Propriedades far macodinamicas

Grupo farmacoterapéutico: relaxantes musculares, agentes de acéo periférica. Codigo ATC: MO3ACO09.

M ecanismo de a¢do

Brometo de rocurénio € um agente bloqueador neuromuscular ndo despolarizante, de acéo intermediéria e de
répido inicio de a¢do, que apresenta todas as acles farmacoldgicas caracteristicas dessa classe de farmacos
(curariforme). Brometo de rocurdnio atua competindo pelos colinorreceptores nicotinicos da placa motora
terminal. Essa ac8o é antagonizada pelos inibidores da acetilcolinesterase, tais como neostigmina, edrofénio e
piridostigmina.

Efeitos far macodindmicos

A DE90 (dose requerida para produzir uma depressdo de 90% da transmissdo neuromuscular do polegar a
estimulagdo do nervo ulnar) durante a anestesia intravenosa é de aproximadamente 0,3 mg.kg? de brometo de
rocuronio. A DE95 em lactentes € menor do que em adultos e criangas (0,25; 0,35 e 0,40 mg.kg*
respectivamente).

A duragdo clinica (duragdo até a recuperacdo espontanea de 25% da transmissao neuromuscular) com 0,6 mg.kg
! de brometo de rocurénio é de 30-40 minutos. A duracdo total (tempo até a recuperacdo espontanea de 90% da
transmissdo neuromuscular) é de 50 minutos. O tempo médio para a recuperagdo espontanea de 25 a 75% da
transmissdo neuromuscular (indice de recuperagdo) apos uma dose em bolus de 0,6 mg.kg?! de brometo de
rocurénio é de 14 minutos. Com doses menores de 0,3-0,45 mg.kg? de brometo de rocurénio (1-1 ¥ vezes a
DE90), o inicio de acdo € mais lento e a duragdo da aco € menor. Com doses elevadas de 2 mg.kg?, a duragéo
clinica éde 110 minutos.

Intubacdo durante a anestesia derotina

Dentro de sessenta segundos ap6s a administracdo intravenosa de uma dose de 0,6 mg.kg?! de brometo de
rocurénio (2 vezes a DE90 sob anestesia intravenosa), podem ser obtidas condi¢des de intubacdo adequadas em
guase todos os pacientes, dos quais 80% apresentam condigdes de intubaco classificadas como excelentes. Apos
a administragdo de 0,45 mg.kg! de brometo de rocurénio, obtém-se condi¢des de intubagdo aceitaveis apés 90
segundos e, dentro de 2 minutos, estabelece-se uma paralisia muscular geral adequada para qualquer tipo de
intervencdo cirdrgica.

Inducdo de sequénciaréapida

Apds uma dose de 1 mg.kg? de brometo de rocurénio durante a inducdo de sequéncia répida de anestesia, so
obtidas condicdes adequadas de intubacdo em 60 segundos em 93% dos pacientes sob anestesia com propofol e
em 96% daqueles com fentanil/tiopental. Destas, 70% sdo classificadas como excelentes. A duracdo clinica com
essa dose aproxima-se de 1 hora, tempo em que o blogueio neuromuscular pode ser revertido com seguranca.
Apds uma dose de 0,6 mg.kg* de brometo de rocurdnio durante a induc&o de sequéncia rapida de anestesia, sio
obtidas condi¢Bes adequadas de intubacdo dentro de 60 segundos em 81% dos pacientes sob anestesia com
propofol e 75% dagueles com fentanil/tiopental.

Pacientes pediatricos

O tempo médio de inicio da agdo em lactentes e criangas com uma dose de intubacdo de 0,6 mg.kg?! é
discretamente menor do que em adultos. A comparagdo dentro de grupos etérios pediatricos mostrou que o
tempo médio de inicio em recém-nascidos a termo e adolescentes (1 min.) € discretamente maior do que em
lactentes, criancas menores e criangas maiores (0,4 min., 0,6 min. e 0,8 min., respectivamente). A duracdo do
relaxamento e 0 tempo de recuperacdo tendem a ser menores em criangas, se comparados a lactentes e adultos. A
comparacdo dentro dos grupos etérios pediétricos demonstrou que o tempo médio para reaparecimento de T3 foi
prolongado em recém-nascidos a termo e lactentes (56,7 e 60,7 min., respectivamente) quando comparados com
criangas menores, criangas maiores e adolescentes (45,4 min., 37,6 min. e 42,9 min., respectivamente).

Pacientes geriétricos e pacientes com doencas hepéticas e/ou do trato biliar e/ou insuficiénciarenal

A duragdo da agdo das doses de manutengéo de 0,15 mg.kg™ de brometo de rocurénio podem ser maiores sob
anestesia com enflurano e isoflurano em pacientes geriatricos e em pacientes com doencas hepaticas €/ou renais
(aproximadamente 20 minutos), do que em pacientes sem deterioracdo das fungdes dos 6rgdos excretores sob
anestesia intravenosa (aproximadamente 13 minutos) (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”). Néo
foram observados efeitos cumulativos (aumento progressivo da duracdo de acdo) com doses repetidas de
manutencdo no nivel recomendado.
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Unidade de Terapia Intensiva

Apobs infusdo continua na Unidade de Terapia Intensiva, o tempo para recuperacdo da razéo de TOF para 0,7
depende do nivel de bloqueio ao final da infusdo. Apds uma infusdo continua por 20 horas ou mais, a faixa
média de tempo entre o retorno de T, ao estimulo de TOF e a recuperacdo da razéo de TOF para 0,7 é de
aproximadamente 1,5 (1 a 5) hora em pacientes sem faléncia multipla de 6rgdos e de 4 (1 a 25) horas em
pacientes com faléncia multipla de érgéos.

Cirurgia cardiovascular

Em pacientes que serdo submetidos a cirurgia cardiovascular, as alteragbes cardiovasculares mais comuns
durante o inicio da ag&o do blogueio maximo apds uma dose de 0,6 a 0,9 mg.kg™* de brometo de rocurénio sio
um aumento pequeno e clinicamente insignificante da frequéncia cardiaca de até 9%, e um aumento da presséo
arterial média de até 16% em relacdo aos valores de controle.

Rever sdo do relaxamento muscular

A acdo do rocurdnio pode ser antagonizada tanto pelo sugamadex quanto por inibidores da acetilcolinesterase
(neostigmina, piridostigmina ou edrofénio). O sugamadex pode ser administrado para reversdo de rotina (em 1-2
contagens pos-tetanicas para reaparecimento de T2) ou parareversdo imediata (3 minutos apds administracdo do
brometo de rocurénio). Os inibidores da acetilcolinesterase podem ser administrados ao reaparecimento de T, ou
aos primeiros sinais de recuperacdo clinica.

Propriedades far macocinéticas

ApOGs a administragdo intravenosa de uma dose Unica em bolus de brometo de rocurénio, a concentragdo
plasmética estabelece-se em trés fases exponenciais. Em adultos normais, a média da meia-vida de eliminagéo
(1C95%) é de 73 (66 a 80) minutos, o volume aparente de distribui¢do em condigdes de equilibrio dindmico é de
203 (193 a 214) mL.kg* e adepuracio plasmética é de 3,7 (3,5 a3,9) mL.kgL.min™.

O rocurénio é excretado na urina e bile. A excrecdo na urina se aproxima de 40% dentro de 12-24 horas. Apds
injecdo de uma dose marcada radioativamente de brometo de rocurénio, a excrecdo do marcador radioativo é, em
média, de 47% na urina e 43% nas fezes apos 9 dias. Aproximadamente 50% é recuperado como substancia
inalterada.

Pacientes pediatricos

A farmacocinética do brometo de rocurénio em pacientes pediatricos (n=146) com idades variando de 0 a 17
anos, foi avaliada utilizando uma andlise da populagdo de um conjunto de dados farmacocinéticos de dois
estudos clinicos em anestesia com sevoflurano (indugdo) e isoflurano/6xido nitroso (manutengdo). Verificou-se
gue todos os parémetros farmacocinéticos foram proporcionalmente lineares com o peso corporal ilustrado por
uma depuragdo semelhante (L.h't.kg?). O volume de distribuicdo (L.kg?) e a meia-vida de eliminagdo (h)
diminuiram com a idade (anos). Os parametros farmacocinéticos tipicos de pacientes pediatricos dentro de cada
grupo etario sdo resumidos a seguir:

Parametros farmacocinéticos do brometo de rocurénio em pacientes pediétricos tipicos
Parametro Recém-nascidos Lactgntes Criangas Qriangas Adolescentes
far Macocinético atermo (28 diasa2 pequenas (3 maiores (2 a (11a17
(0-27 dias) meses) a 23 meses) 11 anos) anos)
Depuragéo
(Lhkg) 0,293 0,293 0,293 0,293 0,293
Volume de
distribuicdo no
estado de 0,424 0,295 0,232 0,177 0,174
equilibrio
dindmico (L.kg?Y)
e'l\’i'rf']iar:;’(';gg ‘(jﬁ) 11 0,9 08 07 07

Pacientes geriatricos e pacientes com doencas hepaticas €/ou do trato biliar e/ou insuficiéncia renal

Em estudos controlados, a depuracdo plasmética em pacientes geriatricos e em pacientes com disfuncéo renal foi
reduzida na maioria dos estudos, mas sem atingir o nivel de significancia estatistica. Em pacientes com doenca
hepética, a meia-vida de eliminagdo média é prolongada com 30 minutos e a depuracdo plasmatica média é
reduzidaem 1 mL.kgt.min? (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR").

Unidade de Terapia Intensiva

Quando o brometo de rocurénio é administrado como infusdo continua para facilitar a ventilacdio mecénica por
20 horas ou mais, a média da meia-vida de eliminacdo e a média do volume aparente de distribuicdo no estado de
equilibrio dindmico sdo aumentadas.
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Em estudos clinicos controlados, foi encontrada uma grande variabilidade entre os pacientes relacionada a
natureza e extensdo da faléncia (multipla) de 6rgdos e as caracteristicas individuais do paciente. Em pacientes
com faléncia multipla de érgéos foram encontrados uma meia-vida média (= DP) de eliminacéo de 21,5 (+ 3,3)
horas, um volume aparente de distribuicdo de 1,5 (+ 0,8) L.kg! no estado de equilibrio dindmico e uma
depuragdo plasméticade 2,1 (* 0,8) mL.kgt.min™.

Dados de seguranca pr é-clinicos

Em estudos néo clinicos, os efeitos foram observados somente em exposices consideradas suficientemente
excessivas do maximo exposto aos humanos, indicando pouca relevancia para o uso clinico.

N&o ha nenhum modelo animal apropriado para estudar as situagdes clinicas normalmente extremas e complexas
de um paciente na Unidade de Terapia Intensiva. Assim, a seguranga de brometo de rocurénio na facilitagéo da
ventilagdo mecénica na Unidade de Terapia Intensiva baseia-se principalmente nos resultados obtidos em
estudos clinicos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham manifestado hipersensibilidade ao
rocurénio, ao ion brometo ou a qualquer um de seus componentes.

5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES

Administracdo e monitoramento apropriados

Uma vez que brometo de rocurdnio provoca paralisia da musculatura respiratoria, pacientes tratados com esse
medicamento devem, obrigatoriamente, receber ventilagdo de suporte, até que haja restauragdo adequada da
respiragdo esponténea.

Assim como ocorre com todos os agentes bloqueadores neuromusculares, € importante prever dificuldades de
intubagdo, particularmente quando utilizada como parte de uma técnica de indugdo de sequéncia rapida de
anestesia. Em casos de dificuldade de intubac&o resultando em necessidade clinica para reversdo imediata do
blogueio neuromuscular induzido pelo rocurénio, o uso do sugamadex deve ser considerado.

Curarizacdo residual

Assim como outros agentes bl oqueadores neuromuscul ares, existem relatos de paralisiaresidual com brometo de
rocurénio. Com o objetivo de prevenir complicacdes resultantes desta, recomenda-se a extubacdo do paciente
somente apés suficiente recuperacdo do blogueio neuromuscular. Pacientes geriatricos (65 anos ou mais) podem
ter um risco aumentado para blogueio neuromuscular residual. Outros fatores que poderiam causar paralisia
residual apds a extubacdo na fase pos-operatéria (como interagdes medicamentosas e condicfes do paciente)
também devem ser considerados. Se ndo for usado como parte da pratica clinica padréo, deve ser considerado o
uso do sugamadex ou de um outro um agente reversor, especialmente nos casos onde a paraisia residua € mais
provavel de ocorrer.

Anafilaxia

Ap6s a administracdo de agentes bloqueadores neuromusculares podem ocorrer reagdes andfilaticas, por isso
sempre devem ser tomadas precaucdes para tratar tais reagdes. Particularmente, no caso de reacdes anafiléticas
prévias com agentes bloqueadores neuromusculares, devem ser tomadas precaucBes especiais uma vez que
foram relatadas reacdes al érgicas cruzadas a agentes bloqueadores neuromuscul ares.

Uso prolongado em uma Unidade de Terapia I ntensiva

Em geral, ap6s o uso prolongado dos bloqueadores neuromusculares na UTI, tem sido observada uma paralisia
prolongada e/ou fragueza dos musculos esqueléticos. Para auxiliar a excluir um possivel prolongamento do
bloqueio neuromuscular e/ou superdose, recomenda-se enfaticamente que a transmissdo neuromuscular seja
monitorada durante o uso dos agentes bloqueadores neuromusculares. Além disso, 0s pacientes devem receber
analgesia e sedacéo adequadas. Adicionalmente, os agentes bloqueadores neuromusculares devem ser ajustados
individualmente de acordo com o efeito, por médicos experientes que estejam familiarizados com suas agdes e
técnicas de monitoracdo neuromuscular apropriadas ou sob sua supervisdo.

Regularmente, foram relatados casos de miopatia apds a administracéo a longo prazo na UT!| de outros agentes
bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes em combinagdo com corticosteroide. Portanto, nessa
situacéo, o periodo de uso do agente blogueador neuromuscular deve ser o mais limitado possivel.

Uso com suxametonio
Caso sqja utilizado suxametbnio para a intubac&o, a administracdo de brometo de rocurdnio deve ser retardada,
até gque o paciente esteja clinicamente recuperado do blogueio heuromuscular induzido pelo suxameténio.

Risco de morte devido a err os de medicacao
A administracdo de brometo de rocurénio resulta em paralisia, que pode levar a parada respiratéria e morte, uma
progressao que pode ser mais provavel de ocorrer em um paciente para o qual o uso ndo é pretendido. Confirme
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a escolha adequada do produto pretendido e evite confusdo com outras solucfes injetaveis que estéo presentes
em ambientes de cuidados intensivos e outros ambientes clinicos. Se outro profissional de salide estiver
administrando o produto, certifique-se de que a dose pretendida esteja claramente rotulada e comunicada.

As condicdes descritas a seguir podem influenciar a farmacocinética e/ou a far macodinamica de brometo
de rocuronio:

Doenca hepatica e/ou do trato biliar einsuficiénciarenal

Brometo de rocurénio deve ser usado com cuidado em pacientes com doenga hepatica €/ou hiliar e/ou
insuficiéncia renal clinicamente significativa(s), pois o rocurdnio € excretado na urina e bile. Nesses grupos de
pacientes, foi observado prolongamento da agdo com doses de 0,6 mg.kg? de brometo de rocurénio.

Tempo de circulacdo prolongado

Condicdes associadas ao tempo de circulagdo prolongado, tais como doenca cardiovascular, idade avancada e
estado edematoso levando a um aumento do volume de distribuicdo, podem contribuir para um inicio de acéo
mais lento. A duracdo da acdo também pode ser prolongada devido a depuracéo plasmética reduzida.

Doenca neur omuscular

Assim como outros agentes bloqueadores neuromusculares, brometo de rocurdnio deve ser utilizado com
extremo cuidado em pacientes com doenca neuromuscular ou apés poliomiglite, pois a resposta a agentes
bloqueadores neuromuscul ares pode ser consideravel mente alterada nesses casos.

A magnitude e a dire¢do dessa alteragdo podem variar muito. Em pacientes com miastenia gravis ou com
sindrome miasténica (Eaton-Lambert), pequenas doses de brometo de rocurbnio podem ter efeitos acentuados;
por isso, nesses pacientes, brometo de rocurdnio deve ser ajustado individual mente de acordo com o efeito, até
gue seja obtida a resposta desejada.

Hipotermia

Em cirurgias sob condi¢Bes hipotérmicas, o efeito blogueador neuromuscular de brometo de rocurénio é
aumentado e sua durag&o prolongada.

Obesidade

Assim como outros agentes bloqueadores neuromusculares, brometo de rocurénio pode apresentar um
prolongamento na durag@o e na recuperacdo espontdnea em pacientes obesos quando administrado em doses
calculadas com base no peso corporal real.

Queimaduras

Pacientes com queimaduras sabidamente desenvolvem resisténcia a agentes bloqueadores neuromusculares ndo
despolarizantes. Recomenda-se que a dose sgja g ustada a resposta.

Condicbes que podem aumentar os efeitos de brometo de rocur énio

Hipocalemia (por ex. apds vomito e diarreia graves e terapia diurética), hipermagnesemia, hipocalcemia (apds
transfusdes macicas), hipoproteinemia, desidratacdo, acidose, hipercapnia e caquexia.

Distirbios eletroliticos graves, ateracdo do pH sanguineo ou desidratagdo devem ser, portanto, corrigidos
guando possivel.

Gravidez elactacéo

Gravidez

Categoriaderisco nagravidez: C.

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

N&o existem dados disponiveis da exposicado ao brometo de rocurbnio durante a gravidez. Estudos em animais
nado indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos em relacéo a gravidez, desenvolvimento embrionério/fetal, parto
ou desenvolvimento pds-natal. A prescricéo de brometo de rocurénio para mulheres gravidas deve ser redlizada
com cautela.

Cesariana

Brometo de rocurénio pode ser utilizado como parte da técnica de inducéo de sequéncia rapida de anestesia em
pacientes submetidas a cesariana, desde que ndo se preveja nenhuma dificuldade de intubacdo e sga
administrada uma dose suficiente de agente anestésico, ou apos intubagdo facilitada por suxameténio. Brometo
de rocurénio, quando administrado em doses de 0,6 mg.kg?, mostrou-se seguro em parturientes submetidas a
cesariana. Brometo de rocurénio ndo afeta o escore de Apgar, o tbnus muscular fetal nem a adaptacéo
cardiorrespiratoria. Amostras de sangue do corddo umbilical evidenciam que a transferéncia placentaria de
brometo de rocurénio é limitada e ndo leva a observagdo de efeitos clinicos adversos no recém-nascido.

Nota 1: doses de 1 mg.kg? foram investigadas durante a indugdo de sequéncia répida de anestesia, mas néo em
pacientes de cesariana. Portanto, nesse grupo, apenas uma dose de 0,6 mg.kg* é recomendada.

Nota 2: a reversdo do bloqueio neuromuscular induzido por agentes bloqueadores neuromusculares pode ser
inibida ou insatisfatéria em pacientes recebendo sais de magnésio para toxemia da gravidez, porque estes
potencializam o bloqueio neuromuscular. Dessa forma, nessas pacientes, a dose de brometo de rocurdnio deve
ser reduzida e ajustada cuidadosamente pela monitoracdo de seus efeitos.
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Lactacéo

E desconhecido se brometo de rocurénio € excretado no leite humano. Estudos em animais demonstraram niveis
insignificantes de brometo de rocurénio no leite.

Brometo de rocurénio sd deve ser administrado a mulheres que amamentam quando o médico decidir que os
beneficios para a paciente suplantam o risco potencial.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir e utilizar maquinas
Uma vez que brometo de rocurénio é usado como coadjuvante na anestesia, as mesmas medidas de precaucéo
apos a anestesia geral devem ser tomadas para pacientes ambulatoriais.

6. | NTERAQOES MEDICAMENTOSAS
Foi demonstrado que os farmacos descritos a seguir influenciam a magnitude e/ou a duracéo da acdo de agentes
blogueadores neuromuscul ares ndo despolarizantes.

Efeitos de outr os far macos sobr e brometo de rocur énio

Aumento do efeito

- Anestésicos volateis halogenados potencializam o blogueio neuromuscular de brometo de rocurénio. O efeito
torna-se aparente somente com a dose de manutencdo (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”). A
reversdo do blogueio com inibidores da acetil colinesterase também pode ser inibida.

- Ap6s aintubago com suxametonio (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES").

- O uso concomitante prolongado de corticosteroides e brometo de rocurdnio na UTI pode resultar em bloqueio
neuromuscular prolongado ou miopatia (ver itens “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES’ e“9. REACOES
ADVERSAS').

Outros farmacos:

- Antibidticos: aminoglicosideos, lincosamida, antibiéticos polipeptideos, acilaminopenicilinicos;

- Diuréticos, quinidina e seus isdbmeros quinina, sais de magnésio, agentes bloqueadores do canal de calcio, sais
de litio, anestésicos locais (lidocaina intravenosa, bupivacaina epidural) e administracdo aguda de fenitoina ou
agentes beta-bloqueadores.

A pardlisia residual tem sido relatada apds a administragdo pos-operatoria de: aminoglicosideos, lincosamina,
antibidticos polipeptideos e acilaminopenicilinicos, quinidina, quinina e sais de magnésio (ver item “5.
ADVERTENCIASE PRECAUCOES).

Diminuicdo do efeito
- Administracdo prévia cronica de fenitoina ou carbamazepina.
- Inibidores da protease (gabexato, ulinastatina).

Efeito variavel

- A administragdo de outros agentes bloqueadores neuromusculares ndo despolarizantes em combinagdo com
brometo de rocurbnio pode produzir atenuacdo ou potencializacdo do blogueio neuromuscular, dependendo da
ordem da administracdo e do agente bloqueador neuromuscular utilizado.

- O suxametonio administrado apds a administragédo de brometo de rocurdnio pode produzir potencializagéo ou
atenuacdo do efeito blogueador neuromuscular de brometo de rocurdnio.

Efeito de brometo de rocurdnio sobr e outr os far macos

O uso de brometo de rocurénio combinado com lidocaina pode resultar em um inicio de agdo mais rapido desta.
Pacientes pediatricos

N&o foram realizados estudos formais sobre interagdes. As interagdes mencionadas anteriormente para pacientes
adultos e suas adverténcias e precaucdes especiais de uso (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES")
também devem ser levadas em consideracdo para pacientes pediatricos.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Brometo de rocurénio deve ser armazenado em sua embalagem original, sob refrigeracdo (entre 2°C e 8°C). O
prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacdo.

Numero delote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) validado pode ser armazenado pelos tempos
descritos a seguir. Para produtos preparados fora desta condi¢do, recomenda-se o uso imediato. Apés a diluicéo
com diluentes compativels, foi demonstrada estabilidade fisica e quimica por até 72 horas em temperatura
ambiente (15°C a 30°C) e por até 24 horas sob refrigeracdo (2°C a 8°C). (ver item 8. POSOLOGIA E MODO
DE USAR — Compatibilidade)
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Apos aberto, deve ser utilizado imediatamente, pois ndo contém conser vantes.

Aspecto da solucao: solucdo injetavel limpida, incolor a amarelo ou laranja.
Caracteristicas da solucao apés diluicao: solucdo injetavel limpidaeincolor.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

M odo de usar

Assm como outros agentes bloqueadores neuromusculares, brometo de rocurénio deve ser administrado
somente por médicos experientes, ou sob a sua supervisdo, familiarizados com a agéo e 0 uso desses farmacos.
Brometo de rocur6nio deve ser administrado por via intravenosa, tanto por injegdo em bolus quanto por infusdo
continua.

Compatibilidade

Em estudos de compatibilidade, foi demonstrado que, brometo de rocurénio, em concentragdes nominais de 0,5
mg/mL e 2 mg/mL, é compativel com as seguintes solucbes de infusdo:

* cloreto de sodio 0,9%;

« glicose 5%;

« soro glicofisiolégico (glicose a 5% em cloreto de sddio 0,9%);

* 4gua parainjetaveis,

« solugdo de Ringer Lactato;

A administragdo deve ser iniciada imediatamente apds a mistura, devendo ser completada dentro das 24 horas
seguintes. As solugdes ndo utilizadas devem ser descartadas.

Incompatibilidade

Foi documentada incompatibilidade fisica de brometo de rocurbnio quando adicionado a solugdes que
contenham os seguintes farmacos. anfotericina, amoxicilina, azatioprina, cefazolina, cloxacilina, dexametasona,
diazepam, enoximona, eritromicina, famotidina, furosemida, succinato sodico de hidrocortisona, insulina, meto-
hexital, metilprednisolona, succinato sddico de prednisolona, tiopental, trimetoprima e vancomicina. Brometo de
rocurénio também é incompativel com intralipideo.

Brometo de rocurdnio ndo deve ser misturado a outros medicamentos, exceto aqueles ja citados anteriormente
como compativeis.

Se brometo de rocurénio for administrado na mesma via de infuséo utilizada também para outros farmacos, é
importante que a linha de infusdo sgja lavada adequadamente (por ex., com cloreto de sodio a 0,9%) entre a
administracdo de brometo de rocurénio e f&rmacos para os quais foi demonstrada incompatibilidade com
brometo de rocurdnio, ou cuja compatibilidade ainda ndo tenha sido estabelecida.

Posologia

Assim como outros agentes bloqueadores neuromusculares, a dose de brometo de rocurbnio deve ser
individualizada. Para definir a dose, deve-se levar em consideragdo o método de anestesia utilizada e a duragéo
prevista da cirurgia, o0 método de sedacdo empregado e a duracdo prevista de ventilagdo mecénica, possivel
interacdo com outros f&rmacos administrados concomitantemente e o estado do paciente. Recomenda-se 0
emprego de uma técni ca adequada para monitorar o bloqueio neuromuscular e sua recuperagao.

Os anestésicos inalatérios potencializam o efeito do blogueio neuromuscular de brometo de rocurdénio. No
entanto, essa potencializac8o torna-se clinicamente relevante durante a anestesia quando os agentes volateis
alcancam as concentragOes tissulares requeridas para a referida interacdo. Consegquentemente, durante
procedimentos mais longos (tempo superior a 1 hora) sob anestesia inalatdria (ver item “6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS"), os gustes de dose de brometo de rocurénio devem ser feitos pela administracéo de
doses de manutencdo menores, em intervalos menos frequentes, ou pelo uso de doses de infusdo menores de
brometo de rocurdnio.

Risco de erros de medicacéo: aadministrac8o acidental de agentes blogueadores neuromusculares pode resultar
em eventos adversos graves, incluindo consequéncias fatais. Armazene brometo de rocurénio com a rolha de
borracha e a tampa plastica intactas e de maneira que minimize a possibilidade de selecionar o produto errado
(ver item“5. ADVERTENCIASE PRECAUCOES").

As recomendacfes de doses apresentadas a seguir podem servir de diretriz para intubacdo traqueal e relaxamento
muscular em procedimentos cirdrgicos de curta a longa duragéo e para uso na Unidade de Terapia Intensiva em
pacientes adultos.
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Procedimentos cir Urgicos

Intubacao traqueal

A dose padrdo para intubagdo durante anestesia de rotina é de 0,6 mg.kg™* de brometo de rocurdnio. Com tal
dose sdo estabelecidas condicbes adequadas de intubacdo dentro de 60 segundos em quase todos 0s pacientes.
Recomenda-se uma dose de 1 mg.kg? de brometo de rocurénio para facilitar as condigBes de intubagdo tragqueal
durante a indugcdo de sequéncia rdpida de anestesia. Com tal dose sdo estabelecidas condicdes adequadas de
intubacdo dentro de 60 segundos em quase todos os pacientes. Se for utilizada uma dose de 0,6 mg.kg? de
brometo de rocurénio para indugdo de sequéncia rapida de anestesia, recomenda-se intubar o paciente 90
segundos apds a administragao do brometo de rocurénio.

Para 0 uso de brometo de rocurdnio durante uma sequéncia répida de inducdo da anestesia em pacientes
submetidas a cesariana, ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES - Gravidez e lactagio”.

Doses elevadas

Caso haja razdo para o uso de doses elevadas em um paciente em particular, doses inicias de até 2 mg.kg* de
brometo de rocurbnio tém sido administradas durante a cirurgia sem que sgjam observados efeitos
cardiovasculares adversos. O uso dessas doses elevadas de brometo de rocurénio diminui o tempo de inicio da
acdo e aumenta a duracdo da acdo (ver item “3. CARACTERISTRICAS FARMACOLOGICAS -
Propriedades far macodinamicas”).

Dose de manutencdo

A dose de brometo de rocurénio recomendada para manutengdo € de 0,15 mg.kg?. Em caso de anestesia
inaatéria de longa duragdo, esta deve ser reduzida para 0,075-0,1 mg.kg?. As doses de manutencdo devem ser
administradas preferencialmente quando a transmissdo neuromuscular tenha se recuperado em 25%, ou quando
houver 2 a 3 contragdes a um estimulo TOF.

Infusdo continua

Caso o brometo de rocurdénio seja administrado por infusdo continua, a dose inicial recomendada € de 0,6 mg.kg
1, iniciando-se a administragdo por infus3o quando o bloqueio neuromuscular comegar a Se recuperar.

O indice de infusdo deve ser gjustado de modo a manter uma resposta da transmissao neuromuscular de 10% do
controle do tamanho da contracéo, ou 1 a 2 contragdes em resposta a um estimulo TOF. Em adultos sob anestesia
intravenosa, o indice de infusdo requerido para manter o bloqueio neuromuscular nesse nivel esta entre 0,3 20,6
mg.kgl.h?, e sob anestesia inalatdria o indice de infusdo varia entre 0,3 a 0,4 mg.kg'.h'. Recomenda-se o
controle continuo do bloqueio neuromuscular, uma vez que os requisitos do indice de infusdo variam de um
paciente para outro e com o tipo de anestesia utilizada.

Pacientes pediatricos

Para recém-nascidos a termo (0-28 dias), lactentes (28 dias a 23 meses), criancas (2 a 11 anos) e adolescentes (12
a 18 anos), a dose recomendada para a intubacdo durante a anestesia de rotina e a dose de manutencdo séo
similares as dos adultos.

No caso de infusdo continua pediatrica, os indices de infusdo, exceto para criangas, S0 0S MesMos que para
adultos. Para criancgas, indices maiores de infusdo podem ser necessarios e o indice de infusdo inicial € 0 mesmo
recomendado para adultos. Este deve ser gjustado para manter a resposta de contracdo a 10% da altura da
contracdo de controle ou paramanter 1 ou 2 respostas TOF durante o procedimento.

A experiéncia com brometo de rocurénio na inducdo de sequéncia répida em pacientes pediétricos € limitada.
Portanto, o brometo de rocurdnio ndo é recomendado para facilitar as condicfes da intubacdo traqueal durante a
induc&o de sequéncia rapida em pacientes pediatricos.

Pacientes geriatricos e pacientes com doencas hepéticas e/ou do trato biliar e/ou insuficiéncia renal

A dose padréo paraintubago de pacientes geriatricos e pacientes com doencas hepaticas e/ou do trato biliar e/ou
insuficiéncia renal durante a anestesia de rotina é de 0,6 mg.kg* de brometo de rocurdnio. Deve-se considerar
uma dose de 0,6 mg.kg? para indugdo de sequéncia rpida de anestesia nos pacientes em que se espera um
prolongamento da agdo. Independentemente da técnica anestésica aplicada, recomenda-se para tais pacientes
uma dose de manutencdo de brometo de rocurénio de 0,075 a 0,1 mg.kg?, com uma vel ocidade de infusdo de 0,3
a 0,4 mg.kgth? (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR - Infusdo continua”) (ver também item “5.
ADVERTENCIASE PRECAUCOES").

Pacientes obesos e com excesso de peso

Ao utilizar brometo de rocurénio em pacientes com excesso de peso ou obesos (definidos como pacientes com
peso corporal superior a 30% ou mais em relacdo ao peso corpora idea), as doses devem ser reduzidas em
funcdo do peso corporal ideal.
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Procedimentos deterapia intensiva
Intubacao traqueal
Paraintubacdo traqueal, devem-se usar as mesmas doses recomendadas para procedi mentos cirlrgicos.

Dose de manutencao

Recomenda-se 0 uso de uma dose inicial de 0,6 mg.kg?! de brometo de rocurénio, seguida por uma infusio
continua assim que haja recuperacdo de 10% ao estimulo ou 1 a 2 contragdes em resposta a um estimulo TOF.
As doses devem ser sempre gjustadas para cada paciente. Em pacientes adultos, para a manutencdo do bloqueio
neuromuscular em 80 a 90% (1 a 2 contragdes em resposta a um estimulo TOF), recomenda-se uma velocidade
inicial de infusdo de 0,3 a 0,6 mg.kg’.h? durante a primeira hora de administrag3o, a qual devera ser reduzida,
de acordo com a resposta individual, durante as préximas 6 a 12 horas. A partir dai, os requisitos individuais de
dose permanecem relativamente constantes.

Em estudos clinicos controlados foi encontrada uma grande variabilidade entre os pacientes nas velocidades de
infusdo horéria, variando de 0,2 a 0,5 mg.kg*.h, dependendo da natureza e extensdo da faléncia de 6rgdos,
medicac8o concomitante e caracteristicas individuais dos pacientes. Recomenda-se enfaticamente a monitoracéo
da transmissdo neuromuscular para obter étimo controle individual do paciente. Foi investigada a administracéo
por até 7 dias.

Populacfes especiais
Brometo de rocurénio néo é recomendado para facilitar a ventilagdo mecanica na terapia intensiva em pacientes
pediéatricos e geriétricos, devido a falta de dados de seguranca e eficécia.

9. REACOESADVERSAS

As reacdes adversas mais comuns incluem dor/reaco no local da injecdo, alteragdes nos sinais vitais e bloqueio
neuromuscular prolongado. As reacOes adversas graves relatadas com mais frequéncia durante a
farmacovigilancia foram reac6es anafil ticas e anafilactoides e sintomas associados. Ver também as informagdes
abaixo databela.

MedDRA SOC

Termo preferido®

Muito raro

(<1/10000)
Hipersensibilidade, reacdes
anafilaticas, reacBes anafilactoides,
choque anafilatico, choque

Incomum/raro
(<1/100, >1/10000)°

Disturbios do sistemaimune

anafilactoide.
Distdrbios do sistema nervoso Paralisiaflacida
Disturbios oculares Midriase"®
Pupilas fixas>®
Distlrbios cardiacos Taguicardia
Distlrbios vasculares Hipotensdo Chogue e colapso circulatorio,
flushing
DistUrbios respiratorios, torécicos e Broncoespasmo
mediastinais
Distirbios de pele e tecidos Edema angioneurdtico, urticaria,
subcutaneos exantema, erupcao eritematosa

Disturbios muscul oesquel éticos e do
tecido conectivo

Fragueza muscular® e miopatia
esteroidal®

Disturbios gerais e condic¢des no local
de administracéo

Farmaco ineficaz, efeito do
farmaco/resposta terapéutica

Edema facia
Hipertermiamaligna

diminuida, efeito do
farmaco/resposta terapéutica
aumentada, dor no local da
injecdo, reacdo no local da
injecdo

Blogueio neuromuscular
prolongado, recuperacdo
retardada da anestesia

Lesdo, intoxicacdo e complicagdes no
procedimento

Complicagdo anestésica de vias
aéreas

MedDRA versdo 8.1

@ as frequéncias sdo estimativas derivadas de dados dos relatérios de farmacovigilancia e de dados da literatura
em geral.

b s dados de farmacovigilancia ndo podem fornecer a incidéncia precisa. Por essa raz3o, a frequéncia relatada
foi dividida em duas e ndo em cinco categorias.

9
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¢ no contexto de um potencial aumento da permeabilidade ou comprometimento da integridade da barreira
hematoencefalica (BHE).
4 ap6s uso de longa duragio em UTI.

Anafilaxia

Embora muito raras, foram relatadas reacGes anafilaticas graves a agentes bloqueadores neuromusculares,
incluindo brometo de rocurénio. As reacdes anafilaticas/anafilactoides sdo: broncoespasmo, alteractes
cardiovasculares (ex. hipotensdo, tagquicardia, colapso - choque circulatorio) e cutaneas (ex. angioedema e
urticaria). Em alguns casos, essas reagles foram fatais. Devido a possivel gravidade dessas reacdes, deve-se
sempre supor que elas possam ocorrer e tomar as precauces necessarias.

Uma vez que os agentes bloqueadores neuromusculares sdo sabidamente capazes de induzir a liberacdo de
histamina, tanto no local dainje¢do quanto sistemicamente, a possibilidade de ocorréncia de reactes pruriginosas
e eritematosas no loca da injecdo e/ou reagbes histaminicas (anafilactoides) generalizadas (ver também sobre
reacOes andfilaticas acima), deve(m) ser sempre levada(s) em consideracdo quando se administra tais drogas.

Em estudos clinicos, foram observados apenas pequenos aumentos nos niveis plasmaticos médios de histamina
apos a administrago répida em bolus de doses de 0,3 a0,9 mg.kg™* de brometo de rocurénio.

Blogueio neuromusular prolongado

A reacdo adversa mais frequente a classe dos agentes bloqueadores ndo despolarizantes consiste na extensdo da
acdo farmacolégica da droga além do periodo necessario. Esta pode variar de fraqueza dos musculos
esquel éticos a paralisia profunda e prolongada destes, resultando em insuficiéncia respiratéria ou apneia.

Miopatia
Foram relatados casos de miopatia apds o uso de diversos agentes blogueadores neuromusculares em
combinagdo com corticosteroides naUT]I (ver item “5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES").

Reaces no local da injecédo

Durante a inducdo de sequéncia rapida de anestesia, foi relatada dor a injecéo, especialmente quando o paciente
ndo havia perdido completamente a consciéncia e, particularmente, quando o propofol foi usado como agente de
inducdo.

Em estudos clinicos, foi observada dor & injecdo em 16% dos pacientes submetidos a inducdo de sequéncia
répida de anestesia com propofol e em menos de 0,5% dos submetidos a indugdo de sequéncia répida de
anestesia com fentanil e tiopental.

Pacientes pediatricos
Uma meta-andlise de 11 estudos clinicos em pacientes pediatricos (n=704) com brometo de rocurdnio (até 1
mg/kg) mostrou que taquicardiafoi identificada como reacdo adversa com uma frequéncia de 1,4%.

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiM ed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Em caso de superdose e prolongamento do blogqueio neuromuscular, o paciente deve continuar a receber suporte
ventilatorio e sedagdo. Nesta situacdo, ha duas opcles para reverter o bloqueio neuromuscular: (1) o sugamadex
pode ser utilizado para reverter bloqueios profundos e intensos. A dose de sugamadex a ser administrada
depende do nivel do blogueio neuromuscular. (2) Um inibidor da acetilcolinesterase (por ex. neostigmina,
edrofénio, piridostigmina) pode ser utilizado até que se inicie a recuperagdo esponténea e deve ser administrado
em doses adequadas. Quando a administracdo de agentes inibidores da acetilcolinesterase néo reverter os efeitos
neuromusculares de brometo de rocurénio, deve-se continuar com a ventilagdo até que a respiragdo espontéanea
seja restaurada. A administracdo de doses repetidas de inibidores da acetilcolinesterase pode ser perigosa. Em
estudos com animais, a depressdo grave da funcdo cardiovascular, eventualmente levando a colapso cardiaco,
N30 ocorreu até a administragio de uma dose cumulativa de 750 vezes a DE90 (135 mg.kg™! de brometo de
rocurénio).

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientaces.

10
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DIZERESLEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0049
Farm. Resp.: Sidnel Bianchini Junior — CRF-SP n° 63.058

Fabricado por:

Gland Pharma Limited

Hyderabad - india

I mportado por:

Antibiéticos do Brasil Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz SP-332, Km 135
Cosmopolis-SP

C.N.P.J. 05.439.635/0001-03

USO RESTRITO A HOSPITAIS
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

1B221221

SAC"

0800-7015456
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Anexo B
Histérico de alteracdo da Bula

11847

Dados da Submissdo eletr dnica

Dados da peticdo/notificagdo que altera bula

Dados das alter acbes de bulas

Data do
expediente

No.
Expediente

Assunto

Data do
expediente

No. do
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itensde Bula

Ver sbes
(VPIVPS)

Apresentactes
relacionadas

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de Texto
deBula- RDC
60/12

Néo
Aplicavel

N&o Aplicavel

N&o Aplicavel

Nao
Aplicavel

9. REACOES
ADVERSAS

VPS

Solucéo injetével
50 mg/5mL

15/04/2021

1443522/21-5

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de Texto
deBula- RDC
60/12

Néo
Aplicavel

N&o Aplicavel

N&o Aplicavel

Nao
Aplicavel

Reacdes Adversas

VPS

Solucéo injetével
50 mg/5mL

28/02/2020

0608420/20-6

10452 -
GENERICO -
Notificacdo de

Alteracdo de Texto
deBula- RDC
60/12

Néo
Aplicavel

N&o Aplicavel

N&o Aplicavel

Nao
Aplicavel

Reacdes Adversas

VPS

Solugéo injetavel
50 mg/5mL

27/02/2020

0590010/20-7

10459 -
GENERICO -
Inclusdo Inicial de
Texto deBula-
RDC 60/12

Néo
Aplicavel

N&o Aplicavel

N&o Aplicavel

Nao
Aplicavel

Submisséo eletrénica
para disponibilizacéo do
texto de bulano Bulério
Eletrénico da ANVISA.

VPS

Solugéo injetével
50 mg/5mL

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.

Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Validag&o: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

s R T R S B N e e e e

Detalhe do Produto: brometo de rocuronio

ANTIBIOTICOS DO  CNPJ

BRASIL LTDA

25351.717290/2015- Categoria

78 Regulatéria

brometo de Registro

rocuronio

BROMETO DE ROCURONIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR
Apresentagao Registro

10 MG/ML SOL INJ IV 1556200490012

CX 10 FAVD TRANS X

5 ML [aTva)

BROMETO DE ROCURONIO

05.439.635/0001-
03

Genérico

155620049

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

Forma Farmacéutica

Solugao Injetavel

11848

1.05.562-2

12/03/2018

03/2028

ESMERON®

BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagao

12/03/2018 24
meses

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tubulares transparentes
feitos a partir de tubos de vidro Schott com capacidade para 5mL + Rolha de borracha.)
¢ Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colmeia. )

11848

esponsavel: Helder de L. Freitas. 43
.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Enderego: SURVEY 143-148, 150 & 151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS,

D.P.PALLY, DUNDIGAL POST, DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA MANDAL, MEDCHAL-
MALKAJGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - INDIA
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

11849

Hospitalar

Vermelha

Né&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

10 MG/ML SOL INJ IV
CX 12 FAVD TRANS X

5 ML (aTva)

BROMETO DE ROCURONIO

12/03/2018 24
meses

1556200490020 Solugao Injetavel

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco de vidro tubulares transparentes

feitos a partir de tubos de vidro Schott com capacidade para 5mL + Rolha de borracha.)
e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colmeia. )

¢ Fabricante: GLAND PHARMA LIMITED
Endereco: SURVEY 143-148, 150 & 151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS,

D.P.PALLY, DUNDIGAL POST, DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA MANDAL, MEDCHAL-
MALKAJGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - INDIA
Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

R e e i e

11849
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Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao

Conservagao CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restricao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentagcdo  Néao
fracionada

11850

R e e o



11851

(@ ConvaTec

FICHA TECNICA
Active Life® Bolsa de Colostomia / lleostomia

Nome Genérico Sistema de uma peca drenavel e recortavel para colostomia / ileostomia
Nome Comercial Active Life® Bolsa de Ostomia de Uma Pecga

Produto

Apresentagao Comercial

As bolsas Active Life® sdo dispositivos de uma peca para colostomia/ileostomia
compostas por uma barreira protetora de pele Stomahesive® e uma bolsa coletora
drendvel.

Descrigao .
As bolsas coletoras armazenam os efluentes dos estomas e a barreira protetora da
pele fixa a bolsa coletora ao estoma por contato direto com a pele periestoma ao
mesmo tempo em que protege a pele do contato com os efluentes.

Marca Active Life® ConvaTec® Stomahesive®

Fabricante Legal ConvaTec Limited — Reino Unido

Bolsa Coletora: Filme de cloreto de polivinilideno (PVDC), totalmente a prova de
odores, e acetato de viniletileno (EVA), que conferem maciez e reduzem os ruidos. As
bolsas para ileostomia e colostomia apresentam ainda uma tela externa perfurada de
polietileno com acetato de vinila, fixada sobre a superficie da bolsa que fica em
contato com a pele.

Barreira Protetora da Pele Stomahesive®: Composta por gelatina, pectina,
carboximetilcelulose sédica (hidrocoldides absorventes e protetores da pele) e
poliisobutileno. A superficie da placa é laminada com um filme de polietileno fino e

Composigao do Produto

Atendimento ao Cliente 0800-7276-115

FT-OCO1 V.3

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
Impresso por convidado em 26/06/2023 12:40. Valida¢éo: 687C.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.

11851



11852

(@) ConvaTec

transparente. A borda microporosa adesiva flexivel que circunda a placa adesiva é

composta por uma tela de poliéster com adesivo acrilico de grau médico.

Clipe de Fechamento: Polipropileno.

e Protecdo da pele: substancias hidrocoldides absorvem a umidade e tém a
capacidade de regenerar a pele irritada.

¢ Multi-medidas: recortdvel e adaptdvel a diferentes tamanhos e formatos de
estoma. O guia de recorte é impresso no papel protetor, facilitando a visualiza¢do
da medida desejada.

¢ Opcgdo de bolsa transparente: Permite a visualizagdo do estoma, efluente e
drenagens.

¢ Bolsa elaborada em plastico resistente a vazamentos: segura e confortavel para
o paciente. Ndo é necessario retirar a bolsa durante o banho de banheira,
chuveiro ou piscina.

¢ A borda microporosa adesiva flexivel elimina a necessidade de utilizar adesivos
adicionais.

e Atelaperfurada fixada a parte posterior da bolsa impede o acimulo de umidade,
permitindo a respiragao da pele e aumentando o conforto quando a bolsa toca a
pele.

Antes de utilizar o produto recomendamos ler a instrugdo de uso que o acompanha

na embalagem.

A aplicagdo cuidadosa das bolsas ajudard a proteger a pele periestoma contra a

irritacdo causada pelos efluentes.

e Limpar a pele periestoma com 34gua e sabdo e secar completamente,
assegurando-se de que ela esteja livre de qualquer substancia oleosa, sabao ou
solvente que possam prejudicar a aderéncia da bolsa. A placa protetora
Stomahesive adere a pele escoriada ou Umida; contudo, a borda adesiva flexivel
s adere a pele seca.

e Se a superficie da pele periestoma estiver irregular ou enrrugada, preencher as
depressbes ou pregas da pele com pasta Stomahesive. O uso rotineiro da pasta
protetora Stomahesive ao redor da base do estoma aumenta o tempo de uso da
bolsa.

PREPARACAO E APLICACAO DA BOLSA:

1) Medir o tamanho do estoma com o guia de medida que acompanha o produto.

2) Retirar o plastico protetor que cobre a placa adesiva.

Recomendacgdes de 3) Tragar o tamanho do estoma no papel protetor, no verso da placa, centralizando

Uso no orificio inicial.

4) IMPORTANTE: Antes de recortar a placa adesiva, separar as partes da frente e de

tras da bolsa, a fim de evitar cortar a parte frontal.

5) Recortar o orificio inicial do mesmo tamanho ou ligeiramente maior que o didmetro

do estoma, usando uma tesoura pequena preferencialmente de ponta curva e o guia

de recorte impresso no papel protetor.

6) Remover o plastico e o papel protetores da placa adesiva, minimizando o contato

dos dedos com a face adesiva

7) Desprender o papel protetor dobrando as pregas laterais para tras. NAO remover

completamente o papel das bordas laterais, por enquanto.

8) Segurar a bolsa pelos dois lados da placa adesiva com ambas as mdos, mantendo-

a na posicdo vertical e longe do corpo, até que o centro do orificio da placa adesiva

esteja posicionado sobre o estoma.

9) Pressionar suavemente a placa adesiva contra a pele, principalmente junto a area

periestoma.

10) Retirar o restante do papel protetor e alisar as bordas laterais sobre a pele para

melhorar a aderéncia.

Caracteristicas e A¢oes do
Produto

Atendimento ao Cliente 0800-7276-115
FT-OCO01 V.3

Comprovantes de regularidade da contratada. Doc. 10516/23. Data: 20/04/2023 10:34. Responséavel: Helder de L. Freitas.
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11853

11) Certifique-se de que o clipe de fechamento esteja na posicdo correta, sem riscos
de abertura e possivel vazamento do efluente.
A bolsa pode permanecer aplicada enquanto estiver confortavel e segura e nao
houver sinais de irritagdo.

Cuidados de Conservagao

Armazenar entre 10° e 30°C. Conservar em local seco e evitar umidade elevada.

Prazo de Validade

5 anos

Registro Sanitario

Notificagdo ANVISA 80523029009 e 80523020058

Responsavel Técnico

Carla Viotto Belli

Registro CRF-SP n2 16.715
- .y L. Unidades por
Codigo ICC SAP Brasindice EAN SIMPRO Caracteristica Caixa

22771 | 1003073 | 1197912 | 768455101610 | 265681 | |Tonsparente/19- | 10bolsase 1 clipe

64 mm de fechamento
22773 1181397 | 1150626 | 768455101627 | 265670 | Opaca/19-64mm | O Polsaselclipe

de fechamento

Atendimento ao Cliente 0800-7276-115
FT-OCO1 V.3

11853
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Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Saude

Detalhes do Produto

Nome da Empresa BMD - COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ 09.603.161/0001-44 Autorizagdo 8.05.230-2
Produto ACTIVE LIFE BOLSAS DE OSTOMIA DE UMA PECA

Modelo Produto Médico

Bolsa de colostomialileostomia drenavel Opaca pré-cortada 25 mm 1197658; Bolsa de colostomia/ileostomia
drenavel Opaca pré-cortada 32 mm 1197902; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel Opaca pré-cortada 38 mm
1197903; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel Opaca pré-cortada 45 mm 1197904; Bolsa de
colostomia/ileostomia drenavel Opaca pré-cortada 50 mm 1197905; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel Opaca
pré-cortada 64 mm 1197906; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel Opaca recortavel 19-64 mm 1150626; Bolsa
de colostomialileostomia drenavel Transparente recortavel 19-64 mm 1197912; Bolsa de colostomial/ileostomia
drenavel convexa Transparente pré-cortada 25 mm 1197919; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel convexa
Transparente pré-cortada 28 mm 1197920; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel convexa Transparente pré-
cortada 32 mm 1197921; Bolsa de colostomia/ileostomia drenavel infantil Transparente recortavel 8-50 mm
1197898; Bolsa de colostomia fechada Opaca pré-cortada 25mm 1197914; Bolsa de colostomia fechada Opaca
pré-cortada 32 mm 1197915; Bolsa de colostomia fechada Opaca pré-cortada 38 mm 1197916; Bolsa de colostomia
fechada Opaca pré-cortada 45 mm 1197917; Bolsa de colostomia fechada Opaca pré-cortada 50 mm 1197918;
Bolsa de colostomia fechada Opaca recortavel 19-64 mm 1117571; Bolsa de colostomia fechada Transparente
recortavel 19-64 mm 1117572; Bolsa de urostomia Transparente recortavel 19-45 mm 1197895; Bolsa de urostomia
convexa Transparente pré-cortada 22mm 1197926 Bolsa de urostomia convexa Transparente pré-cortada 25 mm
1197927; Bolsa de urostomia convexa Transparente pré-cortada 28 mm 1197928; Bolsa de urostomia infantil
Transparente recortavel 8-25mm 1197899.

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO IFU_80523029009_VO0.pdf 4174987/21-1 - 22/10/2021 -
USUARIO DO PRODUTO 01:52
Nome Técnico Bolsas Coletoras
Registro 80523029009
Processo 25351.561832/2009-54
Fabricante Legal  FABRICANTE: CONVATEC LIMITED - REINO UNIDO
+ FABRICANTE: CONVATEC DOMINICAN REPUBLIC, INC. - DOMINICANA,
REPUBLICA

« FABRICANTE: CONVATEC, INC. - ESTADOS UNIDOS DA AMERICA

Classificagcao de Risco |- BAIXO RISCO

11854
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Vencimento do VIGENTE
Registro

Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

11855
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: GLICLAZIDA

Nome da SUN CNPJ 05.035.244/0001-  Autorizagao 1.04.682-0
Empresa FARMACEUTICA 23
Detentora do DO BRASIL LTDA
Registro
Processo 25351.121116/2020- Categoria Genérico Data do 15/06/2020
84 Regulatéria registro
Nome GLICLAZIDA Registro 146820093 Vencimento 09/2027
Comercial do registro
Principio GLICLAZIDA Medicamento = DIAMICRON MR
Ativo de referéncia
Classe ANTIDIABETICOS ATC ANTIDIABETICOS

Terapéutica

Parecer - Bulario Acesse aqui

Publico Eletronico

Rotulagem

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
1 30 MG COM LIB PROL 1468200930011 COMPRIMIDO DE 15/06/2020 24

BL AL PLAS LIBERACAO meses
PVC/PVDC TRANS X PROLONGADA
15

Principio GLICLAZIDA

Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc
transparente )
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

11856
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagéo

Embalagem

Local de
Fabricacao
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e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Endereco: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao

30 MG COM LIB PROL
BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X

30 (ATvA]

GLICLAZIDA

e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc

transparente )

Registro

1468200930028

Data de
Publicagao

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

15/06/2020 24
meses

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Enderecgo: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricacgao:

@tma@zw é@m@m@p@a@%
40. Validagao: 68
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
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ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Data de
Publicagao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

30 MG COM LIB PROL
BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X

60 (ATvA]

GLICLAZIDA

1468200930036 COMPRIMIDO DE
LIBERACAO

PROLONGADA

15/06/2020 24
meses

e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc
transparente )
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Enderecgo: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricacgao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

11858
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Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restricao de
uso
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Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Comercial
Vermelha

Nao

Data de
Publicagao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

15/06/2020 24
meses

30 MG COM LIB PROL
BLAL PLAS
PVC/PVDC TRANS X

200

GLICLAZIDA

1468200930044

e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc
transparente )
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.
Enderecgo: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricacéao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

11859

{04/2@23 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas.
.4020.29E3.8F3C.5CE9.CCF1.BC03.6F19.
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administracao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagao
fracionada
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Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

30 MG COM LIB PROL
BL AL PLAS
PVC/PVDC TRANS X

500

GLICLAZIDA

1468200930052

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO DE
LIBERACAO
PROLONGADA

11860

Data de
Publicagao

Validade

15/06/2020 24
meses

e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc

transparente )

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.

Endereco: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,

HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao:

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto

Hospitalar
Vermelha

Nao

@tma@zw é@m@m@p@a@%
40. Validagao: 68

11860

{04/2@23 10:34. Responsavel: Helder de L. Freitas. 5/7
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N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 30 MG COM LIB PROL = 1468200930060 COMPRIMIDO DE 15/06/2020 24

BL AL PLAS LIBERACAO meses
PVC/PVDC TRANS X PROLONGADA
1000

Principio GLICLAZIDA

Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc
transparente )

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de ¢ Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.

Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL

Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restri¢ao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restri¢ao de Adulto

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

11861
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7 30 MG COM LIB PROL = 1468200930079 COMPRIMIDO DE 15/06/2020 24
BL AL PLAS LIBERACAO meses
PVC/PVDC TRANS X PROLONGADA
0
Principio GLICLAZIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem e Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (blister de aluminio plastico pvc/pvdc
transparente )

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de e Fabricante: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.

Fabricagao Enderego: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAHIB 173 025, DISTRICT SIRMOUR,
HIMACHAL PRADESH. - INDIA
Etapa de Fabricagao:

Via de -

Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restri¢ao de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo Nao
fracionada

11862
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