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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaracgio
Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentacio registrada no SICAF, que a
situag¢do do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 81.706.251/0001-98 DUNS®: 906763797

Razio Social: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Nome Fantasia:

Situagio do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 25/04/2024
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL: Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servico Publico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

I - Credenciamento
IT - Habilitacdo Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade: 16/10/2023

FGTS Validade: 22/05/2023

Trabalhista (http://www.tst.jus.br/certidao) Validade: 22/10/2023
IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 27/05/2023

Receita Municipal Validade: 19/07/2023

V - Qualificagio Técnica
VI - Qualificagio Econdmico-Financeira
Validade: 31/05/2023

Emitido em: 02/05/2023 16:02 1 de 1
CPF: 067.175.299-54 Nome: FRANCIELI DE OLIVEIRA MAINARDI
Ass:



http://www.tst.jus.br/certidao
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Curitiba - PR, 02 de Maio de 2023

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO/PR

Referéncia : Pregéo Eletrdnico N° 35/2023
Processo N° 057/2023
Data de Abertura dia 02/05/2023 as 08:30

Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condigbes gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias

Prazo de Entrega: 15 (quinze) dias

Prazo para Pagamento: Conforme Edital

Validade dos Medicamentos: 75% da validade total
Vigéncia do Contrato: até 08 de dezembro de 2023

Informacgdes Gerais da Proponente:

Raz&o Social Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ 81.706.251/0001-98
NIRE 4120226107-1

Inscricdo Estadual 10176046-40
Inscricdo Municipal 00223204-6
Endereco Rua Jo&o Amaral de Almeida, 100 - Cidade Industrial, Curitiba - PR, 81170-520

Dados do Representante Legal para Assinatura do Contrato:

Nome  Jeferson Campos Mastaler
Func@o Gerente de Licitacdes

CPF 037.193.609-89

RG 8.882.893-3 SSP/PR

E-mail empenhos3@promefarma.com.br

Declaramos concordar e aceitar todas as especificagcbes impostas no edital, propondo-nos a executar o contrato conforme as exigéncias,
obedecendo ao edital de licitag&o.

Banco(s) para depdsito:

BANCO DO BRASIL Agéncia 3007-4 Conta Corrente 101260-6
BRADESCO Agéncia 0926-1 Conta Corrente 144795-5
ITAU Agéncia 3836 Conta Corrente 31.404-1
SANTANDER Agéncia 3837 Conta Corrente 13001852-7
SICREDI Agéncia 0730 Conta Corrente 95741-7

CAIXA ECONOMICA FEDERAL  Agéncia 4267 Op 003 Conta Corrente 900277-2
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Item

Qtde

Und

Descrigao / Descrigcdo Técnica / Observagéo

Preco Unitario R$

Total Item R$

0013

1.000

AMPOLA

CELESTONE SOLUSPAN - 1ML (NOVO) | HY

Principio Ativo: ACETATO DE BETAMETASONA- FOSFATO DISSODICO
DE BETAMETASONA

Apresentagéo: 3,0 MG_ML + 3,945 MG_ML SUSINJCT 1 AMP VD INC X 1
ML

Registro M.S.: 1781707750020

Procedéncia: BRASIL

Fabricante: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS
S.A.

7,4900

7.490,00

0017

200

AMPOLA

CLORPROMAZ - 5MG/ML - 5ML (SIMILAR) | UQ

Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Apresentagdo: 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML (EMB HOSP)
Registro M.S.: 1049701550031

Origem: BRASIL

Detentor: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

2,1420

428,40

0018

200

AMPOLA

DESLANOL - 0,2 MG/ML - 2ML (SIMILAR) | UQ

Principio Ativo: DESLANOSIDEO

Apresentagédo: 0,2 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 2 ML
Registro M.S.: 1049712290018

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

1,9300

386,00

Total - 0001: (R$ 8.304,40) - OITO MIL, TREZENTOS E QUATRO REAIS E QUARENTA CENTAVOS

Valor Total da Proposta R$: 8.304,40 - OITO MIL, TREZENTOS E QUATRO REAIS E QUARENTA CENTAVOS

Do Fracionamento — Conforme o art. 10 da RDC n° 80/2006 da ANVISA:
Para efetivo cumprimento da Lei 5991/73, art. 4°, paragrafo XVI, expedido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que trata da

obrigatoriedade de se fornecer medicamentos e materiais hospitalares na embalagem original, solicitamos que no momento da emissédo do empenho,

sejam respeitadas as quantidades informadas na proposta financeira para cada produto em embalagem original.

* Art. 4° Para efeitos desta Lei séo adotados os seguintes conceitos:

medicamentos em suas embalagens originais, insumos farmacéuticos e de correlatos.

XVI - Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta ou indiretamente o comércio atacadista de drogas,

Dessa forma, acreditamos estar colaborando com a integridade e qualidade dos produtos fornecidos, além de facilitar nos processos de

rastreamento dos itens em estoque ou em transito.

JEFERSON Assinado de forma digital
CAMPOS por JEFERSON CAMPOS

MASTALER:03719360989
MASTALER:037193 pados: 2023.05.02

Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda 60989 1023:34-0300

Atenciosamente

JEFERSON CAMPOS MASTALER
@%Eihg?z73193.609-89
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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/58421002214945229662
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 1577
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES 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 autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS 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 Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/02/2021 10:28:25 (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
Cartoério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Caddigo de Autenticacédo Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 58421002214945229662-1 a 58421002214945229662-4

2| egislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba86d4f20392e98d47ddb3cebdad5030c03d4465cbb44377a1932168f72525f46e9b57911¢787d41fcff6006a05483cd3fb3
ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d




Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares I;57g
CNPJ: 81.706.251/0001-98

Rua Jodo Amaral de Almeida, n? 100 — Cidade Industrial
Curitiba/PR. CEP 81.170-520

(41) 3165 7900

promefarma@promefarma.com.br

www.promefarma.com.br

PROCURACAO

Outorgante: Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda., devidamente inscrita no CNPJ n2
81.706.251/0001-98, com sua sede a Rua Jodo Amaral de Almeida, n? 100, Bairro Cidade Industrial, no municipio de
Curitiba, estado do Parang, neste ato representada pelo seu representante legal, Elcio Luis Bordignon, brasileiro, casado,
sécio-diretor desta empresa, inscrito na Carteira de Identidade RG n2 5.591.020-0 - SSP/PR e no Cadastro de Pessoa
Fisica CPF n2 972.234.769-15.

Outorgado: Jeferson Campos Mastaler brasileiro, representante, inscrito na Carteira de Identidade RG n2 8.882.893-3
e CPF n? 037.193.609-89, residente e domiciliado & Rua Angelo Tozim, n2 1399, Bairro Campo de Santana,
Curitiba/Parana.

Poderes: Representar a outorgante junto as reparticdes publicas Federais, Estaduais, Municipais e autarquias, com a
finalidade unica junto as licitagOes, pregdes, carta convites, tomadas de precos, concorréncias, podendo para tanto dito
procurador retirar editais, solicitar informacgdes, prestar declaragdes orais e escritas, assinar atas, propostas e demais
documentos, formular lances, negociar precos, interpor recursos, renunciar prazos recursais a que se referir a licitacao,
podendo ainda assinar contratos e propostas de precos referentes a licitacdo, sendo vedado o substabelecimento.

A outorgante registra que cumpre a rigor as disposi¢Ges das Leis n° 12.846/2013, 8.666/1993 e 14.133/2021, sendo
expressamente vedado ao Outorgado praticar quaisquer atos adversos a legislagdo vigente.

Este documento nao confere poderes ao outorgado de receber quaisquer valores em nome da Outorgante.
Todas as a¢bes prestadas pelo Outorgado devem seguir as praticas do Cédigo de Conduta e Etica exigidos no
Compliance fornecidos pela Outorgante.

O documento tem validade de 02 (dois) anos.

Curitiba/PR, 27 de outubro de 2022.

Assinado de forma

ELCIO LUIS digital por ELCIO LUIS
BORDIGNON
BORDIGNON pados: 2022.10.27
14:37:51 -03'00
Elcio Luis Bordignon
Diretor
RG: 5.591.020-0 SSP-PR / CPF: 972.234.769-15

Pagina-1-del
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REPUBLI CA FEDERATI VA DO BRASI L , 1580
COVARCA DE CURI TI BA ESTADO DO PARANA

1° OFICIO DISTRIBUIDOR, PART. E CONTADOR JUDICIAL DO FORO EMPREGADOS JURAMENTADOS
CENTRAL DA COMARCA DA REGIAO METROPOLITANA DE CURITIBA
AV. Q/:\NDIDO DE ABREU, 535 1° ANDAR - FONE: (41) 3027-5253
EDIFICIO DO FORUM CIVEL - CENTRO-CIVICO
CEP: 80530-906

www.1distribuidorcuritiba.com.br

SANDRA LUCIA PELIKI
LUIZ CARLOS KOFANOVSKI
ISABEL ANGELA WYPYCH
MARIANY BEATRIZ DA SILVA SCAPINELI
~ FERNANDA GALLASSINI
PEDIDO DE CERTIDOES . KARINA BAVARO ALVES
JOSE BORGES DA CRUZ FILHO

EDIFICIO DO FORUM CIVEL i TITULAR
AV. CANDIDO DE ABREU, 535 - TERREO - CEP 80530-906

RECUPERACAO JUDICIAL * FALENCIA * CONCORDATA * CRIME * CIVEL
VARAS CRIMINAIS-VARAS DA FAZENDA-VARAS DA FAMILIA-PRECATORIA DA VARA DE EXECUCOES PENAIS

EXECUGOES FISCAIS DO ESTADO E DO MUNICIPIO - REGISTROS PUBLICOS - TRIBUNAL DO JURI
TABELIONATOS - JUIZADO ESPECIAL CIVEL E CRIMINAL

CERTIDAO NEGATIVA

FEITOS AJUIZADOS

CERTIFICO, a pedido de parte interessada, para FINS
GERAIS, que revendo os livros de registros de distribui¢cfes fisicas e eletrénicas de
ACOES DE FALENCIAS, CONCORDATAS, RECUPERACAO JUDICIAL E
EXTRAJUDICIAL, existentes nesta serventia, dos mesmos NAO CONSTA qualquer ac&o
contra: .
 ERCNERAR . MEU GENRGE. & RRRDAES
SR AR LTBA G
CNPJ.81.706.251/0001-98
no periodo de 18 de marco de 1963 (data da instalacdo deste cartorio - Lei N0.4.677, de

29/12/62) a 11/04/2023 .

O REFERIDO E VERDADE E DOU FE.

Curitiba, 13 de abril de 2023 .

LUIZ CARLOS KOFANOVSKI
Escrevente Juramentado

Digitally signed

by JOSE BORGES

DA CRUZ

FILHO:31628532
4

O
Date:
2023.04.13

Emltlda por: LUIZ OFICIO DISTRIBUIDOR 133337 BRT
Lei n°19.803 de 21/Dez/18
Tabela XVI dos Distribuidores n° Vi letraa (R$ 38.16)

*** Se impressa, verificar sua autenticidade no http://www.1distribuidorcuritiba.com.br/autentica usando o codigo 927B8FAF ***
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA
NUMERO DE INSCRIGAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | D57 DE ASERTURA
81.706.251/0001-98 CADASTRAL 1211211989
NOME EMPRESARIAL
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
dkkkkkkk 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

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nao especificados anteriormente
46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

46.42-7-01 - Comércio atacadista de artigos do vestuario e acessorios, exceto profissionais e de seguranga
46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho

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, cirargico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.49-4-04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservacao domiciliar

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pecas

74.90-1-04 - Atividades de intermediagado e agenciamento de servigos e negécios em geral, exceto imobiliarios

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 i

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
81.170-520 CIDADE INDUSTRIAL CURITIBA PR
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE

FINANCEIRO@PROMEFARMA.COM.BR (41) 3052-7900

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

*kkkk

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 30/10/2004

MOTIVO DE SITUAGCAO CADASTRAL

SITUACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL

*kkkkkkk *kkkkkkk

Aprovado pela Instrugao Normativa RFB n°® 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 27/04/2023 as 08:41:02 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11
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Comprovante de Inscricao Cadastral - CICAD

Inscricdo no CAD/ICMS Inscricdo CNPJ Inicio das Atividades
10176046-40 81.706.251/0001-98 02/1990

Empresa/ Estabelecimento

Nome Empresarial PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Titulo do Estabelecimento
Endereco do Estabelecimento RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL - CEP 81170-520
Municipio de Instalagdo CURITIBA - PR, DESDE 02/1990
( Estabelecimento Matriz )

Qualificacéo
Situacdo Atual ATIVO - REGIME NORMAL / NORMAL - DIA 12 DO MES+1, DESDE 06/2018
Natureza Juridica 206-2 - SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA
Atividade Econdmica Principal do 4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
Estabelecimento HUMANO

4637-1/99 - COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS
PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

4639-7/01 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM
GERAL

4642-7/01 - COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E
ACESSORIOS, EXCETO PROFISSIONAIS E DE SEGURANCA

4642-7/02 - COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO
PROFISSIONAL E DE SEGURANCA DO TRABALHO

4644-3/02 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO

VETERINARIO
Atividade(s) Econdmica(s) 4645.1/01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA
Secundaria(s) do Estabelecimento USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

4645-1/03 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

4646-0/01 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE
PERFUMARIA

4646-0/02 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
4649-4/04 - COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

4649-4/08 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E
CONSERVACAO DOMICILIAR

4664-8/00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E
EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR,;
PARTES E PECAS

Quadro Societario

Tipo Inscri¢éo Nome Completo / Nome Empresarial Qualificacao
CPF 972.234.769-15 ELCIO LUIS BORDIGNON SOCIO-ADMINISTRADOR
CPF 018.682.999-02 LUCIANA CAPELETTI SOCIO-ADMINISTRADOR

Estado do Parand
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Este CICAD tem validade até 28/05/2023.
CAD/ICMS N° 10176046-40

Emitido Eletronicamente via Internet

Os dados cadastrais deste estabelecimento poderdo ser confirmados via 28/04/2023 13:15:06

Internet www.fazenda.pr.gov.br

. o Dados transmitidos de forma segura
Tecnologia CELEPAR
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Data/Hora Host CELEPAR

Cadastro de Inscrigcbes Estaduais OO o0 144207

Inscrigdo Estadual
Nome Empresarial

Endereco

Telefone
E-mail

Atividade Econdmica
Principal

Atividade(s)
Econdmica(s)
Secundaria(s)

Caracteristicas do
Estabelecimento

Formas de Atuacao
Inicio das Atividades
Cdbdigo SRP Atual:

Situacdo Cadastral
Atual:

Regime Pagamento
Atual:

SPED (EFD, NF-e, CT-
e, NFC-e):

Existe outra Inscricdo Estadual para este CNPJ.
Cligue no botdo ao lado para consulta-la.

Informac¢des do Contribuinte

10176046-40 Inscricdo CNPJ 81.706.251/0001-98
Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda

Rua Joao Amaral de Almeida, 100. Cidade Industrial
81170-520 - Curitiba - PR

NAO CADASTRADO
AUDICCEM@AUDICCEM.COM

4644-3/01 - Comercio Atacadista de Medicamentos e Drogas de Uso
Humano

4637-1/99 - Comercio Atacadista Especializado em Outros Produtos
Alimenticios ndo Especificados Anteriormente
4639-7/01 - Comercio Atacadista de Produtos Alimenticios em Geral

4642-7/01 - Comercio Atacadista de Artigos do Vestuario e Acessorios,
Exceto Profissionais e de Seguranca

4642-7/02 - Comercio Atacadista de Roupas e Acessorios para Uso
Profissional e de Seguranca do Trabalho

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 Laboratorios

4645-1/03 - Comercio Atacadista de Produtos Odontologicos

4646-0/01 - Comercio Atacadista de Cosmeticos e Produtos de Perfumaria
4646-0/02 - Comercio Atacadista de Produtos de Higiene Pessoal
4649-4/04 - Comercio Atacadista de Moveis e Artigos de Colchoaria

4649-4/08 - Comercio Atacadista de Produtos de Higiene, Limpeza e
Conservacao Domiciliar

4664-8/00 - Comercio Atacadista de Maquinas, Aparelhos e Equipamentos
para Uso Odonto-Medico-Hospitalar; Partes e Pecas

Unidade Produtiva com Atividade no Local

Estabelecimento Fixo(Loja, Posto de Combustivel, Etc)
02/1990
1.1011.112 - Desde 08/2015

Ativo - Desde 06/2003
1011.112 - Regime Normal / Normal - Dia 12 do Mes+1 - Desde 08/2015

Maiores informacdes clique aqui

Proxima Inscrigdo Estadual

28/04/2023, 14:43

https.//www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/_c_cadicms2.asp?eUser=&e...


https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/_c_cadicmssped.asp?wcadicms=1017604640&wcnpj=81706251000198&nomeempresarial=PROMEFARMA%20MEDICAMENTOS%20E%20PRODUTOS%20HOSPITALARES%20LTDA
https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/_c_cadicmssped.asp?wcadicms=1017604640&wcnpj=81706251000198&nomeempresarial=PROMEFARMA%20MEDICAMENTOS%20E%20PRODUTOS%20HOSPITALARES%20LTDA

27/04/2023, 08:35

Consulta Dados - CIC - Extrato
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS
DEPARTAMENTO DE RENDAS MOBILIARIAS

CONSULTA DE DADOS CADASTRAIS

NOME EMPRESARIAL/NOME DA PESSOA
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

INSCRIGAO MUNICIPAL CNPJ/CPF
10 02 223.204-6 81.706.251/0001-98

B ENDERECO NUMERO
R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100
UNIDADE | ANDAR COMPLEMENTO BAIRRO CEP
PAROLIN 81170-520
INICIO DA ATIVIDADE SITUACAO DO CADASTRO

01/11/1989 ATIVA

NUMERO DO ALVARA
001.543.960

DATA EMISSAO
20/01/2021

DATA EXPIRAGAO

TIPO DE INSTALACAO/FORMAS DE ATUAGCAO
ESTABELECIMENTO FIXO

AS ATIVIDADES SOLICITADAS DEVERAO SER EXERCIDAS CONFORME A FORMA DE ATUAGAO INFORMADA

ATIVIDADES

G.46.4.4-3/01.00
M.74.9.0-1/04.00

G.46.4.2-7/01.00

G.46.4.6-0/01.00
G.46.4.5-1/01.00

G.46.6.4-8/00.00

G.46.4.4-3/02.00
G.46.4.9-4/04.00
G.46.3.9-7/01.00
G.46.4.6-0/02.00
G.46.4.9-4/08.00
G.46.4.5-1/03.00
G.46.4.2-7/02.00

G.46.3.7-1/99.00

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

ATIVIDADES DE II}ITERMEDIAQAO E AGENCIAMENTO DE SERVIGOS E NEGOCIOS EM GERAL,
EXCETO IMOBILIARIOS

COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E ACESSORIOS, EXCETO PROFISSIONAIS E
DE SEGURANCA
COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO,
HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

CQMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAGAO DOMICILIAR
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE SEGURANGA
DO TRABALHO

COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS

Emitido Eletronicamente via Internet
27/04/2023 - 08:34:46

https://dadoscadastraiscco.curitiba.pr.gov.br/(S(prtvcx1koenpatroosuihfx4))/frmExtrato.aspx?1|223204

Versdo P.4.1.0.5.1632 (02/03/2023)
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E A DiVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 81.706.251/0001-98

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:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decis&o judicial que determina sua
desconsideracao para fins de certificacdo da regularidade fiscal, ou ainda n&o vencidos; e

2. nao constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem os mesmos efeitos da certiddo
negativa.

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragio 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 aceitagcido desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 07:59:41 do dia 16/12/2022 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 14/06/2023.

Cddigo de controle da certidao: 85B5.1D4F.556C.0717

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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Estado do Parana 1586
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Certidao Negativa

de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual
N©° 029226184-80

Certiddo fornecida para o CNPJ/MF. 81.706.251/0001-98
Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Ressalvado o direito da Fazenda Publica Estadual inscrever e cobrar débitos ainda n&o
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos ndo existir pendéncias em nome do contribuinte acima identificado,
nesta data.

Obs.: Esta Certiddo engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de
natureza tributaria e ndo tributaria, bem como ao descumprimento de obrigacdes tributarias acessorias.

Valida até 27/05/2023 - Fornecimento Gratuito

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada via Internet
www.fazenda.pr.gov.br

Péaginaldel
Emitido via Internet Publica (27/01/2023 07:51:03)


www.fazenda.pr.gov.br
http://www.tcpdf.org

20/04/2023, 16:25 Certidao Pessoa Juridica

https://cnd-cidadao.curitiba.pr.gov.br/ListagemCertidoesPessoaduridica/ListagemCertidoes?numeroCnpj=81.706.251/0001-98

1587
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27/04/2023, 16:42 Consulta Regularidade do Empregador

CAIX

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrigdo:  81.706.251/0001-98

Razao
N PROMEFARMA MEDICAM E PROD HOSPITARES LTD
Social:
Endereco: R JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 / CIDADE INDUSTRIAL / CURITIBA / PR

/ 81170-520

A Caixa EconOmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe 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 situagao regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranca de
guaisquer débitos referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigacdes com o FGTS.

Validade:23/04/2023 a 22/05/2023

Certificagdo Nimero: 2023042300305768464266

Informacao obtida em 27/04/2023 16:42:32

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificacdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf

1588
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Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nonme: PROVEFARVA MEDI CAMENTOS E PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA (MATRI Z
E FILIAIS)

CNPJ: 81.706.251/0001-98

Certidédo n°: 6733405/2023

Expedi cdo: 13/02/2023, as 17:17:50

Val i dade: 12/08/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que PROVEFARVA MEDI CAMENTOS E PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n® 81.706.251/0001-98
NAO CONSTA como inadi nplente no Banco Nacional de Devedores
Trabal hi st as.

Certidédo emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consol i dacéao
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/ 2011 e
13.467/ 2017, e no Ato 01/2022 da C&T, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidao sdao de responsabilidade dos
Tri bunais 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 certidédo condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade 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 condenatoria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
enol unmentos ou a recol hi nent os determ nados em | ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmdos perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
di sposi ¢cao | egal, contiver forca executiva.

Davi das e sugestdes: cndt@st.jus. br

Péagina 1/1
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98

Rua Jo&o Amaral de Almeida 100 - Cidade Industrial
Curitiba - PR

CEP: 81170-520

Telefone: (41) 3165-7900

E-mail: promefarma@promefarma.com.br

A

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO/PR
Avenida Macali, 255, -

MARMELEIRO - PR

DECLARAGAO UNIFICADA

Pelo presente instrumento, a empresa Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda., inscrita sob o CNPJ n°
81.706.251/0001-98, situada na Rua Jodo Amaral de Almeida, n°® 100 — Cidade Industrial, Curitiba/PR, por meio de seu representante legal

infra-assinado, que:

1) Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n.° 8.666/93, acrescido pela Lei n.° 9.854/99, que ndo empregamos
menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou insalubre e ndo empregamos menores de 16 (dezesseis) anos. Ressalva
ainda, que, caso empregue menores na condi¢éo de aprendiz (a partir de 14 anos, devera informar tal situacdo no mesmo documento).

2) Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa nao foi declarada inidénea para licitar ou contratar com a Administragdo Publica.

3) Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos licitatérios, instaurados por este Municipio, que
o(a) responsavel legal da empresa é o(a) Sr.(a) Jeferson Campos Mastaler, Portador(a) do RG sob n° 8.882.893-3 SSP/PR e CPF°
037.193.609-89, cuja funcao/ cargo é Gerente de Licitagles, responsavel pela assinatura da Ata de Registro de Precos

4) Declaramos para os devidos fins que NENHUM s6cio desta empresa exerce cargo ou funcdo publica impeditiva de relacionamento
comercial com a Administragdo Publica.

5) Declaramos de que a empresa ndo contratard empregados com incompatibilidade com as autoridades contratantes ou ocupantes de cargos
de direcdo ou de assessoramento até o terceiro grau, na forma da Sumula Vinculante n® 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).

6) Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagao futura referente e este processo licitatério, bem como em caso de
eventual contratagdo, concordo que a Ata de Registro de Precos seja encaminhada para o seguinte endereco:

E-mail: empenhos3@promefarma.com.br

Telefone: (41) 3165-7900

7) Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de alteragéo junto ao Sistema de Protocolo deste Municipio,
sob pena de ser considerado como intimado nos dados anteriormente fornecidos

8) Nomeamos e constituimos o senhor(a) Jeferson Campos Mastaler, portador(a) do CPF/MF sob n.° 037.193.609-89, para ser o(a)

responsavel para acompanhar a execugdo do contrato, referente ao Pregdo Eletrénico N° /2023 e todos o0s atos necessarios ao

Péagina 1/2
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cumprimento das obrigagdes contidas no instrumento convocatério, seus Anexos e na Ata de Registro de Pregos/Contrato.

Curitiba, 02 de abril de 2023

JEFERSON CAMPOS  ssinado deforms igta por
MASTALER:03719360 uucrenosnoseosss

989 Dados 20230428 1330:54 0300
Jeferson Campos Mastaler
Gerente de Licitagbes
RG: 8.882.893-3 SSP/PR / CPF: 037.193.609-89
Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98

Péagina 2/2



Governo do Estado do Parana
Secretaria de Estado da Industria, Comércio e Servigos
Junta Comercial do Estado do Parana

iiii"!&-

JUCEPAR

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data da sua expedigéo.

1592

PARANA &

GOVERNO DO ESTADO

Nome Empresarial: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada

Protocolo: PRC2315211121

NIRE (Sede)
41202261071

CNPJ
81.706.251/0001-98

Data de Ato Constitutivo
12/12/1989

Inicio de Atividade
12/12/1989

Endereco Completo
Rua JOAO AMARAL DE ALMEIDA, N2 100, CIDADE INDUSTRIAL - Curitiba/PR - CEP 81170-520

Objeto Social

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM PRODUTOS
ALIMENTICIOS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E
ACESSORIOS COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE SEGURANCA DO TRABALHO
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE,
LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR PARTES E PECAS ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS

Capital Social

R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)
Capital Integralizado

R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

Porte
Demais

Prazo de Duracéao
Indeterminado

Dados do Sécio

Nome CPF/CNPJ Participagao no capital Espécie de sécio Administrador
LUCIANA CAPELETTI 018.682.999-02 R$ 100.000,00 Sécio S
Nome CPF/CNPJ Participagao no capital Espécie de sécio Administrador

ELCIO LUIS BORDIGNON  972.234.769-15 R$ 100.000,00 Socio S

Término do mandato
Indeterminado
Término do mandato
Indeterminado

Dados do Administrador

Nome CPF Término do mandato
LUCIANA CAPELETTI 018.682.999-02 Indeterminado
Nome CPF Término do mandato

ELCIO LUIS BORDIGNON 972.234.769-15 Indeterminado

Ultimo Arquivamento
Data
12/01/2021

Ato/eventos
002 /022 - ALTERACAO DE DADOS E DE
NOME EMPRESARIAL

Numero
20207503419

Situagao
ATIVA
Status

SEM STATUS

Filial(ais) nesta Unidade da Federacao ou fora dela

1 - NIRE: XXXXXXXX

Endereco Completo

RUA MARCO CELSO, N° 24, SALA 05, CENTRO, Garuva, SC, CEP: 89248000

CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX

Esta certidao foi emitida automaticamente em 16/03/2023, as 16:32:16 (horario de Brasilia).

Se impressa, verificar sua autenticidade no https:/www.empresafacil.pr.gov.br, com o cédigo G3UDQC96.

PRC2315211121

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
Secretario(a) Geral

1de




2022

Consulte pelo Cédigo de Autenticacdo para Validar a CRT em www.crf-pr.org.br/crfemcasa

([ CADASTRO NO CRF SOB O ] [ VALIDADE ][

CODIGO DE AUTENTICAGAO
11310 31/03/2027 ]

B74C86CD62CBFBAAE22DC881A383836A

"CERTIDAO DE REGULARIDADE

((RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PROD HOSPITALARES LTDA

.

(NOME FANTAGIA
DISTRIBUIDORA PROMEFARMA

J

.

(TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE )
DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS ][DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO

[ ENDERECO CNPJ )
RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 ][81.706.251/0001-98

(LOCALIDADE CIDADE - UF )
CIDADE INDUSTRIAL ][CURITIBA II-PR

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Séabado
ko 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00  08:00 as 12:00 ko
iekkiokickkokeok 13:30as 18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00  13:30 as 18:00 ikt

RESPONSAVEIS TECNICOS

TIPO  INSCRIGAO NOME FUNGAO SITUAGAO
F 11998 LUCIANA CAPELETTI DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sébado

Rk 08:00 as 12:00  08:00 &s 12:00  08:00 as 12:00 08:00 as 12:00  08:00 as 12:00 otk
Fkkkkkkkkkkk 13:30 45 18:00 13:30 as 18:00 13:30as 18:00 13:30 as 18:00  13:30 as 18:00 Fkkkkkkkx

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
Curitiba, 22 de Marc¢o de 2022

Gerentes do CRF-PR conforme Deliberagdo 1002/2021
Farm. Gabriele Luize Pereira - Gerente Cad/PJ
Farm. Flavia de Abreu Chaves - Gerente Cad/PF
Farm. Edivar Gomes - Gerente Geral

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esté inscrito neste Conselho Regional de Famécia, atendendo o que dispde
os artigos 22, paragrafo Gnico e 24, da lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horérios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responséaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n® 5.991/73 e arqgtigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.

- Por ocasido de mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.

- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO poderé ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.

Pag. 1
Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58420905227173142631
g Autenticacao Digital Cédigo: 58420905227173142631-1 2 Cartorio Azevédo Bastos
O Data: 09/05/2022 17:25:20 5 Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
E Valor Total do Ato: R$ 5,02 e 3Bairr(:md;)s Estado, Jodo Pessoa - PB .
- cartori not.br : A "
& selo Digital Tipo Normal C: AMY35938-GSRM; ngiﬁé e ot gz o Valber Azevedo de M. Cavalcant

de

TJPB

SERVICO PUBLICO FEDERAL 2
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA b <
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR CRF-PR

237201

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em segunda-feira, 9 de maio de 2022 17:28:24 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartorio

Azevédo Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdi¢ées 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.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.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 1594
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES 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 AUTENTICAGAO 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 autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS 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 Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 09/06/2022 09:26:33 (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
Cartoério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacédo Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 58420905227173142631-1

2| egislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bc84cd7a3c504bac44adab7ea2c5e7ae99ec24a38531911bfbe90cc0679c37549368315254cdd98661ee5f814f9b18a89f
b3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d
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Informacoas:
PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA Reclamacdes
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE
VIGILANCIA SANITARIA

ou 0800-644-0041

CURITIBA Licenca Sanitaria

DISTRITO SANITARIO CIC N° 01.002/2023
A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE, com base na Lei Municipal n® 9000/96 artigo n° 39, concede a presente Licenca Sanitaria a:

Raz&o Social PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Nome Fantasia PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Endereco RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 CIDADE INDUSTRIAL

CNPJ: 81.706.251/0001-98 Processo n° 000090492023 Insc. Munic. 10 02 00223204-6
Técnico VISA 46467

Ramo(s) de Atividade Econdmica:

COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE / COMERCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL / COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO / COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS / COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS / COMERCIO
ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA / COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL / COMERCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR / COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS / ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS EM GERAL, EXCETO IMOBILIARIOS

ATIVIDADES AUTORIZADAS: ARMAZENAR, DISTRIBUIR E EXPEDIR MEDICAMENTOS, MEDICAMENTOS
ESPECIAIS E SANEANTES DOMISSANITARIOS.
DISTRIBUIR CORRELATOS

CURITIBA, 24 de Abril de 2023

Validade: até 24/04/2024 e enquanto satisfizer as exigéncias da legislacdo em vigor. Manter em local visivel ao publico



20/01/2021

Alvara de Licenca de Localizagdo

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA

ALVARA N° 1.543.960

A SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS concede o presente Alvara de Licenga para Localizagao,
conforme processo N° 20-002652/2021, a:

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA - N°:000100

IND. FISCAL: 89.180.002.000-1 INSCRIGAO MUNICIPAL: 10 02 223.204-6 CNPJ: 81.706.251/0001-98

Taxagdo: COM OUTROS SERV
Forma de Atuagédo: ESTABELECIMENTO FIXO

As atividades solicitadas deverao ser exercidas conforme a forma de atuagao informada

— G.46.4.4-3/01-00

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

— M.74.9.0-1/04-00 Atividades de intermediacao e agenciamento de servigos e negécios em geral, exceto

— (G.46.4.2-7/01-00

— (.46.4.6-0/01-00
— G.46.4.5-1/01-00

— (G.46.6.4-8/00-00

— G.46.4.4-3/02-00
— (.46.4.9-4/04-00
— (G.46.3.9-7/01-00
— G.46.4.6-0/02-00
— (.46.4.9-4/08-00
— (G.46.4.5-1/03-00
— G.46.4.2-7/02-00
— (G.46.3.7-1/99-00

imobiliarios

Comércio atacadista de artigos do vestuario e acessorios, exceto profissionais e de
seguranga

Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de
laboratorios

Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e pecas

Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

Comeércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

Comeércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho
Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados
anteriormente

FICA CIENTE DE QUE O ESTABELECIMENTO COMERCIAL DEVERA PROPORCIONAR ACESSIBILIDADE
CONFORME LEGISLACAO ESPECIFICA.

FICA CIENTE QUE TODAS AS EDIFICACOES DO LOTE DEVERAO ATENDER O ARTIGO 30 DA LEI
MUNICIPAL N° 11095/2004.

PARA FUNCIONAR NO MUNICIPIO DE CURITIBA O ESTABELECIMENTO DEVERA TAMBEM POSSUIR O
LICENCIAMENTO/AUTORIZACAO/CERTIFICADO VIGENTE EXPEDIDO/EXIGIDO PELO(S) ORGAO(S) ABAIXO
RELACIONADO(S) AO(S) QUAL(IS) COMPETE A FISCALIZACAO:

» CB - LISA.

VALIDO ENQUANTO SATISFIZER AS EXIGENCIAS DA LEGISLACAO EM VIGOR.

CURITIBA, 20 DE JANEIRO DE 2021.
DIVISAO DE ALVARA E ATENDIMENTOS

Expedido Eletronicamente

IMPORTANTE :

« A assinatura no alvara de licenga expedido por meio eletrénico
fica dispensada nos termos do Decreto n° 881/2018. A
verificagdo de sua autenticidade devera ser confirmada no
endereco www.curitiba.pr.gov.br, Servico para Empresa, Alvara

Comercial - Dados.

CARTORIO

alvaracomercial.curitiba.pr.gov.br/REDESIM.Alvara.aspx?r1bnkvK2mOmTFAsxKZkO19%3d%3d

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58421002217474829914

Autenticagao Digital Codigo: 58421002217474829914-1
Data: 10/02/2021 10:35:07

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD98352-U30L;

g Cartoério Azevédo Bastos

5_ Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

S Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

- 3 04 - cartori notbr  valber Azevédo de M. Cavalcanti
ngm‘é ttps://azevedobastos.not.br Titular
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 10 de fevereiro de 2021 10:41:20 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFIiCIO DE
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

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



20/01/2021 Alvara de Licenga de Localizagao

- E obrigatéria a comunicagdo imediata em caso de encerramento,
paralisagdo, alteragdo de enderego, de ramo ou qualquer outra
alteragéo, evitando as penalidades previstas na legislagéo.

* A partir de 03/08/2017, passou a constar no alvara forma de
atuacdo e codigo CNAE. AOE7.D332.3528.40BD-0.925A.B093

alvaracomercial.curitiba.pr.gov.br/REDESIM.Alvara.aspx?r1bnkvK2mOmTFAsxKZkO19%3d%3d

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58421002217474829914

Autenticacao Digital Codigo: 58421002217474829914-2
Data: 10/02/2021 10:35:08

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD98353-A1LV;

Cartério Azevédo Bastos

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

T

CH: 06.870-0

CARTORIO

ttps://azevedobastos.not.br

4 giﬁi&i 404 - cartori notbr  vaiber Azevedo de M. Cavalcanti

.5152.94A8-4
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 10 de fevereiro de 2021 10:41:20 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 1598
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES 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 autenticacédo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS 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 Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/02/2021 10:58:54 (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
Cartoério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacédo Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 58421002217474829914-1 a 58421002217474829914-2

2| egislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba86d4f20392e98d47ddb3cebdad5030cc01555953ceb932ee7a07ec3f13093955b74ae368e1ffbdddef23824d91e995bfb
3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d
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1599
Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento
Dados da Empresa Nacional
Razao Social CNPJ
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES 81.706.251/0001-98
LTDA
Nome Fantasia
PROMEFARMA
Endereco na Internet SAC
Enderegco Completo Cidade/UF
R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL CEP: CURITIBA/PR
81.170-520
Responsavel Técnico Responsavel Legal
LUCIANA CAPELETTI ELCIO LUIS BORDIGNON
Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacgao
1.13857-7 13/04/2015 V
N° do Processo Cadastro
25351.191842/2015-24 1 - Medicamento Especial
Atividades / Classes
Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351191842201 %é?ﬁé‘&jlﬁm 706251000198 12
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FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4449206205 --------mmmmmmmnnnn--
----------------- MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0046-62 25351.703113/2015-04 /
7423466 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0530022213 RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1782-10
25351.696949/2017-07 / 7558655 7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514482215 MATOS DIAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI_ ME / 09.025.095/0001-72
25351.651779/2013-08 / 7024567 7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0529933211 J. C. DE SIQUEIRA -
DROGARIA VILA ISAURA LTDA ME / 10.978.816/0001-48 25351.536099/2009-10 /
0623264 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL /
0529935217 PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.153809/2018-11 / 7572777 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- ENDERECO / 0529965219 L. JORGE DE ALENCAR EIRELI -
ME / 26.034.403/0001-45 25351.796220/2018-11 / 7624990 7111 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0529943218 --------mmmmmmmmmmna-
----------------- Farmacia Pague Bem LTDA / 07.947.894/0002-51 25351.515272/2020-11 /
7768673 7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0529954213 CONFIANCA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME / 10.539.283/0001-06 25351.138648/2014-11 / 7142552
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0512966214 -------
DROGARIA E PERFUMARIA MADA LTDA / 07.371.824/0001-17
25351.500428/2014-11 / 7273722 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0514468210 DROGARIA HAAS LTDA ME /
07.857.243/0001-90 25351.126929/2014-12 / 7280139 70152 - AFE/AE - RECURSO
ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4421659209
- BEM ESTAR EMPREENDIMENTOS LTDA / 23.177.946/0001-23 25351.812874/2020-13 /
7740998 7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE
ATIVIDADES / 0477718212 FARMACIA &LABORATORIO
HOMEOPATICOS NATURALISTA LTDA / 16.103.962/0007-00 25351.359758/2014-14 /
7445854 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0529941211 L CUTRIM SILVA /
34.911.746/0001-79 25351.691121/2019-16 / 7695421 7111 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514480219 -----mmm-mmmnmmmmmmnen
IVONETE DA SILVA - FARMACIA - ME / 26.159.437/0001-66
25351.334859/2017-17 / 7524836 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- ENDERECO / 0530011218 MARIA MAIA LAGO
43986196234 / 27.873.319/0001-88 25351.714855/2017-19 / 7560020 7113 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0531000218
------------ ELIZANDRO NUNES QUEIROZ - ME / 27.168.098/0001-47 25351.189926/2017-
32 / 7510059 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0509379211 TROVARELLI &TROVARELLI LTDA-EPP /
44.496.081/0001-38 25351.180620/2002-34 / 0032383 7110 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0529927216
DROGARIA FERRAZ EIRELI ME / 14.529.236/0001-24 25351.685540/2018-38 / 7614931
7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0563083215 -
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1618-30
25351.152747/2017-40 / 7507921 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514476211 FARMALIDER
FARMACIA E DROGARIA LTDA - EPP / 04.548.580/0001-07 25351.621498/2020-41 /
7762195 7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0529981211 LAYZE &SIMOES COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA / 37.861.057/0001-95 25351.945615/2021-41 / 7781084 7111 -
AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0529945214 MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0028-
80 25351.200497/2004-47 / 0408798 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E
DROGARIAS - ENDERECO / 0530027214 VIEIRA &ARRUDA
LTDA ME / 05.537.289/0001-04 25351.383203/2016-47 / 7480346 7110 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0529931214 -----n-mmmmmmmmmmmeee
----------------- MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0004-03 25351.207064/2002-51 /
0083991 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0530016219 DROGARIA POPULAR GUANABARA LTDA /
39.406.317/0001-68 25351.816234/2021-55 / 7780197 7111 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0529947211 -----mmmmmmmmmmmmmmnen
---------------- ARAUCARIA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 35.761.887/0001-15
25351.380332/2020-60 / 7765420 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514478217 ANDREIA NEVES
DA SILVA / 26.607.251/0001-22 25351.685111/2018-61 / 7614442 7113 - AFE -
ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0509365211
ROSILENE R PEREIRA - FARMA LTDA ME / 19.916.920/0001-82
25351.188966/2020-62 / 7715493 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0529937213 JOSE WICTOR SANTOS
BOMFIN / 27.892.486/0001-76 25351.011463/2019-66 / 7631561 7111 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 3726474205 ---
PRODUTOS FARMACEUTICOS GONTIO LTDA ME /
10.582.603/0001-00 25351.521135/2014-69 / 7284678 7110 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0563085211
DROGARIA WANESSA LTDA / 14.169.897/0016-72 25351.177424/2017-69 / 7511509
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0477734214 -------
AROMATICA FARMACIA MAGISTRAL LTDA / 00.262.015/0001-28
25351.207367/2002-73 / 0084719 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0529925210 LYDER FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ME / 10.688.523/0001-26 25351.570409/2018-77 / 7603671 7111
- AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0529949217 GRAN FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
EIRELI - ME / 04.543.652/0001-23 25351.018671/2014-81 / 7086228 7110 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0529929212 -----nmmeeeeeemeeeev
G. ALMEIDA DE SOUSA / 34.928.957/0001-14 25351.215775/2020-81 /
7715917 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0529951219 GRAN FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - ME / 04.543.652/0001-23 25351.018671/2014-81 / 7086228
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0529996219 -------
DROGARIA AMIGOS DO TRIUNFO LTDA-ME / 18.656.914/0001-70
25351.374420/2014-84 / 7225277 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- ENDERECO / 0529973210 LUCENA LUCENA EIRELI - EPP -
FILIAL VIl / 21.206.040/0008-30 25351.701930/2020-87 / 7774790 7113 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0542476213
------------ A L DE ALMEIDA JUNIOR EIRELI / 31.996.088/0001-77 25351.142807/2019-88 /
7641371 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL /
0514472218 DROGARIA AGUILAR E AGUILAR SAO
FRANCISCO DE SALES LTDA ME / 15.595.164/0001-86 25351.444221/2012-89 / 0866212
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0556585215 -------
DROGARIA COMPRE CERTO APARECIDA DO TABOADO LTDA v /
09.555.593/0001-27 25351.336604/2009-89 / 0605566 7110 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0514466213
DROGARIA AGUILAR E AGUILAR SAO FRANCISCO DE SALES LTDA ME / 15.595.164/0001-
86 25351.444221/2012-89 / 0866212 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E
DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0556493210 MMA
DROGARIA E PERFUMARIA EIRELI - EPP / 27.267.270/0001-10 25351.671924/2017-92 /
7556441 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0530003217 DROGARIA A L SOBRAL LTDA /
36.932.187/0001-09 25351.844574/2020-95 / 7743517 7111 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514474214 -------mmmmmmmmmmemea-
COMERCIO DE MEDICAMENTOS ARAUJO_LTDA / 33.704.054/0001-97
25351.560125/2020-97 / 7729795 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0514470211

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800140
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RESOLUGAO RE N2 716, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicbes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorizacdo de
Funcionamento dos estabelecimentos Farmacias e Drogarias, constantes do anexo desta
Resolugado.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
BRUNA ROCHA LADEIA ME / 05.131.813/0004-87

25351.179741/2018-09 / 7576717 i
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3250340207

MACHADO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PERFUMARIA EIRELI /
35.121.397/0001-54

25351.035607/2020-11 / 7704059 )

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4048069201

DROGARIA VILLAS LTDA ME / 14.763.416/0001-76
25351.020396/2015-47 / 7361111 )
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3963862206

RESOLUGAO RE N2 717, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicGes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12Indeferir o pedido de Autorizagdio de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolugdo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
DROGARIA CATTIVA LTDA / 37.813.973/0001-50
25351.028996/2021-00 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0529372213
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n? 7.78389-5, contrariando o disposto na RDC n2
222/2006, RDC n? 76/2008 e Lei 9782/99.

FERREIRA, CIRQUEIRA &SILVA FARMACIA LTDA / 40.570.669/0001-33
25351.022759/2021-27 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0512647219

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n?
275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n? 25/2011.

MARCIO HENRIQUE RODRIGUES XAVIER / 40.359.647/0001-29

25351.028972/2021-42 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0529307213

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n¢?
275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n2 25/2011.

FARMACIA AGHATA LTDA / 40.282.338/0001-06

25351.028991/2021-79 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0529357210

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n?

275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n2 25/2011.
RESOLUCAO RE N2 718, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Alteracdo de Autorizagdo de Funcionamento para
os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolugado.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

ELISEU ALVES DE OLIVEIRA FARMACIA / 38.482.563/0001-36 25351.633973/2020-22 /
7772586 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES
/ 0477714210 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N&o apresentac¢do da declaracdo assinada do
Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11 da RDC n? 275/2019 e Art. 32 da RDC n¢
25/2011. EVANDRO O. SILWVA / 31.699.155/0001-91
25351.842260/2018-33 / 7627749 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS -
ENDERECO / 4383983205 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N3o apresentagdo da declaragdo
assinada do Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019 e Art. 3¢
da RDC n2 25/2011. DROGARIA LAUBE E ANTUNES LTDA /
58.652.769/0001-74 25351.023623/2003-52 / 0325783 7113 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0477736211 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. 32 da RDC n? 25/2011.

1600

RESOLUGAO RE N2 719, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12 Alterar Autorizacdo 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. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, )
que institui a Infraestrutura de Chaves PUblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ANEXO

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91

25351.407546/2016-03 / 1159101 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0413770214

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829 N

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0511578211

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261723/2015-18 / 1139940 R

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0511693214

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0413854213

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0511423217

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26

25351.671683/2019-43 / 1219840

7018 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0462283216

PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875 )
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0529299219

STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476698219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.172761/2020-65 / 1236602 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476607213

L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0445290218

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.768226/2018-90 / 1183160

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0413653218

MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981 .
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 0512585215

AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922 . .
7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL / 0512583219

RESOLUGAO RE N2 720, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, 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.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

SATELITE COMERCIAL LTDA / 28.177.173/0001-07 25351. 011685/2021 01 / 1250403 702 -
AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0476688213 DEVICES SISTEMAS
MEDICOS LTDA / 21.430.220/0001-25 25351.920034/2021-04 / 8216365 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284822213 -----mnmmmmmmmmmmmmmmmeem
————————————— ABC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.014. 621/0001 49
25351.004155/2021-07 / 8217144 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0445169214 SR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011660/2021-08 / 4030033 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0476661218 FARMA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA / 40.273.753/0001-95 25351.004324/2021-09 /
1250434 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445349212 JG
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA. / 33.915. 758/0001-09 25351.006672/2021-
11 / 4030078 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS PERFUMES E PRODUTOS PARA
HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0462049213
ARMADA ARTIGOS MILITARES LTDA / 26.645.437/0001-76 ;5351.006751/2021-13 /
8217270 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0462184218 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE MULTIMODAL
EIRELI ,/ 19.875.292/0001-34 25351.006769/2021-15 / 4030064 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0462227219 BEBE SAUDE LTDA / 02.729. 687/0005—
50 25351.323936/2020-17 / 8217189 859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
IMPORTADORA / 3757739205 Brasil Central Comércio de
Produtos e Servicos Eireli / 27.477.776/0001-53 25351.006800/2021-18 / 8217235 856 -
AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0462267211 -------mmnnnnm-
---------------------- MAFRIOS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 10.667.481/0001-47
25351.491342/2020-20 / 8217098 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) / 0274350211
MANOEL RODRIGUES DE SOUSA ME / 01.893.465/0001-81 25351.490966/2020-20 /
8217084 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e
drogaria) / 0269891218 GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE
MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707. 110/0001 56 25351.919872/2021-27 / 8217127
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284640212 --------
RIOMED ARTIGOS PARA SAUDE LTDA / 37.919. 187/0001 31
25351.006878/2021-32 / 8217192 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
VAREJISTA / 0462351211 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800141

MULTIMODAL EIRELI / 19.875. 292/0001 34 25351.006772/2021-39 / 8217249 862 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0462231216 -------m-m-mmememem-
------------------ ZETTA DTH TECHNOLOGIES LTDA / 38.266.431/0001-77 25351.006770/2021-
40 / 8217252 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462228215
BMA - Brasil Marcas Atacadista Eireli / 30.284.338/0001-83
25351.006805/2021-41 / 8217218 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0462272214 PARIZOTTO PARIZOTTO LTDA /
84.935.865/0001-30 25351.011809/2021-41 / 4030047 721 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476826217 LEVEL 3 COMERCIO TEXTIL LTDA /
38.057.788/0001-45 25351.006788/2021-41 / 4030051 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
0462254216 J V COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS
E ORTOPEDICOS LTDA / 36.347. 041/0001 04 25351.022249/2021-50 / 8217175 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0511466218 ---------------m-mmm--
--------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59 25351.004274/2021-51 /
1250448 701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445295210
hatikavah importacdo e exportacdo - eireli / 28.069.016/0001-70 25351.013023/2021-68 /
4030020 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -

INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0481331212 M K P
LADISLAU / 37.416.741/OQ01-68 25351.006833/2021-68 / 8217204 860 - AFE - CONCESSAO
- PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462303217
Interative  Comercio  Odontologico e Medico Eireli / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351 855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
ARMAZENADORA / 0284803219 J A MATERIAL MEDICO E
HOSPITALAR LTDA / 36.377.805/OQ01-O4 25351.904718/2020-70 / 8217113 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2983642208 ----------mmmmmmmmmmeee
------------- LS PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI / 34.807.607/0091-08 25351.011842/2021-71 /
3101269 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476864216 BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59
25351.004305/2021-74 / 8217283 862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
TRANSPORTADORA / 0445326212 SR LOGISTICA E
TRANSPORTES LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011659/2021-75 / 3101255 737 - AFE -
CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
0476659213 ALLAN NUNES COMERCIO DE MATERIAL
CIRURGICO LTDA / 37.257.964/0001-20 25351.006759/2021-80 / 8217266 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0462193217 ------mmmmememmememeee e
FISSOMED- COM E REP DE PRODUTOS HOSPITALAR ORTOPEDICO E
FISIOTERAPEUTICO LTDA / 07.201.743/0001-79 25351.924364/2020-80 / 8217158 860 - AFE
- CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 3042579204
R.B.DOS SANTOS PRODUTOS AUTOMOTIVOS / 11.847.229/0001-82
25351.919952/2021-82 / 3100934 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 0284734217 BLC LOG LOGISTICA E
TRANSPORTE MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006771/2021-94 / 1250417
701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0462230210 ILGJ
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA. / 08.782. 548/0005 76 25351.011817/2021-97 / 8217161
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0476837219 ---
MARCELO CALEGARI PAGNO /  32.283. 940/0091 21
25351.515188/2020-99 / 8217131 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 4143741202 SEVEN IMPORT EQUIPAMENTQOS
MEDICOS LTDA / 38.200.470/0001[—71 25351.574516/2020-99 / 8213369 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4254553200

RESOLUGAO RE N2 721, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicGes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

ALPHA MAX COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
38.298.581/0001-62

25351.758473/2020-01 / 8215097 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0238413217

CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO LIDA / 01.530.501/0001-42
25351.723352/2019-04 / 3091576 ) ) i

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0476665213

DENTAL COIMBRA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 05.482.126/0001-
63
25351.815915/2021-04 / 4029218

Pag,naoé,zo AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO

U REDUGAO DE ATIVIDADES / 0364947217

CROMUS EMBALAGENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 73.196.644/0001-70
25351.056807/2020-08 / 4025341

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3331670201

CRP COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E MEDICAMENTOS EIRELI / 23.616.917/0001-
10

25351.108824/2017-08 / 8148341

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0238391213

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.959880/2016-08 / 1153416 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0511698216

BRASI-RIO COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS EIRELI / 03.234.021/0001-60
25351.258281/2016-09 / 8140043 ) ) )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0511726210

25351.258281/2016-09 / 8140043 )

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0511633211

andrade figueredo medicamento eireli / 32.279.934/0001-09

25351.608299/2019—12 / 1196530 .

7155 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0462133214

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.396439/2018-13 / 8169171

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0413875211

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUGAO RE N¢ 724, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro
de 2018, 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 proibigdes e
restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
CGM LOGISTICA LTDA / 15.726.397/0001-70
25351.006714/2021-13 / 1250421

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0462130215

h. s. farmacia de manipulagdo Itda / 10.680.207/0002-99
25351.023241/2021-19 / 1250388 )
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 0514462211

Ricell Distribuidora Ltda / 63.339.147/0001-20

25351.862063/2021-%6 / 1250391 N

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0173522211

RESOLUGAO RE Ne¢ 725, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 19 Alterar Autoriza¢cdo 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¢des e
restrigdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91

25351.407546/2016-03 / 1159101

7104 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0413770214

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0511578211

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261723/2015-18 / 1139940

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0511693214

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0413854213

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0511423217

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26

25351.671683/2019-43 / 1219840

7018 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0462283216

PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875 )
7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0529299219

STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195

7104 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476698219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.172761/2020-65 / 1236602

7104 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476607213

L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0445290218

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.768226/2018-90 / 1183160

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0413653218

MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981 )
7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0512585215

AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922
7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULACAO - RAZAO SOCIAL / 0512583219

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800144
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RESOLUGAO RE N2 726, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicbes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12 Cancelar, a pedido, a Autorizagdo Especial da Empresa de Medicamentos
e de Insumos Farmacéuticos constante no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n?. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢des e
restricdes estabelecidas.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

SAN LOG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.646.746/0001-72
25351.500719/2016-08 / 1161885 .

7047 - AE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1910194204

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 4.808, de 23 de novembro de 2020, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 224, de 24 de novembro de 2020, Segdo 1, pags. 70 e 72.

Onde se lé: i )

BOTICA DERM - FARMACIA E MANIPULACAO DE FORMULAS LTDA - ME /
05.344.987/0001- 85 25351.046994/2004-93 / 0402213 7110 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3570329206

Leia-se:

CLINFARMA MEDICAMENTOS E MANIPULACAO LTDA /105.344.987/0001- 85
25351.046994/2004-93 / 0402213 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS -
RAZAO SOCIAL / 3570329206

Ministério do Turismo

SECRETARIA ESPECIAL DE CULTURA
SECRETARIA NACIONAL DO AUDIOVISUAL

PORTARIA N¢ 9, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

O SECRETARIO NACIONAL DO AUDIOVISUAL, no uso de suas atribuicSes legais,
que lhe confere a Portaria n? 405, de 19 de agosto de 2020 e o art. 12 da Portaria n2
1.201, de 18 de dezembro de 2009, resolve:

Art. 12 - Homologar a redugdo de valor em favor do projeto cultural relacionado
abaixo, para o qual o proponente fica autorizado a captar recursos, mediante doagdes ou
patrocinios, na forma prevista no § 12 do artigo 18 e no artigo 26 da Lei n.2 8.313, de 23
de dezembro de 1991, alterada pela Lei n2 9.874, de 23 de novembro de 1999.

194355 - MOSTRA PLAY THE MOVIE 2020
Coda Produgdes Artistica LTDA

CNPJ/CPF: 16.435.371/0001-36

Cidade: Olinda - PE;

Valor Reduzido: RS 4.576,00

Valor total atual: RS 394.966,00

202067 - Automobiler: Em busca de maquinas incriveis.
CAMILA MENEZES FIGUEREDO 00771901577

CNPJ/CPF: 34.736.679/0001-01

Cidade: Canela - RS;

Valor Reduzido: RS 45.423,00

Valor total atual: RS 86.054,96

202792 - FAC-MG (Festival Audiovisual de Cultura de Minas Gerais)
CASA NA ARVORE PRODUCAO CINEMATOGRAFICA EIRELI
CNPJ/CPF: 32.285.130/0001-04
Cidade: Belo Horizonte - MG;
Valor Reduzido: RS 2.464,00
Valor total atual: RS 395.425,80

Art. 22 - Homologar os projetos audiovisuais relacionados no anexo desta
Portaria, apds terem atendido aos requisitos de admissibilidade estabelecidos pela Lei n.2
8.313, de 23 de dezembro de 1991, Decreto n2 5.761/2006 e a Instrugdo Normativa
vigente, passam para a fase de obtenc¢do de doagGes e patrocinios.

Art. 32 - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GRACA MELO CORTES
ANEXO | - (Artigo 18 , § 12))

210668 - O Herdi Sem Nome

FRANCISCA MARIA DE SOUSA BORGES

CNPJ/CPF: 399.033.461-15

Pg;gfesso: 01400000668202140

Cidade: Brasilia - DF;

Valor Aprovado: R$ 199.699,50

Prazo de Captagdo: 18/02/2021 a 31/12/2021

Resumo do Projeto: Produgdo do média-metragem ficcional "O Herdi Sem Nome", de 69
minutos de duragdo e finalizagdo em FullHD. O filme conta deforma inovadora uma histéria
que muitas vezes fica dentro da casa das pessoas ou na cabega daquele que sofreu algum
tipo de abuso. Para essas pessoas vai ser de grande satisfagdo conhecer um Herdi que vai
lutar por elas e ao mesmo tempo pelos seus conflitos cotidianos, um personagem que ja
sofreu assim como elas, que vive um conflito de identidade, que constantemente luta
contra o trauma sofrido em seu passado e o usa para ser algo mais.

210669 - Contos Mirabolantes- O Olho do do Mapinguari

Andrei Miralha Padilha Duarte

CNPJ/CPF: 431.405.132-91

Processo: 01400000669202194

Cidade: Belém - PA;

Valor Aprovado: R$ 112.542,32

Prazo de Captagdo: 18/02/2021 a 31/12/2021

Resumo do Projeto: Produzir um curta infantil em animagdo digital 2D,com 8 minutos de
duragdo, tendo como tema o imagindrio amazdénico com suas lendas, cultura populare
bichos da floresta. A obra tera classificacdo LIVRE,compublico-alvo principal de criangas
numa faixa-etaria de 2 a 6 anos de idade, mas com a intengdo de ser uma produgdo
atraente para toda a familia. Como contrapartida social realizar 10 mostras do curta
metragem Contos Mirabolantes- O Olho do Mapinguari em escolas publicas e instituicoes
publicas de Arte e Cultura com workshop: llustragdao de Contos Mirabolantes, para criangas
de 4 a 6 anos de idade.

210670 - Vestido

Heverson Deivid Brizola de Carvalho
CNPJ/CPF: 041.231.659-58

Processo: 01400000670202119
Cidade: Floriandpolis - SC;

Valor Aprovado: RS 199.872,53

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

CNPJ
81.706.251/0001-98

Nome Fantasia
PROMEFARMA

Enderego na Internet

Enderegco Completo

R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL CEP:
81.170-520

Responsavel Técnico

LUCIANA CAPELETTI
LUCIANA CAPELETTI
LUCIANA CAPELETTI

Dados do Cadastro
Cadastro N° Data do Cadastro
1.08417-1 17/03/1995
N° do Processo Cadastro
25023.000239/94 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2502300023994/?‘5355?]%1{,%6251 000198

SAC

Cidade/UF
CURITIBA/PR

Responsavel Legal

ELCIO LUIS BORDIGNON
ELCIO LUIS BORDIGNON
ELCIO LUIS BORDIGNON

Situagao

(e o/

12
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ANEXO

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91

25351.407546/2016-03 / 1159101 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0413770214

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829 N

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0511578211

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261723/2015-18 / 1139940 R

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0511693214

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0413854213

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0511423217

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26

25351.671683/2019-43 / 1219840

7018 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0462283216

PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875 )
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0529299219

STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476698219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.172761/2020-65 / 1236602 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476607213

L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0445290218

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.768226/2018-90 / 1183160

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0413653218

MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981 .
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 0512585215

AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922 . .
7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL / 0512583219

RESOLUGAO RE N2 720, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, 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.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

SATELITE COMERCIAL LTDA / 28.177.173/0001-07 25351. 011685/2021 01 / 1250403 702 -
AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0476688213 DEVICES SISTEMAS
MEDICOS LTDA / 21.430.220/0001-25 25351.920034/2021-04 / 8216365 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284822213 -----mnmmmmmmmmmmmmmmmeem
————————————— ABC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.014. 621/0001 49
25351.004155/2021-07 / 8217144 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0445169214 SR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011660/2021-08 / 4030033 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0476661218 FARMA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA / 40.273.753/0001-95 25351.004324/2021-09 /
1250434 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445349212 JG
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA. / 33.915. 758/0001-09 25351.006672/2021-
11 / 4030078 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS PERFUMES E PRODUTOS PARA
HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0462049213
ARMADA ARTIGOS MILITARES LTDA / 26.645.437/0001-76 ;5351.006751/2021-13 /
8217270 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0462184218 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE MULTIMODAL
EIRELI ,/ 19.875.292/0001-34 25351.006769/2021-15 / 4030064 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0462227219 BEBE SAUDE LTDA / 02.729. 687/0005—
50 25351.323936/2020-17 / 8217189 859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
IMPORTADORA / 3757739205 Brasil Central Comércio de
Produtos e Servicos Eireli / 27.477.776/0001-53 25351.006800/2021-18 / 8217235 856 -
AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0462267211 -------mmnnnnm-
---------------------- MAFRIOS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 10.667.481/0001-47
25351.491342/2020-20 / 8217098 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) / 0274350211
MANOEL RODRIGUES DE SOUSA ME / 01.893.465/0001-81 25351.490966/2020-20 /
8217084 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e
drogaria) / 0269891218 GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE
MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707. 110/0001 56 25351.919872/2021-27 / 8217127
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284640212 --------
RIOMED ARTIGOS PARA SAUDE LTDA / 37.919. 187/0001 31
25351.006878/2021-32 / 8217192 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
VAREJISTA / 0462351211 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800141

MULTIMODAL EIRELI / 19.875. 292/0001 34 25351.006772/2021-39 / 8217249 862 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0462231216 -------m-m-mmememem-
------------------ ZETTA DTH TECHNOLOGIES LTDA / 38.266.431/0001-77 25351.006770/2021-
40 / 8217252 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462228215
BMA - Brasil Marcas Atacadista Eireli / 30.284.338/0001-83
25351.006805/2021-41 / 8217218 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0462272214 PARIZOTTO PARIZOTTO LTDA /
84.935.865/0001-30 25351.011809/2021-41 / 4030047 721 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476826217 LEVEL 3 COMERCIO TEXTIL LTDA /
38.057.788/0001-45 25351.006788/2021-41 / 4030051 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
0462254216 J V COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS
E ORTOPEDICOS LTDA / 36.347. 041/0001 04 25351.022249/2021-50 / 8217175 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0511466218 ---------------m-mmm--
--------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59 25351.004274/2021-51 /
1250448 701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445295210
hatikavah importacdo e exportacdo - eireli / 28.069.016/0001-70 25351.013023/2021-68 /
4030020 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -

INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0481331212 M K P
LADISLAU / 37.416.741/OQ01-68 25351.006833/2021-68 / 8217204 860 - AFE - CONCESSAO
- PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462303217
Interative  Comercio  Odontologico e Medico Eireli / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351 855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
ARMAZENADORA / 0284803219 J A MATERIAL MEDICO E
HOSPITALAR LTDA / 36.377.805/OQ01-O4 25351.904718/2020-70 / 8217113 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2983642208 ----------mmmmmmmmmmeee
------------- LS PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI / 34.807.607/0091-08 25351.011842/2021-71 /
3101269 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476864216 BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59
25351.004305/2021-74 / 8217283 862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
TRANSPORTADORA / 0445326212 SR LOGISTICA E
TRANSPORTES LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011659/2021-75 / 3101255 737 - AFE -
CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
0476659213 ALLAN NUNES COMERCIO DE MATERIAL
CIRURGICO LTDA / 37.257.964/0001-20 25351.006759/2021-80 / 8217266 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0462193217 ------mmmmememmememeee e
FISSOMED- COM E REP DE PRODUTOS HOSPITALAR ORTOPEDICO E
FISIOTERAPEUTICO LTDA / 07.201.743/0001-79 25351.924364/2020-80 / 8217158 860 - AFE
- CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 3042579204
R.B.DOS SANTOS PRODUTOS AUTOMOTIVOS / 11.847.229/0001-82
25351.919952/2021-82 / 3100934 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 0284734217 BLC LOG LOGISTICA E
TRANSPORTE MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006771/2021-94 / 1250417
701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0462230210 ILGJ
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA. / 08.782. 548/0005 76 25351.011817/2021-97 / 8217161
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0476837219 ---
MARCELO CALEGARI PAGNO /  32.283. 940/0091 21
25351.515188/2020-99 / 8217131 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 4143741202 SEVEN IMPORT EQUIPAMENTQOS
MEDICOS LTDA / 38.200.470/0001[—71 25351.574516/2020-99 / 8213369 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4254553200
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RESOLUCAO RE N¢ 721, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicGes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12 Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

Paglna

ANEXO

ALPHA MAX COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
38.298.581/0001-62

25351.758473/2020-01 / 8215097 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0238413217

CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO LIDA / 01.530.501/0001-42
25351.723352/2019-04 / 3091576 ) ) i

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0476665213

DENTAL COIMBRA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 05.482.126/0001-
63

25351 815915/2021-04 / 4029218

0 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
REDUGCAO DE ATIVIDADES / 0364947217

CROMUS EMBALAGENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 73.196.644/0001-70
25351.056807/2020-08 / 4025341

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3331670201

CRP COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E MEDICAMENTOS EIRELI / 23.616.917/0001-
10

25351.108824/2017-08 / 8148341

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0238391213

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.959880/2016-08 / 1153416 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0511698216

BRASI-RIO COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS EIRELI / 03.234.021/0001-60
25351.258281/2016-09 / 8140043 ) ) )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0511726210

25351.258281/2016-09 / 8140043 )

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0511633211

andrade figueredo medicamento eireli / 32.279.934/0001-09

25351.608299/2019—12 / 1196530 .

7155 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0462133214

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.396439/2018-13 / 8169171

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0413875211

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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hatikavah importagdo e exportagdo - eireli / 28.069.016/0001-70

25351.013023/2021-68 / 4030020 B
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 0481431217

HM COMERCIO ODONTOMEDICO LTDA - ME / 10.873.023/0001-64
25351.403042/2019-68 / 8185050 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0511758219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.486889/2019-70 / 1193334 N

7151 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 0476712211

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
32.683.797/0001-65

25351.687875/2019-71 / 3091008 )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0462461211

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.841100/2021-72 / 1248934 .

7317 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0511376219

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
32.683.797/0001-65

25351.687829/2019-72 / 4015987

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0462395219

SULGRAFFMED FABRICACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA / 06.965.257/0001-64
25025.010622/2007-73 / 8039801 ) -
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0413641210

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.486776/2019-74 / 3088899 ) -
732 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL / 0462047211

PROTECH - DERM COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 37.444.431/0001-57
25351.532699/2020-75 / 4027681 -
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0238481212

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261712/2015-77 / 2080545

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0511750218

JOANINI TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGAS EIRELI / 08.191.086/0001-99
25351.407472/2018-78 / 4001364

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0462285219

YAMAHA MOTOR DO BRASIL LOGISTICA LTDA / 26.278.985/0001-05
25351.658327/2020-78 / 4028351

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 0527845213

CICLO MED DO BRASIL LTDA / 04.737.413/0001-04

25351.862193/2021-79 / 3100689 ’

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0462175219

OTOLOGICA BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME / 22.122.630/0001-71
25351.019216/2016-81 / 8136388 }
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0364846216

ULTTRA MEDICAL BRASIL COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - EPP /
23.442.519/0001-25

25351.843786/2016-85 / 8133501 . - -

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0511535210

25351.843786/2016-85 / 8133501 .

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0511755210

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
32.683.797/0001-65

25351.687834/2019-85 / 8192504 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0462060217

SOLIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE, SERVICOS COMERCIAIS E LOGISTICA
LTDA / 06.317.222/0001-19

25023.022095/2006-89 / 8036301 i}

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0466670214

BHMED SUPRIMENTO HOSPITALAR LTDA / 05.229.301/0001-05
25351.517187/2008-92 / 8045927 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0364701218

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840819/2021-96 / 8215451 .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0511588216

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25023.000239/94 / 1084171 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0413815218

SOLIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE, SERVICOS COMERCIAIS E LOGISTICA
LTDA / 06.317.222/0001-19

25023.020207/20-05 / 1061476 .

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 0466967217

DIMENSAO COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 03.924.435/0001-10
25023.120024/02-91 / 1052597 .

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0238411214

25023.150026/01-15 / 8009633 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0238345211

SALBEGO LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA / 92.832.195/0001-54

25025.004652/89 / 1016912 . .

7144 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - INDUSTRIA -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0476622212

PRAXIS COMERCIO E REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA / 68.434.992/0001-07
25004.016770/97-71 / 1033510
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0364976217

/

NUNO - INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI / 53.854.683/0001-00

250002273484 / 2008977

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0528400215

250002273484 / 2008977

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREGCO
MATRIZ / 0528409212

250002273484 / 2008977

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 0527838217

RicellL Distribuidora Ltda / 63.339.147/0001-20

2262299 / 1043198

7155 - AFE - ALTERA(;AO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0462325211

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

1666897 / 1033203

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0476619211

1666897 / 1033203

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 0476871212

1666897 / 1033203

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 0476626218

RESOLUGAO RE N¢ 722, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12Cancelar, a pedido, a
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

Autorizagdo de Funcionamento das

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707.110/0001-
56

25351.429611/2016-01 / 8143374 .
877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0560191219

CENTRAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.122.605/0001-20
25351.357376/2008-08 / 1074451
7037 - AFE - CANCELAMENTO -
DISTRIBUIDORA / 2402247207
25351.222049/2010-71 / 8063869 )
877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 2402265205

MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -

SAN LOG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.646.746/0001-72
25351.310065/2016-75 / 8141018 )

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 1910208205
25351.294241/2016-91 / 1158081
7037 - AFE - CANCELAMENTO -
DISTRIBUIDORA / 1910042200

RESOLUCAO RE N¢ 723, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas,
Substituta, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 173-B, aliado ao art.
54, 1, 8§12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 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.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

PaginalENTAL MED COMERCIO E REPRESENTCOES LTDA / 00.304.491/0001-64

25351.006825/2021-11 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0462294218

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo do relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente, conforme
disposto no artigo 152 e artigo 182 da RDC n? 16/2014.

IMPERIAL MEDICAMENTOS LTDA / 26.892.455/0001-52
25351.022305/2021-56 /

856 - AFE - CONCESSAO -
0511541210

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
N3o apresentagdo do relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente; conforme
disposto no artigo 152 e artigo 182 da RDC n? 16/2014.

PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CLARA LTDA / 04.268.698/0001-
81

25351.919979/2021-75 /

856 - AFE - CONCESSAO -
0284763217

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
N3o apresentagdo do relatério de inspe¢do ou documento equivalente 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 n? 16/2014. Conforme o estabelecido pelo
artigo 51 da Lei n? 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n2 8.077/13, a
autorizacdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitdrio.

PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /

7N\

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800143

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc

143 P
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :B'as'l
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ITEM 0005 / ITEM160604

N—A

cloridrato de ambroxol

Farmace Induastria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
xarope adulto — 30 mg/5 mL
xarope pediatrico — 15 mg/5 mL
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO h—ﬁ
cloridrato de ambroxol m
Medicamento genérico Lei N°9.787, de 1999

APRESENTACOES

Xarope adulto de 30 mg/5 mL:

Cartucho com frasco de plastico &ambar com 100 mL ou 120 mL;

Caixa com 50 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Caixa com 60 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Caixa com 100 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Acompanhados de copo-medida graduado de 10 mL.

USO ORAL ;
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

Xarope pediatrico de 15 mg/5 mL:

Cartucho com frasco de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL;

Caixa com 50 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Caixa com 60 frascos de plastico ambar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Caixa com 100 frascos de plastico &mbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar);
Acompanhados de copo-medida graduado de 10 mL.

USO ORAL
USO PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Xarope adulto: cada 5 mL contém 30 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 27,4 mg de ambroxol. Cada mL contém 6 mg
de cloridrato de ambroxol.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, sacarose, metabissulfito de sodio, acido citrico, sorbitol 70%, esséncia de
horteld, esséncia de menta e dgua purificada.

Xarope pediatrico: cada 5 mL contém 15 mg de cloridrato de ambroxol, correspondentes a 13,7 mg de ambroxol. Cada mL contém
3 mg de cloridrato de ambroxol.

Excipientes: metilparabeno, propilparabeno, alcool etilico, sacarose, metabissulfito de sddio, 4cido citrico, sorbitol 70%, esséncia de
horteld, esséncia de abacaxi e agua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
cloridrato de ambroxol ¢ indicado para a terapia secretolitica e expectorante nas afec¢des broncopulmonares agudas e cronicas
associadas a secrecdo mucosa anormal e transtornos do transporte mucoso.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em avaliagdo da prevengdo de recorréncia de bronquite ao longo de 12 meses, ambroxol (118 pacientes) manteve a prevengdo em
63%, dos pacientes mais graves, em comparacao com 38% dos pacientes que receberam placebo (123 pacientes). Esta diferenga foi
estatisticamente significante (p=0,038). Os eventos adversos possivelmente relacionados ao tratamento foram relatados por 8,5% dos
pacientes com ambroxol e 9,8% dos pacientes com placebo.!

1. Bensi G Efficacy of twelve-month therapy with oral ambroxol in preventing exacerbations in patients with chronic bronchitis:
double-blind, randomized, multicenter placebo controlled study (the AMETHIST trial). Chest 112 (3) (Suppl), 22S (1997).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Em estudos pré-clinicos, o cloridrato de ambroxol demonstrou aumentar a secre¢do das vias respiratorias, o que potencializa a
producdo de surfactante pulmonar e estimula a atividade ciliar. Estas a¢des resultam na melhora do fluxo e do transporte de muco
(depuragdo ou clearance mucociliar). A melhora da depuragdo mucociliar foi demonstrada em estudos farmacologicos clinicos. O
aumento da secre¢do fluida e da depuragdo mucociliar facilita a expectoragio e alivia a tosse.

Observou-se um efeito anestésico local do cloridrato de ambroxol em modelo de olho do coelho que pode ser explicado pelas
propriedades bloqueadoras do canal de sodio. Demonstrou-se in vitro que o cloridrato de ambroxol bloqueia os canais neuronais
clonados de sodio; a ligac@o foi reversivel e dependente da concentrac@o.

A liberagdo de citocina sanguinea, assim como das células mononucleares e polinucleares ligadas ao tecido, foi significativamente
reduzida in vitro pelo cloridrato de ambroxol.

Em estudos clinicos em pacientes com dor de garganta, foram reduzidos significantemente a dor e o rubor faringeos.

Estas propriedades farmacoldgicas estio em conformidade com a observagio em estudos clinicos anteriores de eficacia do cloridrato
de ambroxol no tratamento de sintomas do trato respiratorio superior, nos quais o cloridrato de ambroxol conduziu ao rapido alivio
da dor e do desconforto relacionado a dor na regido dos ouvidos-nariz-traqueia apds inalago.

Todas estas propriedades farmacologicas combinadas facultam as formas de agdo do cloridrato de ambroxol xarope. Primeiro,
aliviando a irritagdo e o desconforto da mucosa inflamada da garganta, gragas aos efeitos hidratante e anestésico locais promovidos
pela constituicdo do xarope. Em seguida, cloridrato de ambroxol xarope atua sobre os bronquios exercendo seu principal beneficio -
facilitando a expectoragdo do muco e aliviando a tosse produtiva, protegendo do aciimulo de muco e contribuindo para a recuperagdo
do paciente.

Apbs administragdo de cloridrato de ambroxol as concentragdes de antibidticos (amoxicilina, cefuroxima e eritromicina) nas secregdes
broncopulmonares e no catarro aumentaram.

O inicio de agdo do cloridrato de ambroxol xarope ocorre em até 2 horas apds o uso.

Farmacocinética
Absorcao
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A absor¢ao das formas orais de cloridrato de ambroxol de liberagdo imediata é rapida e completa, com linearidade de doses dentro
dos limites terapéuticos. A concentra¢ao plasmatica maxima ¢é alcangada em 1 a 2,5 horas apds a administra¢do oral da formulagio de
liberagdo imediata e apos uma mediana de 6,5 horas para formulagdo de liberagao controlada.

Distribuiciao

A distribuigdo do cloridrato de ambroxol do sangue até o tecido ¢ rapida e acentuada, sendo a maior concentragio da substancia ativa
encontrada nos pulmdes. O volume de distribuigdo apds administragido oral foi estimado em 552 litros. Dentro das faixas terapéuticas,
a ligagdo as proteinas plasmaticas encontrada foi de aproximadamente 90%.

Metabolismo e Eliminacao

Em torno de 30% de uma dose oral administrada ¢ eliminada pelo metabolismo de primeira passagem hepatica.

O cloridrato de ambroxol ¢ metabolizado fundamentalmente no figado, por glicuronidagdo e clivagem para acido dibromantranilico
(cerca de 10% da dose), além de alguns metabolitos menos importantes.

Estudos em microssomas hepaticos humanos demonstram que a CYP3 A4 ¢é responsavel pela metabolizagio do cloridrato de ambroxol
para acido dibromantranilico. Dentro de 3 dias ap6s a administragio oral, cerca de 6% da dose ¢ encontrada na forma livre, enquanto
cerca de 26% da dose € recuperada na forma conjugada na urina.

O cloridrato de ambroxol ¢ eliminado com uma meia-vida terminal de elimina¢do de aproximadamente 10 horas. A depuracdo total
estd em torno de 660 mL/min, sendo a depuragdo renal responsavel por cerca de 8% da depuragdo total. Estima-se que a quantidade
da dose excretada na urina ap6s 5 dias representa cerca de 83% da dose total (radioatividade).

Farmacocinética em populacdes especiais

Em pacientes com disfun¢@o hepatica, a eliminagdo do cloridrato de ambroxol estd diminuida, resultando em niveis plasmaticos
aumentados em cerca de 1,3 a 2 vezes. Em razio da elevada faixa terapéutica do cloridrato de ambroxol, ajustes da dose ndo sdo
necessarios.

Outros

A idade e o sexo ndo afetaram a farmacocinética do cloridrato de ambroxol em extensdo clinicamente relevante e, portanto, ndo ¢
necessario ajuste do regime posolégico.

Naio se identificou que a alimentagdo influencie a biodisponibilidade do cloridrato de ambroxol.

4. CONTRAINDICACOES

cloridrato de ambroxol ndo deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de ambroxol e a outros
componentes da formula.

cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediatrico ¢ contraindicado para o uso por pacientes com casos de condigdes hereditarias raras
de intolerancia a frutose.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Muitos poucos casos de lesdes cutaneas graves como sindrome de Stevens-Johnson e necrolise epidérmica toxica (NET) tém sido
relatados em associagdo temporal com a administragdo de expectorantes como o cloridrato de ambroxol. A maioria pode ser explicada
pela gravidade das doengas subjacentes dos pacientes e/ou pela medicagdo concomitante. Além disto, durante a fase inicial da
sindrome de Stevens-Johnson ou NET um paciente pode apresentar sintomas inespecificos semelhantes ao de gripe como febre, dores
no corpo, rinite, tosse e dor de garganta. Pode acontecer que, confundido por estes sintomas inespecificos semelhantes ao de gripe,
seja iniciado tratamento sintomatico com uso de medicagdo para tosse e resfriado.

Assim, se ocorrerem novas lesdes cutdneas ou nas mucosas, deve-se orientar o paciente a procurar o médico imediatamente e o
tratamento com cloridrato de ambroxol deve ser descontinuado por precaugao.

Em indica¢des respiratorias agudas, o médico deve ser procurado se os sintomas ndo melhorarem, ou se piorarem, durante o
tratamento.

No caso de insuficiéncia renal, cloridrato de ambroxol s6 pode ser usado apds consultar um médico.

Estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar maquinas ndo foram realizados. Nao ha evidéncias a partir de dados
da pés-comercializagio sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar maquinas.

cloridrato de ambroxol xarope adulto ¢ pedidtrico contém 1,94g de sorbitol por dose didria maxima recomendada (15 mL).
Pacientes com a condic@o hereditaria rara de intolerancia a frutose ndo devem usar este medicamento. cloridrato de ambroxol xarope
pediatrico pode causar também um leve efeito laxativo.

cloridrato de ambroxol xarope pediatrico somente deve ser administrado a pacientes pedidtricos menores de 2 anos de idade
sob prescri¢do médica.

ATENCAO DIABETICOS: CONTEM ACUCAR.

Fertilidade, Gravidez e Lactacio

Gravidez

O cloridrato de ambroxol atravessa a barreira placentaria. Estudos ndo clinicos n3o indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos
com relagdo a gravidez, desenvolvimento embrionario/fetal, parto ou desenvolvimento pos-natal.

A ampla experiéncia clinica com o emprego apos a 28" semana de gravidez ndo evidenciou efeitos prejudiciais ao feto. Mesmo assim
devem ser observadas as precaugdes habituais a respeito do uso de medicamento durante a gravidez. O uso de cloridrato de ambroxol
ndo ¢ recomendado, sobretudo durante o primeiro trimestre.

Lactacgao
O cloridrato de ambroxol ¢ excretado no leite materno. Embora nio sejam esperados efeitos desfavoraveis nas criangas amamentadas,

ndo se recomenda o uso de cloridrato de ambroxol em lactantes.

Fertilidade
Estudos néo clinicos ndo indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos sobre a fertilidade.

cloridrato de ambroxol esta classificado na categoria B de risco na gravidez.
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Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Desconhecem-se interagdes prejudiciais de importancia clinica com outras medicagdes.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Manter cloridrato de ambroxol xarope em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

Prazo de validade para o produto: 24 meses para cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediatrico.

Numero de lote e datas de fabricacéio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

cloridrato de ambroxol xarope adulto ¢ uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada com aroma e sabor de horteld com menta.
cloridrato de ambroxol xarope pediatrico ¢ uma solugdo limpida, incolor a levemente amarelada com aroma e sabor de abacaxi com
hortela.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Utilize a marcacdo do copo-medida para medir as doses de cloridrato de ambroxol xarope.
cloridrato de ambroxol pode ser administrado com ou sem alimentos.

cloridrato de ambroxol xarope pediatrico somente deve ser administrado a pacientes pedidtricos menores de 2 anos de idade
sob prescri¢do médica.

XAROPE ADULTO:

Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 mL por via oral, 3 vezes ao dia.

Este regime ¢ adequado para o tratamento de doengas agudas do trato respiratorio e para o tratamento inicial de condi¢des cronicas
até 14 dias.

XAROPE PEDIATRICO:

Criangas abaixo de 2 anos: 2,5 mL — 2 vezes ao dia

Criangas de 2 a 5 anos: 2,5 mL - 3 vezes ao dia

Criangas de 6 a 12 anos: 5 mL - 3 vezes ao dia

A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediatrico pode ser calculada a razdo de 0,5 mg de ambroxol por quilograma de peso
corpdreo, 3 vezes ao dia.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdes comuns (> 1/100 e < 1/10): disgeusia (distirbios do paladar); hipoestesia da faringe; ndusea; hipoestesia oral.

Reacdes incomuns (> 1/1.000 e < 1/100): vomitos; diarreia; dispepsia; dor abdominal; boca seca.

Reacgdes raras (> 1/10.000 e < 1/1.000): garganta seca; erupgao cutinea; urticaria.

Reacdes com frequéncia desconhecida (ndo foi possivel calcular a frequéncia a partir dos dados disponiveis): reagdo/choque
anafilatico; hipersensibilidade; edema angioneurdtico; prurido.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Até o momento desconhecem-se sintomas especificos de superdose em humanos. Com base em superdose acidental e/ou relatos de
erros na medicagdo os sintomas observados consistem dos efeitos adversos conhecidos de cloridrato de ambroxol nas doses
recomendadas e pode ser necessario tratamento sintomatico.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

M.S.: 1.1085.0039

Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378.
Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.

Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - CE — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

Siga corretamente o modo de usar, ndo desaparecendo os sintomas procure orientagio médica.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela ANVISA em 31/12/2017.
o
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Dados da submissio eletronica

Dados da peticdo / notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do
expediente

N°
expediente

Assunto

Data do
expediente

N°
expediente

Assunto

Data de
aprovacao

Itens de
bula

Versoes
(VP/VPS)

Apresentacoes
relacionadas

06/10/2014

0887200147

10459 —
GENERICO
— Inclusao
Inicial de
Texto de
Bula—RDC
60/12

Todos
(Submissao
Inicial do
texto de
bula em
adequacao
a RDC
47/2009)

Bula VP e
Bula VPS

Solug¢do oral
(gotas) (6,67
mg/ml + 3334
mg/ml). Frascos
com 20 ml.
Cartucho com 01
frasco gotejador
de vidro ambar
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Cartucho com 01
frasco gotejador
de plastico opaco
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
plastico opaco
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
plastico opaco
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
plastico opaco.

09/08/2017

1669723175

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteragio de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteragdo de
texto de
bula para
harmonizagdo com a
sua Bula Padrao

3.Quando ndo devo
usar este
medicamento?
4.0 que devo saber
antes de usar este
medicamento?
8.Quais os males que
este medicamento
pode me causar?

4.Contraindicagdes.
5.Adverténcias e
precaucdes
6.Interagdes
medicamentosas.
9.Reagdes adversas.

Bula VP e
Bula VPS

Solugao oral
(gotas) (6,67
mg/ml + 333,4
mg/ml). Frascos
com 20 ml.
Cartucho com 01
frasco gotejador
de vidro ambar
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
vidro dmbar
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Cartucho com 01
frasco gotejador
de plastico opaco
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
plastico opaco
Caixa com 100
frascos
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gotejadores de
plastico opaco
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
plastico opaco

17/05/2018

0396564183

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Alteragdo de
texto de
bula para
harmonizagdo com a
sua Bula Padrao

3.Quando ndo devo
usar este

medicamento?

4. Contraindicagdes

Bula VP e
Bula VPS

Solug¢do oral
(gotas) (6,67
mg/ml + 3334
mg/ml). Frascos
com 20 ml.
Cartucho com 01
frasco gotejador
de vidro ambar
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
vidro ambar
Cartucho com 01
frasco gotejador
de plastico opaco
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
plastico opaco
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
plastico opaco
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
plastico opaco

26/06/2020

2040876205

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de

Alteragio de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Notificacao de
Alteragdo de Texto de
Bula tem como
objetivo a substituicdo
do Responsavel
Técnico, de A.F.
Sandes CRF / CE
2797, para—Ana
Raquel Macedo Nunes
CRF /CE 3378.

Bula VP e
Bula VPS

Solugao oral
(gotas) (6,67
mg/ml + 333,4
mg/ml).
Frascos com 20
ml;
Cartucho com 01
frasco gotejador
de vidro ambar;
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
vidro ambar;
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
vidro ambar;
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
vidro ambar;
Cartucho com 01
frasco gotejador
de plastico opaco;
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
plastico opaco;
Caixa com 100
frascos
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gotejadores de
plastico opaco;
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
plastico opaco

10452 —
GENERICO —
Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

Adequagdo do topico
9. REACOES
ADVERSAS” da bula
do medicamento
genérico, cloridrato de
ambroxol, xarope,
destinada aos
Profissionais de
Saude, de acordo com
a RDC 406 de 29 de
julho de 2020, que
dispde sobre as boas

praticas 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 alteragdo
ainda foram feitas
adequacdes na bula
destinada ao paciente:
- Corregdo de
ortografia e
pontuagdo, seguindo a
RDC 47 de 2009 e o
Guia de Submissdo
Eletronica de Texto de
Bula de 13 de janeiro
de 2014.

Bula VP e
Bula VPS

Solug¢do oral
(gotas) (6,67
mg/ml + 3334
mg/ml).
Frascos com 20
ml;
Cartucho com 01
frasco gotejador
de vidro ambar;
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
vidro ambar;
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
vidro ambar;
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
vidro ambar;
Cartucho com 01
frasco gotejador
de plastico opaco;
Caixa com 50
frascos
gotejadores de
plastico opaco;
Caixa com 100
frascos
gotejadores de
plastico opaco;
Caixa com 200
frascos
gotejadores de
plastico opaco
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CLORPROMAZ®

(cloridrato de clorpromazina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Comprimido revestido

100 mg
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CLORPROMAZ®

cloridrato de clorpromazina s -
Uniao Quimica
farmacéutica nacional S/A

Comprimido revestido

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Comprimido revestido 100 mg: embalagem contendo 100 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

ClOridrato de ClOMPrOMBZING .....c..ecverieeeerie e estes e s ite e e eteere e e stesaetesseesaesreeseesresnneeesneennens 112 mg
*Equivalente a 100 mg de clorpromazina base.

Excipientes. amido, lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sodica, estearato de magnésio,
celulose microcristaling, diéxido de silicio, hipromelose, macrogol, didxido de titanio e corante amarelo
crepusculo.

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entéo no controle de
psicoses de longa evolugdo. CLORPROMAZ também é indicado em manifestacdo de ansiedade e
agitacdo, solugos incoerciveis (soluco que ndo para), nauseas (enjoo) e vOmitos e neurotoxicoses
(aceleragdo darespiracdo e convulsdo com os ol hos dilatados) infantis; também pode ser associado aos
barbituricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no tratamento do tétano.

Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicacéo da
gravidez caracterizada por convulsdes) e nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica
(diminui a excitagdo e a agitacdo), vagolitica (interrupcdo dos impulsos transmitidos pelo nervo vago),
simpatolitica (efeito oposto a atividade produzida pelo estimulo do sistema nervoso simpético), sedativa
(diminui a ansiedade e tem efeito calmante) ou antiemética (diminui o enjoo e vémito).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

CLORPROMAZ tem como principio ativo a clorpromazina, que € um medicamento que age no sistema
nervoso central controlando os mais variados tipos de excitagdo. E, portanto, de grande valor no
tratamento das perturbagdes mentais e emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLORPROMAZ néo deve ser utilizado caso vocé apresente:

- glaucoma de angul o fechado (aumento da pressdo intraocular);

- risco de retencdo urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostaticos (uretra e prostata).

CLORPROMAZ ndo deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das
sindromes apresentadas na Doenca de Parkinson) (ver subitem “Intera¢des medicamentosas™ no item “4.
O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

CLORPROMAZ também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbitlricos (coma
temporério provocado por uma dose controlada de medicamento barbitdrico) e etilicos (coma provocado
por ingestdo de &cool); senshilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenca
cardiovascular (do coragdo) grave; depressdo grave do sistema nervoso central.
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Além disso, CLORPROMAZ néo deve ser utilizado junto com acool, litio e sultoprida (vide “Intera¢des
medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

O médico vai avaliar se vocé deve usar CLORPROMAZ caso vocé apresente: discrasias sanguineas
(alteracdo nos elementos do sangue); cancer da mama; distlrbios hepéticos (no figado); doenca de
Parkinson; disturbios convulsivos; Ulcera péptica (ferida no estémago).

CLORPROMAZ devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retencdo urinaria
por problemas de préstata ou uretra.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de febre o tratamento com CLORPROMAZ deve ser suspenso e 0 médico comunicado. A febre
sem causa aparente pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e distdrbios
vegetativos como tremores, palpitacdo, sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de
medicamentos neurol épticos.

Informe a0 seu médico caso vocé tenha doenca de coragdo, figado, rim ou Parkinson, ou se estiver
fazendo uso de outros medicamentos.

CLORPROMAZ deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco de acidentes vasculares
cerebrais (derrame).

CLORPROMAZ também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem
de um tratamento neuroléptico, em gera devido a sua idade avancada (hipotensdo e sedac&o), nos casos
de afeccdo cardiovascular (hipotensao) ou de insuficiénciarena e hepética (risco de superdosagem).
Assim como com outros neurolépticos (classe do CLORPROMAZ), foram relatados casos raros de
prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que est4 relacionada aos
batimentos do coragdo) com a clorpromazina. Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o
prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias (descompasso dos
batimentos do coragdo) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de ateracdo grave nos
bati mentos cardiacos), que € potencialmente fatal (morte subita).

Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se vocé é hipertenso (tem pressdo alta) ou hipotenso
(tem pressdo baixa), € necess&rio que vocé se deite durante meia hora em posicao horizontal, sem
travesseiro, logo apés a tomada do medicamento.

Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se vocé pretende engravidar.

E desaconselhavel o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em tratamentos prolongados, é recomendavel controle oftaimoldgico (dos olhos) e hematoldgico (do
sangue) regular.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente e um outro medicamento antipsicético deve ser
considerado como uma aternativa nas seguintes situagoes:

Hepatotoxicidade grave (dano ao figado):

Hepatotoxicidade grave, resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utilizacdo da
clorpromazina. Os pacientes ou cuidadores devem ser orientados a relatar imediatamente sinais e
sintomas como astenia (fraqueza), anorexia (perda de apetite), ndusea, vomitos, dor abdominal ou
ictericia (disfuncdo do figado caracterizada pela coloracéo amarelada da pele ou olhos) a um médico.
InvestigagBes incluindo avaliagdo clinica e bioldgica da funcdo hepética devem ser realizadas
imediatamente (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador observarem coloracdo amarelada da pele ou
dos olhos (ictericia) e aurinaficar mais escura. Estes podem ser sinais de danos no figado.

Eosinofilia [nUmer o aumentado de eosindfilos (um tipo de célula branca do sangue)]:

A presenca de eosinofilia pode indicar uma reacdo alérgica a clorpromazina. Devem ser realizados um
exame clinico completo e um hemograma completo repetido com contagem diferencial para confirmar a
presenca de eosinofilia (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador suspeitem de qualquer reacdo aérgica
enguanto estiver tomando clorpromazina.
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Tromboembolismo venoso

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e
casos de trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicéticos (classe que o
principio ativo de CLORPROMAZ pertence). Portanto, CLORPROMAZ deve ser utilizado com cautela
em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstrugdo de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue).

Hiperglicemia (nivel alto de aglcar no sangue) ou intoleréncia a glicose foram relatadas em pacientes
tratados com CLORPROMAZ. Os pacientes com diagnéstico estabelecido de diabetes mellitus ou com
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com CLORPROMAZ
devem realizar monitoramento glicémico (controle do nivel de aclcar no sangue) apropriado durante o
tratamento (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Gravidez e amamentacao

Estudos em animais por via oral demonstraram toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embrionaria
relacionada com a dose: aumento das reabsor¢des e mortes fetais). Aumento da incidéncia de
malformagdes foi observado em camundongos, mas apenas em doses indutoras de mortalidade materna.
Existem dados inadequados em animais sobre a toxicidade reprodutiva com clorpromazina injetével.

Dados de estudos epidemiol dgicos disponiveis em criangas expostas no Gtero com CLORPROMAZ nédo
podem excluir o risco de malformactes congénitas e distlrbios do neurodesenvolvimento.

Portanto, o uso de CLORPROMAZ néo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial
para engravidar que ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios superem 0s riscos
potenciais.

O uso de CLORPROMAZ durante a gravidez ou periodo de amamentagdo deve ser orientado pelo seu
meédico. Converse com seu médico antes de tomar este medicamento (Se é mulher em idade fértil e ndo
usa métodos contracepticos eficazes, ou estd grévida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso
vocé engravide durante ou logo apés o tratamento com CLORPROMAZ seu médico deve ser avisado
para a orientacdo adequada. Informe a0 seu médico se estiver amamentando. O aeitamento é
desaconselhavel, uma vez que a clorpromazina passa para o leite materno.

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

- diversos graus de desordens respiratérias variando de taquipneia (respiracdo rapida e anormal) a
angustia respiratoria, bradicardia (diminuicdo da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular),
sendo estes mais comuns quando outros medicamentos do tipo psicotrépicos ou antimuscarinicos forem
concomitantemente administrados,

- fleo meconial (obstrugdo intestinal do recém-nascido), retardo da eliminagdo do mecbnio (primeiras
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de aimentacdo, distensdo abdominal,
taguicardia (aceleragéo do ritmo cardiaco);

- desordens neurol dgicas tais como sindrome extrapiramidal (alteragcdo neuroldgica que leva a distarbios
do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistétono,
parkinsonismo), sonoléncia e agitacdo.

Converse com 0 seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado dos recém-
nascidos de mées tratadas com CLORPROMAZ, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido dentista.

Categoria derisco na Gravidez C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas
sem orientacdo médica.

Fertilidade

Devido a interacdo com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia
(aumento na concentragdo sanguinea do hormdnio prolactina, que estimula a secrecdo de leite), que pode
ser associada a um comprometimento da fertilidade nas mulheres.
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Populacfes especiais
Pacientes idosos com deméncia: pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com
medicamentos anti psi coticos estdo sob risco de morte aumentado.

N&o se recomenda o uso de CLORPROMAZ em criangas com menos de 2 anos de idade.

Alter acBes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, 0 paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas.

I nter acdes medicamentosas
M edicamento-medicamento
O uso de CLORPROMAZ é contraindicado em associagdo com o medicamento levodopa.

O uso de CLORPROMAZ é desaconsel hado em associagdo com:

- litio: em associagdo com CLORPROMAZ pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez
muscular) e hiperreflexia (reflexos elevados);

- sultoprida: em associagdo com CLORPROMAZ pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo
ventricular (do coracéo).

O uso de CLORPROMAZ exige cuidados quando usado em associag&o com:

- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina)
pode ocorrer elevacdo da glicemia (nivel de aglcar no sangue). O paciente deve reforcar a autovigilancia
sanguinea e urinaria. Eventualmente, 0 médico devera adaptar 0 modo de usar do medicamento
antidiabético durante o tratamento com neurol épticos e depois da sua interrupgéo;

- gastrointestinais de agdo topica (medicamentos para tratar problemas no estdémago e intestino tais como,
Oxidos e hidréxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): podem causar a diminui¢do da absorcéo
gastrointestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrointestinais
e neurol épticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles;

- inibidores do citocromo P450 isoenzimalA2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina,
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e moderados
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e
zileutona): conduzem a um aumento da concentragdo plasmética de clorpromazina. Com isto 0s pacientes
ficam sujeitos as reagdes adversas dose-dependentes da clorpromazina.

A administragdo de CLORPROMAZ junto com amitriptilina, pode levar a um aumento nos niveis
plasmaticos (quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser
monitorados com relacdo a reacfes adversas dose dependente associadas com amitriptilina.

O uso de CLORPROMAZ deve ser considerado se usado em associagdo com:

- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo ata): pode ocorrer a diminuicdo da pressdo
arterial do paciente e aumento do risco de hipotensio ortostatica (queda significativa da pressdo arterial
ap0s assumir a posi¢ao de pé);

- atropina e outras substancias atropinicas; antidepressivos i mipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos,

antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmaddicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adicdo
dos efeitos indesgjaveis atropinicos, como retengdo urindria (urina presa), obstipacdo intestinal
(evacuagdo dificil ou pouco frequente), secura da boca;

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos
(analgésicos e antitussigenos), anti-histaminicos Hi sedativos, barbitlricos, ansioliticos, clonidina e
compostos semelhantes, hipnéticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressio
central. A dteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na conducdo de veiculos e operacdo de
maquiinas,

- guanetidina: pode ocorrer ainibi¢cdo do efeito anti-hipertensivo (causar a diminuicdo da pressdo arterial)
da guanetidina.

M edicamento-substancia quimica
O uso de CLORPROMAZ é desaconsel hado em associagéo com:
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- dcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qua o
CLORPROMAZ pertence) sao acentuados pelo alcool. A alteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa
na conducgdo de veiculos e operagdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos
contendo & cool em sua composi¢ao.

Atencéo portadores de Doenga Celiaca ou Sindrome Celiaca: contém Gluaten.

I nfor me seu médico ou cirur gido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger daluz e da umidade.

O prazo de vaidade é de 24 meses apds a data de fabricagdo (vide cartucho).

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: comprimido revestido, cor laranja, circular, biconvexo, liso, contendo nucleo branco.

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 criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por viaoral.

Uso em adultos

A dose de CLORPROMAZ pode variar desde 25 a 1.600 mg ao dia, dependendo da sua necessidade.
Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas, 25 a 100 mg, repetindo de 3 a 4 vezes ao dia, se
necessario, até atingir uma dose Util para o controle dos sintomas no final de alguns dias (dose maxima de
2 g/dia). A maioria dos pacientes responde a dose diariade 0,5 a 1 g. Em pacientes idosos ou debilitados,
doses mais baixas sdo geral mente suficientes para o controle dos sintomas.

Uso em criancgas (acima de 2 anos)

Deve-se usar 0 mesmo esguema jé citado de aumento gradativo de dose, sendo usualmente utilizada uma
doseinicial de 1 mg/kg/dia, divididaem 2 ou 3 tomadas. O total da dose di&ria ndo deve exceder 40 mg,
em criancas abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em criangas mais velhas.

N&o ha estudos dos efeitos de clorpromazina administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranca e para garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral,
conforme recomendado pelo médico.

Este medicamento n&o deve ser partido, aberto ou mastigado.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esgqueca de administrar uma dose, administre-a assm que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horério da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procur e orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.
8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

De modo geral, CLORPROMAZ ¢ bem tolerado.
Como reacOes adversas, vocé pode apresentar:
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Reacdo muito comum (ocorre em maisde 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Disturbios do metabolismo e nutrigéo: ganho de peso, as vezes, importante.

Disturbios do sistema nervoso: sedacdo, sonoléncia, sindrome extrapiramidal [alteracdo neurol 6gica que
leva a distarbios do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo
(contragdo do musculo responsavel pela mastigacao), opistétono, parkinsonismo] que melhora com a
administracdo de antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos atropinicos [secura da boca, obstipacao
intestinal (priséo de ventre)].

Disturbios vasculares. hipotensdo ortostética (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a
posicéo de pé).

Distirbios musculares. discinesias tardias (movimentos incontrolaveis que ocorrem apds uso de
medicamento por longo periodo) que podem ser observadas, assim como para todos 0s neurol épticos,
durante tratamentos prolongados (nestes casos os antiparkinsonianos ndo agem ou podem piorar o
quadro).

Reacdo comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbios do coracdo: prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada em eletrocardiograma e que
esté relacionada aos batimentos do coraggo).

Distirbios do sistema nervoso: convulsdes (contragdes subitas e involunt&rias dos musculos,
secundérias a descargas el étricas cerebrais).

Disturbios endécrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (auséncia de menstruagao).

Disturbios do metabolismo e nutrigéo: intolerdncia a glicose (ver item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

Reacdes cujas frequéncias sdo desconhecidas

Disturbios do coracgdo: houve relatos isolados de morte stibita, com possiveis causas de origem cardiaca
(ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de
morte stbita, em pacientes recebendo neurol épticos fenotiazinicos.

Distarbios enddcrinos. galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia
(aumento das mamas em homens).

Disturbios do metabolismo e nutricdo: hiperglicemia (nivel alto de ag¢tcar no sangue) (ver item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de
triglicérides), hiponatremia (diminui¢do da concentracdo de sddio no sangue) e secrecdo inapropriada do
hormdnio antidiurético.

Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos [retencdo urinéria (urina presa)].

Disturbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isqguémica (inflamagdo no intestino grosso
por problemas de circulagdo), obstrucdo intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estémago
e do intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamagdo do intestino grosso com morte de
células), perfuragdo intestinal (algumas vezes fatal).

Disturbios da pele e tecidos subcuténeos. fotodermias (reaces na pele de sensibilidade a luz) e
pigmentacdo da pele, angioedema (inchaco em regido subcuténea ou em mucosas, geralmente de origem
alérgica) e urticéria (erupcdes na pele, geramente de origem alérgica, que causa coceira).

Distlrbios oculares: crises oculégiras (convulsio nos olhos) e depésito pigmentar no segmento anterior
do olho.

Disturbios hepatobiliares (do figado e da bile): coloragéo amarelada da pele e olhos (ictericia) e urina
de coloragdo mais escura. Estes podem ser sinais de dano no figado. Foi observadaictericia (deposicéo de
pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasido de tratamentos com
clorpromazina, porém, a relagdo com o produto € questionavel. Casos de lesdes hepatocelulares, |esdo
hepadtica mista (das células do figado) e colestatica (coloragdo amarelada da pele e mucosas), as vezes
resultando em morte foram rel atadas em pacientes tratados com clorpromazina.

Distirbios do sistema imunoldgico: IUpus eritematoso sistémico (doenca multissistémica devido a
ateracBes no sistemaimune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em
alguns casos, anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doencgas autoimunes) positivos podem
ser encontrados sem evidéncia de doenca clinica.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia [nimero aumentado de eosinéfilos (um tipo de
célula branca do sangue)] e foi reportado trombocitopenia (redugdo na contagem de plaquetas (células
sanguineas que ajudam na coagulagdo) com CLORPROMAZ. Excepciona mente leucopenia (reducdo de
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células brancas no sangue) ou agranul ocitose (diminuicdo acentuada de alguns tipos de células brancas do
sangue), e por isso é recomendado o controle hematol 6gico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.
Disturbios do sistema reprodutivo: impoténcia, frigidez (distirbios do desgjo sexual). Em pacientes
tratados com clorpromazinafoi relatado raramente priapismo (eregéo persistente e dolorosa).

Disturbios vasculares. casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue), incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrucdo de um vaso sanguineo
por um coagulo de sangue no pulméo), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda
(formagdo ou presenca de um codgulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com
medicamentos antipsicoticos (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Distirbios musculares: discinesias (movimentos incontrolaveis) precoces [torcicolo espasmddico
(enrijecimento dos mulsculos do pescogo), trismo, etc.,, que melhoram com a administracdo de
antiparkinsoniano anticolinérgico].

Informe ao seu médico, farmacéutico ou cirurgido-dentista o apar ecimento de reacfes indesgj aveis
pelo uso do medicamento. I nfor me também & empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Os principais sintomas de intoxicagdo aguda por clorpromazina sdo: depressdo do sistema nervoso
central, hipotensdo (pressdo baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e
convulsdes (contragdes stbitas e involuntarias dos misculos secundérias a descargas elétricas cerebrais).
Recomenda-se nestes casos lavagem géstrica precoce, evitando-se a inducdo do vomito; administragdo de
antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam a Doenca de Parkinson) para os sintomas
extrapiramidais e estimulantes respiratérios (anfetamina, cafeina com benzoato de sbédio), caso hga
depressdo respiratoria (diminuicdo severa dos movimentos respiratorios).

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

DIZERESLEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Registro MS — 1.0497.0155

Registrado por:

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Coronel Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP 06900-000

CNPJ 60.665.981/0001-18

IndUstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP n° 49136

Fabricado na unidade fabril :
Trecho 1, Conj. 11, Lote 6/12
Polo de Desenvol vimento JK
Brasilia— DF — CEP 72549-555
CNPJ: 60.665.981/0007-03
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Fabricado por:
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CLORPROMAZ®

(cloridrato de clorpromazina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S/A
Solugéo injetavel

5 mg/mL
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CLORPROMAZ®

cloridrato de clorpromazina Uniio Quimica

farmacéutica nacional S/A

Solucdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICAGAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solucdo injetavel 5 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolasde 5 mL.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS

COMPOSICAO

Cada ampolade 5 mL contém:

ClOridrato de ClOMPrOMBZING ........cecvveeieireeeeteeeeeeeste e et et e e e e sae e e aesteenteteeneensesneensenren 27,85 mg"
*Equivalente a 25 mg de clorpromazina base.

Veiculo: &cido ascorbico, sulfito de sddio, cloreto de sodio, citrato de sddio, metabissulfito de sodio e
agua parainjetaveis.

INFORMAGCOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de: quadros psiquiétricos agudos, ou entdo no controle de
psicoses de longa evol ucéo.

CLORPROMAZ também é indicado em manifestagdo de ansiedade e agitagdo, solucos incoerciveis
(soluco que ndo para), nauseas (enjoo) e voémitos e neurotoxicoses (aceleracdo da respiragéo e convulsdo
com os olhos dilatados) infantis; também pode ser associado aos barbitUricos (medicamento depressor do
sistema nervoso central) no tratamento do tétano.

Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicagdo da
gravidez caracterizada por convulsdes) e nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica
(diminui a excitagdo e a agitacdo), vagolitica (interrupcdo dos impulsos transmitidos pelo nervo vago),
simpatolitica (efeito oposto a atividade produzida pelo estimulo do sistema nervoso simpético), sedativa
(diminui a ansiedade e tem efeito calmante) ou antiemética (diminui o enjoo e vémito).

2.COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
CLORPROMAZ tem como principio ativo o cloridrato de clorpromazina, que € um medicamento que age
no sistema nervoso central controlando os mais variados tipos de excitagio. E, portanto, de grande valor
no tratamento das perturbacfes mentais e emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

CLORPROMAZ néo deve ser utilizado caso voce apresente:

- glaucoma de angulo fechado (aumento da presséo intraocular);

- risco de retencdo urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostéticos (uretra e préstata).
CLORPROMAZ ndo deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das
sindromes apresentadas na doenca de Parkinson) (ver “Interacdes medicamentosas” no item “4. O que
devo saber antes de usar este medicamento?”).

CLORPROMAZ também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbitdricos (coma
temporério provocado por uma dose controlada de medicamento barbitdrico) e etilicos (coma provocado
por ingestdo de dalcool); senshbilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenca
cardiovascular (do coragéo) grave; depressio severa do sistema nervoso central.

Além disso, CLORPROMAZ ndo deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (ver “Intera¢des
medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
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O médico va avaliar se vocé deve usar CLORPROMAZ caso vocé apresente; discrasias sanguineas
(alteracdo nos elementos do sangue); cancer da mama; distarbios hepéticos (no figado); doenca de
Parkinson; disturbios convulsivos; Ulcera péptica (ferida no estdmago).

CLORPROMAZ devera ser administrado com cautela em pacientes idosos €/ou debilitados.

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retengéo urinaria
por problemasde prostata ou uretra.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de febre o tratamento com CLORPROMAZ deve ser suspenso e o0 médico comunicado. A febre
sem causa aparente pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e distirbios
vegetativos como tremores, palpitacdo, sudorese entre outros) que tem sido descrita com 0 uso de
medicamentos neurol épticos.

Informe ao seu médico caso vocé tenha doenca de coragdo, figado, rim ou Parkinson, ou se estiver
fazendo uso de outros medicamentos.

Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, agumas vezes fatal, e
casos de trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicoticos (classe que o
principio ativo de CLORPROMAZ pertence). Portanto, CLORPROMAZ deve ser utilizado com cautela
em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstrucdo de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue).

Hiperglicemia (nivel ato de aglicar no sangue) ou intoleréncia a glicose foram relatadas em pacientes
tratados com clorpromazina. Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com CLORPROMAZ
devem realizar monitoramento glicémico (controle do nivel de aglicar no sangue) apropriado durante o
tratamento (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

CLORPROMAZ deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco de acidentes vasculares
cerebrais (derrame).

CLORPROMAZ tamhém deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem
de um tratamento neuroléptico, em geral devido a sua idade avancada (hipotensdo e sedac80), nos casos
de afeccdo cardiovascular (hipotensdo) ou de insuficiéncia renal e hepatica (risco de superdose).

Assim como com outros neurolépticos (classe do CLORPROMAZ), foram relatados casos raros de
prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada em eletrocardiograma e que esté relacionada aos
batimentos do corag@o) com a clorpromazina.

Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o
risco de ataque de arritmias (descompasso dos batimentos do coragdo) ventriculares graves do tipo
torsades de pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos), que é potencialmente fatal (morte
stbita). O prolongamento QT € exacerbado, em particular, na presenca de bradicardia (diminuicdo da
frequéncia cardiaca), hipopotassemia (reducdo dos niveis de potéssio no sangue) e prolongamento QT
congénito ou adquirido (exemplo: farmacos indutores). Se a situag8o clinica permitir, avaliagbes médicas
e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes do inicio do tratamento
com um agente neuroléptico e conforme necessidade durante o tratamento (ver item “8. Quais os males
que este medicamento pode me causar?”).

Nos primeiros dias de tratamento, principamente se vocé é hipertenso (tem pressdo alta) ou hipotenso
(tem pressdo baixa), € necessario que vocé se deite durante meia hora em posicdo horizontal, sem
travesseiro, logo apds a tomada do medicamento. Esta precaucdo deve ser rigorosamente seguida quando
se administra o CLORPROMAZ injetavel. A vigilancia clinica e, eventualmente eletroencefal ografica,
deve ser reforgada em pacientes epil épticos, devido a possibilidade de diminuicéo do limiar epileptdgeno.

Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se vocé pretende engravidar.

E desaconselhéavel o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em tratamentos prolongados, é recomendével controle oftaimoldgico (dos olhos) e hematoldgico (do
sangue) regular.

Precaucdes especificas da via parenteral

- em caso de hipovolemia (diminuicdo do volume liquido circulante nos vasos sanguineos), deve-se
instalar rapidamente perfusdo EV;

- 0 doente deve ser mobilizado rapidamente e colocado em dectbito dorsa na eventuaidade de
hipotensdo (pressdo baixa) arterial;
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- as mudancas de posicdo do paciente devem ser efetuadas com cautela por causa do risco de hipotensao
ortostética (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a posicao de pé).

A solugdo injetavel contém sulfitos que podem eventualmente causar ou agravar reagdes do tipo
anafilética (alérgica).

Gravidez e amamentacéo

O uso de CLORPROMAZ durante a gravidez ou periodo de amamentacdo deve ser orientado pelo seu
meédico, que avaliara a relagdo risco-beneficio. Caso vocé engravide durante ou logo apds o tratamento
com CLORPROMAZ seu médico deve ser avisado para a orientacdo adequada. Informe ao seu médico se
estiver amamentando. O aleitamento é desaconselhavel, uma vez que a clorpromazina passa para o leite
materno.

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

- diversos graus de desordens respiratérias variando de taquipneia (respiragdo rapida e anorma) a
angustia respiratdria, bradicardia e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros
medicamentos do tipo psicotrdpicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente administrados;

- fleo meconial (obstrugdo intestinal do recém-nascido), retardo da eliminagdo do mecbnio (primeiras
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de aimentacdo, distensdo abdominal,
taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco);

- desordens neurol dgicas tais como sindrome extrapiramidal (alteracdo neuroldgica que leva a distdrbios
do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistétono,
parkinsonismo), sonoléncia e agitago.

Converse com o0 seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-
nascido de mées tratadas com CLORPROMAZ, uma vez que estes procedimentos séo recomendados.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Fertilidade

Devido & interagdo com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia
(aumento da concentragdo sanguinea do hormdnio prolacting, que estimula a secregéo de leite), que pode
ser associada a um comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populactes especiais
Pacientes idosos com deméncia: pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com
medicamentos antipsi coticos estdo sob risco de morte aumentado.

Hepatotoxicidade severa (dano ao figado), resultando em algumas mortes, foram relatadas com a
utilizac8o da clorpromazina. Os pacientes devem ser orientados a relatar imediatamente, sinais como
astenia (fraqueza), anorexia (perda de apetite), ndusea, vémitos, dor abdominal ou ictericia (disfuncéo do
figado caracterizada pela coloragdo amarelada da pele) a um médico. InvestigacBes incluindo avaliagéo
clinica e biol6gica da fungédo hepética devem ser realizadas imediatamente.

N&o se recomenda o uso de CLORPROMAZ em criangas com menos de 2 anos de idade.

Alter acBes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

I nter agdes medicamentosas

M edicamento-medicamento

O uso de CLORPROMAZ é contraindicado em associacdo com o medicamento levodopa. Em caso de
sindrome extrapiramidal induzida pelos neurolépticos, ndo tratar o paciente com levodopa (os receptores
dopaminérgicos sdo blogueados pel os neurol épticos), mas utilizar um anticolinérgico.

Nos parkinsonianos tratados pela levodopa, em caso de necessidade de tratamento por neurol épticos, ndo
€ logico continuar a terapia com levodopa, pois isso pode agravar as ateragGes psicoticas e a droga néo
pode agir sobre os receptores blogueados pel os neurol épticos.
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O uso de CLORPROMAZ é desaconsel hado em associagéo com:

- litio: em associagdo com CLORPROMAZ pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez
muscular) e hiper-reflexia (reflexos elevados);

- sultoprida: em associagdo com CLORPROMAZ pode apresentar risco aumentado de ateragdes do ritmo
ventricular (do corag&o).

O uso de CLORPROMAZ exige cuidados quando usado em associacéo com:

- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina)
pode ocorrer elevacdo da glicemia (nivel de aclcar no sangue). O paciente deve reforcar a autovigilancia
sanguinea e urinaria. Eventualmente, 0 médico devera adaptar 0 modo de usar do medicamento
antidiabético durante o tratamento com neurol épticos e depois da sua interrupcao;

- gastrointestinais de acdo topica (medicamentos para tratar problemas no estémago e intestino tais como,
oOxidos e hidroxidos de magnésio, de aluminio e de célcio): podem causar a diminui¢do da absorcdo
gastrointestinal dos neurolépticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrointestinais
€ neurol épticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles;

- inibidores do citocromo P450 isoenzimalA2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina,
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, &cido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e moderados
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e
zileutona): conduzem a um aumento da concentragdo plasmética de clorpromazina. Com isto 0s pacientes
ficam sujeitos as reages adversas dose-dependentes da clorpromazina.

A administragdo de CLORPROMAZ junto com amitriptilina, pode levar a um aumento nos niveis
plasmaticos (quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser
monitorados com relacdo a reagdes adversas dose-dependente associadas com amitriptilina.

O uso de CLORPROMAZ deve ser considerado se usado em associagdo com:

- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo ata): pode ocorrer a diminuicdo da pressdo
arterial do paciente e aumento do risco de hipotensdo ortostatica;

- atropina e outras substéncias atropinicas. antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H sedativos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmddicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adicdo
dos efeitos indesgjaveis atropinicos, como retengdo urin&ria (urina presa), obstipacdo intestinal
(evacuagdo dificil ou pouco frequente), secura da boca;

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos
(analgésicos e antitussigenos), anti-histaminicos Hi sedativos, barbitlricos, ansioliticos, clonidina e
compostos semelhantes, hipnéticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressdo
central. A dteracdo da vigilancia pode se tornar perigosa na conducdo de veiculos e operacdo de
maquinas,

- guanetidina: pode ocorrer a inibi¢do do efeito anti-hipertensivo (causar a diminuicdo da pressdo arterial)
da guanetidina.

M edicamento-substancia quimica

O uso de CLORPROMAZ é desaconsel hado em associagéo com:

- dcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qua o
CLORPROMAZ pertence) sdo acentuados pelo dcool. A ateragdo da vigilancia pode se tornar perigosa
na conducgdo de veiculos e operacdo de maquinas. Evitar o uso de bebidas acodlicas e de medicamentos
contendo & cool em sua composi¢ao.

Informe seu médico ou cir ur gido-dentista se vocé estiver fazendo uso de algum outro medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
proteger daluz e da umidade.

O prazo de vaidade é de 24 meses apds a data de fabricagdo (vide cartucho).

Depois de aberto, este medicamento deve ser utlizado imediatamente.

Ndmero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
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N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guar de-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico: solugdo limpida, incolor alevemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
obser ve alguma mudanca no aspecto, consulte o far macéutico para saber se poder a utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancgas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

A solucdo injetavel deve ser administrada por viaintramuscular.

CLORPROMAZ deve ser administrado profundamente no misculo. Como a solucéo é irritante, a
administracéo intramuscular superficial deve ser evitada, de forma a minimizar reagdes locais.

Uso intramuscular (adultos)

Usado em pacientes internados, € preconizada uma dose inicial de 25 a 100 mg, repetida dentrode 1 a4
horas, se necess&rio, até o controle dos sintomas. Em pacientes idosos ou debilitados, doses mais baixas
sdo geralmente suficientes para o controle dos sintomas (*/2 a /3 da dose de adultos). A administrag3o por
viaoral deve ser introduzida quando os sintomas estiverem controlados.

Uso intramuscular (criangas acima de 2 anos)

Deve-se usar 0 esguema de aumento gradativo de dose, sendo usualmente utilizada uma dose inicial de 1
mg/kg/dia, dividida em 2 ou 3 tomadas. O tota da dose di&ria ndo deve exceder 40 mg, em criangas
abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em criangas mais velhas. Devendo-se passar para via oral tdo logo os
sintomas estejam controlados.

N&o ha estudos dos efeitos da clorpromazina administrada por vias ndo recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficicia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via
intramuscular, conforme recomendado pelo médico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duragdo do
tratamento. Ndo interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assm que possivel. No entanto, se estiver proximo
do horério da dose seguinte, espere por este horério, respeitando sempre o intervalo determinado pela
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
De modo geral, CLORPROMAZ é bem tolerado.
Como reacBes adversas, vocé pode apresentar:

Reacdo muito comum (ocorre em maisde 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Disturbios do metabolismo e nutrigéo: ganho de peso, as vezes, importante.

Disturbios do sistema nervoso: sedacdo, sonoléncia, sindrome extrapiramidal [alteracdo neuroldgica que
leva a distarbios do equilibrio e da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo
(contragdo do musculo responsavel pela mastigacdo), opistétono, parkinsonismo] que melhora com a
administracdo de antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos atropinicos [secura da boca, obstipacéo
intestinal (prisdo de ventre)].

Disturbios vasculares. hipotensdo ortostética (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a
posicéo de pé).

Distdrbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontroléaveis que ocorrem apds uso de
medicamento por longo periodo) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos,
durante tratamentos prolongados (nestes casos os antiparkinsonianos ndo agem ou podem piorar o
quadro).
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Reacdo comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)

Disturbios do coracéo: prolongamento do intervalo QT (alteracdo observada em eletrocardiograma e que
esta rel acionada aos bati mentos do coragso).

Distdrbios do sistema nervoso: convulsdes (contragdes slbitas e involuntarias dos miusculos,
secundarias a descargas el étricas cerebrais).

Disturbios endécrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (auséncia de menstruagao).

Disturbios do metabolismo e nutrigdo: intolerancia a glicose (ver item “4. O que devo saber antes de
usar este medicamento?”).

ReacBes cujas frequéncias sdo desconhecidas

Disturbios do coracao: houve relatos isolados de morte stibita, com possiveis causas de origem cardiaca
(ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de
morte sUbita, em pacientes recebendo neurol épticos fenotiazinicos.

Distdrbios endécrinos. galactorreia (producdo de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia
(aumento das mamas em homens).

Disturbios do metabolismo e nutricdo: hiperglicemia (nivel alto de agtcar no sangue) (ver item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de
triglicérides), hiponatremia (diminuicdo da concentragdo de sbdio no sangue) e secrecdo inapropriada do
hormonio antidiurético.

Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos [retencdo urinéria (urina presa)].

Disturbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflamag&o no intestino grosso
por problemas de circulagdo), obstrucdo intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estbmago
e do intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamagdo do intestino grosso com morte de
células), perfuracéo intestina (algumas vezes fatal).

Distdrbios da pele e tecidos subcuténeos. fotodermias (reaces na pele de sensibilidade a luz) e
pigmentacdo da pele, angioedema (inchaco em regido subcuténea ou em mucosas, geralmente de origem
aérgica) e urtic&ria (erupcdes na pele, geramente de origem alérgica, que causa coceira).

Distrbios oculares. crises oculégiras (convulsdo nos olhos) e depdsito pigmentar no segmento anterior
do olho.

Disturbios hepatobiliares (do figado e da bile): foi observadaictericia (deposi¢cdo de pigmentos biliares
na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasido de tratamentos com clorpromazina, porém, a relagdo
com o produto é questionavel. Casos de lesBes hepatocelulares, lesdo hepética mista (das células do
figado) e colestética (coloragdo amarelada da pele e mucosas), as vezes resultando em morte, foram
rel atadas em pacientes tratados com clorpromazina.

Distdrbios do sistema imunoldgico: lUpus eritematoso sistémico (doenca multissistémica devido a
ateracOes no sistema imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em
alguns casos, anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doengas autoimunes) positivos podem
ser encontrados sem evidéncia de doenca clinica.

Disturbios do sangue e do sistema linfatico: excepciona mente leucopenia (redugcdo de células brancas
no sangue) ou agranulocitose (diminui¢cdo acentuada de alguns tipos de células brancas do sangue), e por
isso € recomendado o controle hematol 6gico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.

Distarbios do sistema reprodutivo: impoténcia, frigidez (distirbios do desgjo sexual). Em pacientes
tratados com clorpromazina foi relatado raramente priapismo (erecéo persistente e dolorosa).

Disturbios vasculares: casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um
coagulo de sangue), incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo
por um coagulo de sangue no pulméao), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda
(formagdo ou presenga de um coagulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com
medi camentos antipsicoticos (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).
Distirbios musculares. discinesias (movimentos incontroldveis) precoces [torcicolo espasmadico
(enrijecimento dos mulsculos do pescogo), trismo, etc., que melhoram com a administracdo de
antiparkinsoniano anticolinérgico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacfes indesejaveis
pelo uso do medicamento. Infor me também a empr esa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?
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Os principais sintomas de intoxicacdo aguda por cloridrato de clorpromazina sdo: depressdo do sistema
nervoso central, hipotensdo e sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convulsdes
(contragbes slbitas e involuntarias dos musculos secundarias a descargas elétricas cerebrais).
Recomenda-se nestes casos lavagem géstrica precoce, evitando-se a inducdo do vomito; administragdo de
antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam a doenca de Parkinson) para os sintomas
extrapiramidais e estimulantes respiratérios (anfetamina, cafeina com benzoato de sodio), caso hagja
depressdo respiratoria.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B
Histérico de Alteracéo para a Bula
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Dados da submisséo eletrénica

Dados da peti¢cdo/notificagcdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de ltens de Bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP / VPS) relacionadas
Comprimido
Gerado no 10450 — SIMILAR — . revestido
Notificacéo de 9. REACOES VP 100 mg
12/2020 g‘ti‘émgt;:rio Alteracéo Texto de NIA NIA N/A NIA ADVERSAS VPS
P Bula — RDC 60/12 Solugéo injetavel
5 mg/mL
10450 — SIMILAR — 4. O QUE DEVO Comprimido
Notificagdo de SABER ANTES DE revestido
20/01/2020 0195331/20-1 . N/A N/A N/A N/A USAR ESTE VP
Alteracéo Texto de MEDICAMENTO? 100 mg
Bula — RDC 60/12 !
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE o
USAR ESTE Comprimido
10450 — SIMILAR — MEDICAMENTO? revestido
11/2019 3252741/19-1 | hotificacdo de N/A N/A N/A N/A 8. QUAIS OS MALES VP 100mg
Alteracdo Texto de QUE ESTE VPS
Bula — RDC 60/12 MEDICAMENTO Solucéo injetavel
PODE ME CAUSAR? 5 mg/mL
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUGOES
9. REAGOES
ADVERSAS
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DIZERES LEGAIS

4. O QUE DEVO
SABER ANTES DE

USAR ESTE
t%‘;?gi;;asc')'\gg‘m B loﬁgiﬁcsa'gg‘ﬁs B MEDICAMENTO? VP Comprimido
08/10/2018 0973100/18-8 = 08/10/2018 0973100/18-8 x 08/10/2018 DIZERES LEGAIS revestido
Alteracéo Texto de Alteracéo Texto de VPS 100 mg
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 5.ADVERTEN§IAS
EPRECAUCOES
DIZERES LEGAIS
Comprimido
10450 — SIMILAR — 10450 — SIMILAR — revestido
: Notificagao de : Notificagdo de 6. INTERACOES 100 mg
23/06/2017 1264215/17-1 Alteracdo Texto de 23/06/2017 1264215/17-1 Alteracio Texto de 23/06/2017 MEDICAMENTOSAS VPS
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12 Solugdo injetavel
5 mg/mL
10251 - SIMILAR — 10251 - SIMILAR —
Incluséo de local de Inclusé@o de local de
fabricacdo do fabricagéo do VP Comprimido
31/01/2017 0171792/17-8 medicamento de 31/01/2017 0171792/17-8 medicamento de 03/04/2017 DIZERES LEGAIS VPS revestido
liberacéo liberacao 100 mg

convencional com
prazo de analise

convencional com
prazo de andlise
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28/09/2016

2333112/16-7

10450 — SIMILAR —
Notificagao de
Alteragdo Texto de
Bula — RDC 60/12

28/09/2016

2333112/16-7

10450 — SIMILAR —
Notificagao de
Alteragdo Texto de
Bula — RDC 60/12

28/09/2016

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS

9. REACOES
ADVERSAS

VP
VPS

Comprimido
revestido
100 mg

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
6. COMO DEVO
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES
QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR?

5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
6. INTERACOES

MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR

9. REACOES
ADVERSAS

VP
VPS

Solucgéo injetavel
5 mg/mL

18/04/2016

1573242/16-8

10450 — SIMILAR —
Notificagao de
Alteracdo Texto de
Bula — RDC 60/12

12/01/2016

1155246/16-8

10136 — SIMILAR —
Inclusado de local de
embalagem
secundaria

07/03/2016

DIZERES LEGAIS

VP
VPS

Solucéo injetavel
5 mg/mL
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10756 - SIMILAR —

10756 - SIMILAR —

Notificacdo de Notificacdo de CrC)engt?ggo
) Alteracéo de Texto ) Alteracdo de Texto IDENTIFICACAO DO VP
15/01/2015 0037913/15-1 de Bula para 15/01/2015 0037913/15-1 de Bula para 15/01/2015 PRODUTO VPS 100 mg
Adequacéo a Adequacéao a Solucio inietavel
Intercambialidade Intercambialidade & )
5 mg/mL
Comprimido
10457 — SIMILAR — 10457 — SIMILAR — VP revestido
20/08/2014 | 0718124/14-g | Nclusdo Inicialde 20/08/2014 | 0718124/14- | NclusdoInicial de 20/08/2014 Versao inicial VPS 100 mg

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

Solugéo injetavel
5 mg/mL
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DICLOFARMA

Farmace IndUstria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucéo Injetéavel
75mg/3mL
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| - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO —

diclofenaco sodico
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Diclofarma 75mg/3mL: Cartucho com 5 ampolas de vidro transparente;
Diclofarma 75mg/3mL: Caixa com 50 ampolas de vidro transparente;
Diclofarma 75mg/3mL: Caixa com 100 ampolas de vidro transparente.

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada ampola de 3 mL de Diclofarma contém 75 mg de diclofenaco sodico.

Excipientes: alcool benzillico, hidréxido de sddio, metabissulfito de sddio, propilenoglicol, agua para
injetaveis.

Il - INFORMACOESAO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Asinjegdes de Diclofarma no misculo sdo utilizadas no tratamento das seguintes condicdes:

- Dor reumatica ou degenerativa das articulagdes (artrite); dor nas costas, sindrome do ombro congelado,
cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;

« Crises de gota;

« Dor causada por pedras na vesicula ou nos rins;

« Dor e inchago apos cirurgia e lesdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A substancia ativa do Diclofarma é o diclofenaco sodico.

Diclofarma pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatdrios ndo-esteroidais (AINES),
usados paratratar dor e inflamag&o.

Diclofarma divia os sintomas da inflamag&o, tais como inchaco e dor, blogueando a sintese de moléculas
(prostaglandinas) responsaveis pelainflamagao, dor e febre. N&o tem nenhum efeito na causa dainflamacdo
ou febre.

Estudos clinicos demonstraram que Diclofarma também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor
moderada e na grave de origem ndo reumatica, atingido dentro de 15 a 30 minutos.

Em condicdes inflamatérias pos-operatdrias e pos-traumaticas, Diclofarma alivia rapidamente tanto a dor
espontanea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchago inflamatério e o edema do ferimento.
Se vocé tem qualquer divida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a vocé,
pergunte ao seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

V océ ndo pode tomar este medicamento se;

- for a érgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sddio ou aqual quer outro componente
da formulagdo descrito no inicio desta bulg;

- jateve reacdo al érgica apbs tomar medicamentos para tratar inflamagao ou dor (ex.: acido acetilsalicilico,
diclofenaco ou ibuprofeno). As reacles aérgicas podem ser asma, secrecdo nasal, rash cuténeo
(vermelhid&o na pele com ou sem descamagéo), inchago do rosto, 1abio, lingua, garganta e/ou extremidades
(sinais de angioedema). Se vocé suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este
medicamento;
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- tem Ulcera no estdmago ou no intesting;

- tem sangramento ou perfuracéo no estdbmago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou
fezes pretas;

- sofre de insuficiéncia hepética ou rend;

- tem insuficiéncia cardiaca grave;

- VOCé esta nos Ultimos trés meses de gravidez.

Se vocé apresenta algumas destas condicdes descritas acima, avise ao seu médico e ndo utilize Diclofarma.
Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doenga grave no figado ou nosrins.
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca grave.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica. Informe
imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.

4.0 QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Sigatodas as instrugdes do seu médico cuidadosamente. Eles podem diferir dasinformactes gerais contidas
nesta bula.

Tenha especial cuidado com Diclofarma:

- Se vocé tiver doenca no coragdo estabelecida ou nos vasos sanguineos (também chamada de doenca
cardiovascular, incluindo pressdo arterial ata ndo controlada, insuficiéncia cardiaca congestiva, doenca
isguémica cardiaca estabelecida, ou doenca arteria periférica), o tratamento com Diclofarma geralmente
ndo é recomendado;

- Se vocé tiver doenca cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como
pressio arterial elevada, niveis anormamente elevados de gordura (colesteral, triglicérides) no sangue,
diabetes, ou se vocé fuma, e seu médico decidir prescrever Diclofarma, vocé ndo deve aumentar a dose
acimade 100 mg por dia.

- Em geral, € importante tomar a menor dose de Diclofarma que aiviaador e/ou inchago e durante o menor
tempo possivel, de modo a manter o menor risco possivel de efeitos cardiovascul ares secundarios,

- Se vocé estd utilizando Diclofarma simultaneamente com outros anti-inflamatdrios incluindo acido
acetilsdlicilico, corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptacdo de serotonina (vide
“Interagdes medicamentosas™);

- Se vocé tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);

- Sevocé jateve problemas gastrintestinais como Ulcera no estdbmago, sangramento ou fezes pretas, ou seja
teve desconforto no estdmago ou azia apds ter tomado anti-inflamatdrios no passado;

- Se vocé tem inflamag&o no colon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doenca de Crohn);

- Se vocé tem problemas no figado ou nosrins;

- Sevocé estiver desidratado (ex.: devido aumadoenca, diarreia, antes ou depois de umacirurgia de grande
porte);

- Se vocé tem inchago nos pés;

- Se vocé tem hemorragias ou outros distirrbios no sangue, incluindo uma condi¢do rara no figado chamada
porfiria.

- Se vocé fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estémago ou no trato intestinal.

Se alguma destas condi¢des descritas acima se aplica a vocé, informe ao seu médico, antes de utilizar
Diclofarma

- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando Diclofarma vocé apresentar qualquer sinal ou sintoma

de problemas com 0 seu coragdo ou vasos sanguineos, como dor no peito, falta de ar, fraqueza ou fala
arrastada informe ao seu médico imediatamente;
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- Diclofarma pode reduzir os sintomas de uma infec¢do (ex.: dor de cabeca, febre alta) e pode, destaforma,
fazer com que ainfeccdo fique mais dificil de ser detectada e tratada adequadamente. Se vocé se sentir mal
e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que esta utilizando Diclofarma;

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Diclofarma, assim como outros anti-inflamatérios, podem
experimentar reagcdes cutaneas al érgicas graves [ex.: vermelhiddo na pele com ou sem descamacao
(rash)].

Se vocé apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.

Monitorando seu tratamento com Diclofar ma.

Se vocé tiver doenca cardiaca estabel ecida ou riscos significativos para doenca cardiaca, 0 seu médico ira
reavali&-lo periodicamente se deve continuar o tratamento com Diclofarma, especialmente se vocé estiver
sendo tratado com Diclofarmainjetavel, e continuar por exemplo, com outras apresentacdes de diclofenaco
de sodio por mais de 4 semanas.

Se vocé apresenta qualquer problema hepatico, renal ou sanguineo, vocé deverarealizar exames de sangue
durante o tratamento que irdo monitorar a sua func¢do hepética (nivel de transaminases), sua funcéo renal
(nivel de creatinina) ou a sua contagem sanguinea (nivel de glébulos brancos, vermelhos e plaguetas). O seu
meédico levara em consideracdo estes exames para decidir se Diclofarma precisa ser interrompido ou se a
dose deve ser alterada.

Pacientes idosos

Pacientes idosos, especialmente agueles que séo debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais
sensiveis aos efeitos de Diclofarma que os outros adultos. Devem seguir cui dadosamente as recomendactes
do médico e aplicar amenor dose para sua condicao. E especia mente importante para os pacientes idosos
relatarem os efeitos indesgjavel s aos seus médicos imediatamente.

Criancas e adolescentes
Devido a sua dosagem, Diclofarma injetavel ndo € indicado para criangas e adolescentes (menores
de 18 anos).

O diclofenaco nao € indicado para criancas abaixo de 14 anos, com exce¢do de casos de artrite
juvenil croénica.

Gravidez e amamentacéo

Vocé deve avisar seu médico se vocé estiver gravida ou suspeitar que esteja gravida, vocé ndo deve utilizar
Diclofarma durante a gravidez a ndo ser que sgja absolutamente necessario. Assm como outros
antiinflamatérios, vocé ndo deve receber Diclofarma durante os Ultimos 3 meses de gravidez, porque pode
causar danos ao feto ou problemas no parto.

Diclofarma pode tornar mais dificil que a mulher engravide.

Vocé deve avisar a0 médico se estiver amamentando. Vocé ndo deve amamentar se estiver utilizando
Diclofarma pois pode ser prejudicial para acrianga.

O seu médico ira discutir com vocé o risco potencial de utilizar Diclofarma durante a gravidez ou a
amamentacao.

No 1° e 2° trimestres de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacdo médica ou do cirurgido-dentista.

No 3° trimestre de gravidez este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres grévidas sem
orientacdo médica. Informeimediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Mulheresem idade fértil
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Diclofarma pode tornar mais dificil que a mulher engravide. Vocé néo deve utilizar Diclofarma, a menos
gue sgja hecessario, se vocé plangja engravidar ou se tem problemas para engravidar.

Dirigir e operar maquinas
E improvavel que o uso de Diclofarma afete a capacidade de dirigir, operar méquinas ou fazer outras
atividades que requeiram atencado especial.

I nter agdes medicamentosas

E particularmente importante dizer ao seu médico se esta tomando algum dos medicamentos descritos

abaixo.

- litio ou inibidor es seletivos da recaptacdo da ser otonina (medicamentos usados paratratar alguns tipos
de depresséo);

- digoxina (medicamento usado para problemas no coracdo);

- diur éticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);

- inibidores da ECA ou betablogueador es (medicamentos usados para tratar presséo alta e insuficiéncia
cardiaca);

- outros anti-inflamatérios tais como, &cido acetilsalicilico ou ibuprofeno;

- corticoides (medicamentos para aliviar areas inflamadas do corpo);

- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulacdo do sangue);

- antidiabéticos, com excecdo da insulina (que trata diabetes);

- metotrexato (medicamento usado paratratar alguns tipos de cancer ou artrite);

- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam 0Orgaos
transplantados);

- trimetoprima (medicamento utilizado principa mente para prevenir ou tratar infecgdes urinérias);

- antibacterianos quinol dnicos (medicamento usado contrainfeccéo);

- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecgdes fungicas);

- fenitoina (medicamento usado no tratamento de convul sdo);

- rifampicina (medicamento antibiético utilizado paratratar infeccfes bacterianas).

Vocé deve avisar seu médico ou farmacéutico se esta tomando ou tomou recentemente qualquer outro
medicamento, incluindo aqueles sem prescricao médica.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua salude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Protegido da luz e
umidade.

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Diclofarmainjetavel € uma solugdo limpida, incolor, acondicionada em recipiente de vidro incolor.

Antesde usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder 4 utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as orientagcdes de seu médico. N&o exceda a dose recomendada.
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Como utilizar Diclofarma

A solucdo é retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no misculo do gliteo. Cada ampola somente
podera ser usada umaunicavez. A solucdo deve ser utilizadaimediatamente apds aberta. Qualquer contetido restante ndo
utilizado, deve ser descartado.

Como regra, Diclofarmainjetédvel ndo deve ser misturado com outras solugdes injetaveis.

Cuidados na aplicagdo de injecdes intramuscul ares:

1 - Aplique exclusivamente no gluteo. Nao aplicar no braco.

2 - Facaa higiene rigorosa com dcool no local onde sera aplicada ainjecao.

3 - Aplique no quadrante superior externo daregido gl(tea, utilizando técnica asséptica, conforme afigura:

4 - Posicione a agulha perpendicularmente a pele e introduza profundamente no musculo.

5 - Evite &reas de tecido adiposo abundante, pois 0 medicamento ndo deve ser administrado na regido
subcuténea.

6 - Aspire o émbolo apds a introdugdo da agulha, para certificar-se de que ndo houve perfuracéo de vaso
sanguineo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompaimediatamente a aplicaco.

7 - Apligue ainjecdo lentamente.

V océ deve tomar estes cuidados com ainjecdo intramuscular, para evitar |esdo no nervo ou outro tecido no

local dainjecéo.

Quanto receber de Diclofarma

N&o exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. E importante que vocé use a menor dose capaz
de controlar sua dor e ndo utilize Diclofarma por mais tempo gque 0 necessario.

Seu médico dira a vocé exatamente quantas ampolas de Diclofarma vocé devera utilizar. Dependendo da
resposta ao tratamento, seu médico pode aumentar ou diminuir a dose.

Adultos

A dose regular é de 1 ampola de 75 mg por dia. Excepcionalmente, em casos graves como por exemplo,
cOlica, vocé pode usar duas ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada
nadega.

Como aternativa, vocé pode combinar 1 ampolade 75 mg com outras apresentagdes de diclofenaco de sddio
(comprimidos, supositorios) até a dose maximade 150 mg por dia.

Vocé néo deve usar Diclofarmainjetavel por mais de dois dias. Se necessério, continue o tratamento com
outras apresentacdes de diclofenaco de sddio.

Por quanto tempo utilizar Diclofarma Siga

exatamente as instrugdes de seu médico.

Sevocétomar Diclofarmapor mais de algumas semanas, vocé deve garantir um retorno ao seu médico para
avaliagOes regulares, para garantir que vocé ndo esta sofrendo de reactes adversas despercebidas. Se vocé
tiver davidas sobre quanto tempo deve utilizar Diclofarma, converse com seu médico ou farmacéutico.
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Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé esqueceu de tomar uma injecdo do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver
perto dahorade aplicar aproximadose, vocé deve, simplesmente, tomar a préximainjecéo no horério usual .
N&o dobrar a préxima dose para repor a dose que vocé esgqueceu de tomar no horério certo.

Em caso de davidas, procur e orientacéo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como todos medicamentos, pacientes tomando Diclofarma podem apresentar reacdes adversas,
embora nem todas as pessoas as apresentem.

Algumasreacdes adver sas podem ser sérias

Estas reac6es adversas incomuns ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento,

especialmente quando administrado em dose diéria elevada (150 mg) por um periodo longo:

- Dor no peito stbita e opressiva (sinais de infarto do miocéardio ou ataque cardiaco);

- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchago dos pés ou pernas (sinais de insuficiéncia
cardiaca).

Estas reacOes adversas raras ou muito raras ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam

este medicamento:

- Sangramento espontaneo ou contusdo (sinais de trombocitopenia);

- Febre alta, infecgbes frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);

- Dificuldade pararespirar ou deglutir, rash, prurido, urticéria, tontura (sinais de hipersensibilidade, reagbes
anafiléticas e anafilactoides);

- Inchago principal mente naface e garganta (sinais de angioedema);

- Pensamentos e humor alterados (sinais de distarbios psicoticos);

- Memoria prejudicada (sinais de problemas de memodria);

- convulsdes (sinais de convulsgo);

- Ansiedade;

- Pescogo duro, febre, ndusea, vémito, dor de cabega (sinais de meningite asséptica);

- Dor de cabeca grave e repentina, ndusea, tontura, dorméncia, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza
ou paralisiados membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);

- Dificuldade de audic¢do (sinais de dano auditivo);

- Dor de cabeca, tontura (sinais de pressdo sanguinea alta, hipertensio);

- Rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);

- Dificuldade repentina de respirar e sensac&o de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de
asma ou pneumonite se febre);

- Voémitos com sangue (sinais de hematémese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia
gastrintestinal);

- Diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorréagica);

- Fezes negras (sinais de melena);

- Dor de estdmago, nduseas (sinais de Ulcera, hemorragia ou perfuragdo intestinal);

- Diarreia, dor abdominal, febre, nduseas, vomitos (sinais de colite, incluindo colite hemorrégica, colite
isquémica e exacerbacdo de colite ulcerativa ou doenca de Crohn);

- Dor grave na parte superior do abdémen (sinais de pancreatite);

- Amarelamento da pele e dos olhos (sinais de ictericia), ndusea, perda de apetite, urina escura (sinais de
hepatite / insuficiéncia hepética);

- Sintomas tipicos de gripe, sensacdo de cansago, dores musculares, aumento das enzimas hepéticas em
exames de sangue (sinais de doencas hepdticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepatica,
insuficiéncia hepética);
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- Bolhas (sinais de dermatite bolhosa);

- Pele vermelha ou roxa (possives sinais de inflamac&o dos vasos sanguineos), rash cutaneo (vermelhidéo
na pele com ou sem descamacgdo) com bolhas, bolhas nos labios, olhos e boca, inflamacdo na pele com
descamagdo ou peeling (sinais de eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson se febre ou necrélise
epidérmicatoxica);

- Rash cutneo com descamacdo ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);

- Aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reacdo de fotossensibilidade);

- Manchas roxas na pele (sinais de parpura ou parpura de Henoch-Schonlein, se causada por alergia);

- Inchago, sensagdo de fragueza, ou miccdo anormal (sinais de insuficiénciarenal aguda);

- Excesso de proteina na urina (sinais de proteindria);

- Inchago na face ou abdémen, pressdo sanguinea alta (sinais de sindrome nefrética);

- Produgdo de urina mais ou menos acentuada, sonoléncia, confusdo, nduseas (sinais de nefrite
tubulointersticial);

- Diminuic&o grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar rena);

- Inchago generalizado (sinais de edema);

- Ocorréncia conjuntade dor torécica e reagfes al érgicas (sinais dasindrome de Kounis). Sevocé apresentar
quaisquer destas reactes, avise imediatamente seu médico.

Algumas reacles adversas sdo comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Dor de cabeca, tontura, vertigem, ndusea, vomito, diarreia, indigestéo (sinais de dispepsia), dor abdominal,
flatuléncia, perda do apetite (sinais de perda de apetite), exames de fun¢do do figado anormais (ex.:
aumento do nivel de transaminases), rash cuténeo (vermelhiddo na pele com ou sem descamag&o), reacdo no
local dainjecéo, dor no local dainjecéo, rigidez no local dainjegéo.

Algumas reagdes adver sas sdo incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):
Pal pitagdes, dor no peito.

Algumas reacdes adversas sdo raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este
medicamento):

Sonoléncia (sinais de sonoléncia), dor de estdmago (sinais de gastrite), problema no figado, rash com
prurido (sinais de urticaria), necrose no local dainjecdo.

Algumas r eacbes adver sas s80 muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam
este medicamento): Nivel baixo de células vermelhas sanguineas (anemia), nivel baixo de células brancas
sanguineas (leucopenia), desorientacdo, depressdo, dificuldade de dormir (sinais de insbnia), pesadelos,
irritabilidade, formigamento ou dorméncia nas méos ou pés (sinais de parestesia), tremores (sinais de
tremor), distirbios do paladar (sinais de disgeusia), disturbios de visdo* (sinais de problemas visuais, visao
borrada, diplopia), ruidos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipagcdo, ferimentos na boca (sinais de
estomatite), inchaco, lingua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o
estdmago (sinais de disturbio esofégico), espasmo no abddémen superior especialmente depois de comer
(sinais de doenca no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhid&o e queimacdo (sinais de eczema),
vermelhiddo na pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinais de aopecia), prurido (sinais de prurido),
sangue na urina (sinais de hematuria), abcesso no local dainjecéo.

*DistUrbios da visdo: se os sintomas de distirbios da visdo ocorrem durante o tratamento com Diclofarma,
converse com seu médico, um exame oftalmol égico pode ser considerado para excluir outras causas.

Se quaisquer destas reagles adversas afetar vocé de forma grave, informe ao seu médico.

Se vocé apresentar quaisquer outras reagoes adversas ndo mencionada na bula, informe ao seu médico.
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Se voceé estiver utilizando Diclofarma por mais de algumas semanas, vocé deve ir ao médico para fazer
exames de rotina regularmente, paravocé ter certeza que ndo esta sofrendo de nenhuma reacéo adversa que
vocé ndo tenha percebido.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesej aveis
pelo uso do medicamento. I nfor me também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé acidentalmente utilizar Diclofarma acima do recomendado, avise seu médico ou farmacéutico, ou
vaaum pronto atendimento. Vocé pode necessitar de atendimento médico.

V océ pode apresentar vomito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convul sdes. No caso
de intoxicagdo significante, insuficiéncia nos rins aguda e insuficiéncia no figado podem ocorrer. N&o ha
guadro clinico tipico associado a superdose com diclofenaco.

O tratamento de intoxi cagdes agudas com agentes anti-inflamatdrios ndo-esteroides, consiste essencialmente
em medidas sintométicas e de suporte.

Tratamentos sintomético e de suporte devem ser administrados em casos de complicagdes tais como
hipotensdo, insuficiénciarenal, convulsdes, irritacdo gastrintestina e depressao respiratoria.

Medidas especificas tais como diurese forgada, didlise ou hemoperfusdo provavelmente ndo gjudam na
eliminagcdo de agentes anti-inflamatdrios ndo-esteroides devido a seu ato indice de ligagdo a proteinas e
metabolismo extenso.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

DIZERESLEGAIS

M.S.: 110850016

Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes
CRF-CE n° 2797

Farmace |ndustria Quimico-Farmacéutica Cearense Ltda.

Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbalha - Ce — CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Essa bula foi atualizada conforme Bula Padr &o aprovada pela ANVISA em 17/06/2019.
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HISTORICO DE ALTERAGAO PARA BULA

1660

Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo / notificagio que altera a bula

Dados das alter agBes de bulas

Data do N° expediente Assunto Data do Ne Assunto Data de Itensde Versdes Apr esentacdes
expediente P expediente | expediente aprovagéo bula (VPIVPS) relacionadas
10457 - Todos Solucéo
SIMILAR — (Submisséo injetavel
Inclusso Inicial do 75';‘3/3“-
Inicid de 3 _ ; ) texto de BulaVPe embalagens
09/07/2014 0543351147 Texto do bulaem BulaVpPs | contendo5, 50
Bula— RDC adequagdo ou 100 ampolas
60/12 aRDC devidro
47/2009) transparente
Inclusdo da
informagdo Solucéo
10756SIMILAR- referente & injetével
Notificacéo de Intercambialidade 75mg/3mL
Alteracéo de do Medicamento BulaVPe embalagens
27/01/2015 0074916158 Texto de Bula - - - - no campo BulaVvpPs | contendo 5, 50
para Adequacdo a “Identificacdo do ou 100 ampolas
Intercambialidade Medicamento” em devidro
adequacdo aRDC transparente
58/2014
Alteraco de
texto de
bula para
harmonizagdo com
asuaBula Padréo
Solucéo
3.Quando ndo devo injetével
10450 — usar este 75mg/3mL
SIMILAR — medicamento? BulaVPe embalagens
07/06/2018 | 0458081188 | Notificagdo de - - - - 8.Quaisosmales | o .-\ | contendo5, 50
Alteragdo de que este ou 100 ampolas
Texto de Bula medicamento pode devidro
me causar? transparente
4.Contraindicagdes.
5.Adverténcias e
precaucoes.
9.Reacles
adversas.
Solugdo
injetével
75mg/3mL:
Cartucho com 5
ampolas de
4. O que devo saber vidro
antes de transparente;
10450 — usar este
SIMILAR - medicamento? BulavP Caixa com 50
- -- Notificagdo de - - - - ampolas de
Alteracdo de 5. Adverténciase vidro
Texto de Bula Precauctes BulavPs transparente;
9. Reagdes
Adversas

Caixacom 100
ampolas de
vidro
transparente.
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QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico se ocorrerem de reagdes desagradéveis. Este medicamento pode causar ateragdes na
quantidade de eletrdlitos no sangue (distlrbios hidreletroliticos), célicas, irritagéo da pele proxima aregido retal,
queimacéo, coceira (prurido), dor ou sangramento retal. Esteja atento as alteragGes nos habitos intestinais que
persistam por mais de duas semanas.

Dados de pés-comercializacéo:

Reacdo muito comum (ocorreem maisde 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos
niveis de fosfato no sangue (hiperfosfatemia), diminuicao dos niveis de potéssio no sangue (hipopotassemia),
inchago abdominal, dor abdominal e nuseas.

Reagdo comum (ocorreentre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vomitos.

Reacdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alteragdes na
condugdo elétrica do coracdo que sdo observadas no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT),
convulsdo tonico-clonica, lesdo aguda dos rins pelo fosfato (nefropatia aguda pelo fosfato) e faléncia renal,
consideradas graves.

Informe ao seu médico, cir ur gido-dentista ou far macéutico o apar ecimento dereagGesindesej &veis pelo uso
do medicamento. Informe também & empresa através do seu servico de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A superdose (mais de um enema em um periodo de 24 horas), auséncia de retorno da solucéo de enema, tempo
de retengéo do produto maior do que 10 minutos ou auséncia de movimento intestinal dentro de 30 minutos apés
0 uso do enema podem levar a sintomas de sede excessiva, pulso rdpido, ansiedade, fraqueza, cansaco, paidez
e pele timida. O paciente que receber uma superdose ou que apresentar tempo de retengéo do produto por mais
de 10 minutos deve ir ao hospital imediatamente para ser avaliado. Se vocé desenvolver vomitos e/ou sinais de
desidratagao, deverdo ser realizados exames laboratoriais (dosagem sérica de célcio, potassio, sadio, creatininae
ureia). O tratamento do distdrbio hidroel etrolitico exige intervengéo médicaimediata com reposi¢&o de el etrélitos
apropriados e terapia de reposicao de fluidos. Em caso de aplicagdes de doses acima das indicadas ou ingestdo
acidental deste medicamento, recomenda-se adotar medidas habituais de controle das funcoes vitais.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientagoes.

DIZERESLEGAIS
Medicamento de Notificacdo simplificada RDC N° 199/2006. AFE n° 1.04493-8
Farmacéutica Responsdvel: Gisele Fuchter Filipi — CRF/SC 5201
AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Rodovia SC 390, km 459, n° 500 — Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/Santa Catarina — CEP 88720-000
CNPJ: 01.858.973/0001-29
INDUSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, ndo desapar ecendo os sintomas procur e orientagdo médica.

aireldy

PHARMACEUTICA

0800 646 2010
www.airela.com.br
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PAPEL RECICLAVEL

ITEM 0027 1666

Girelo

PHARMACEUTICA

FLEXENEMA

fosfato de sodio monobésico monoidratado
fosfato de sodio dibasico heptaidratado

Formas far macéuticas e Apresentagdes

Forma farmacéutica: solugéo retal

Concentragdo do principio ativo: 160 mg/mL fosfato de sédio monobésico monoidratado + 60 mg/mL fosfato de
sodio dibasico heptaidratado

Apresentagao: cartucho contendo frasco de pléastico descartével, com canularetal, dotadade valvulade seguranga,
contendo 130 mL.

Caixa com 50 cartuchos contendo frasco de plastico descartdvel, com canula retal, dotada de vilvula de
seguranga, contendo 130 mL.

Pronto para o uso

USO RETAL )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO:

Cada 100 mL de solucao (volume aplicado) contém:

fosfato de sédio monobésico monoidratado. l6g
fosfato de sédio dibésico heptaidratado. 6g
Excipientes q.s.p. 100 mL

(Excipientes: benzoato de sddio, metilparabeno, &gua purificada)
INFORMACOES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado para alivio da prisdo de ventre e como laxativo para obstipacéo intestinal .

COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O FlexEnema é composto por fosfatos. Os fosfatos atuam como laxativos quando administrados pelo reto, na
forma de enema ou também de supositério. Os fosfatos sdo pouco absorvidos pelo intestino; eles aumentam o
volume de 4gua na luz intestinal, funcionando como laxativos, e favorecendo a evacuacéo.

O tempo médio estimado, para o inicio da agdo terapéutica do medicamento ¢ em torno de 2 a 5 minutos apds
sua administragéo.

QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FlexEnema n&o deve ser utilizado nos seguintes casos:

- Insuficiéncia cardiaca congestiva (incapaci dade de bombeamento do sangue pelo coracéo);
- Presenca de ndusea, vomitos ou dor abdominal;

- Hipersensibilidade aos componentes da formula;

- Insuficiénciarenal dialitica (incapacidade de filtracdo do sangue pelosrins);

- Ascite (acimulo anormal de liquidos no abdémen);

- Obstrugéo gastrointestinal suspeitada ou conhecida;

- Megacolon congénito ou adquirido (dilatagéo anormal do intestino grosso);

- Perfuragéo;

- Doenca inflamatéria intestinal ativa;

- Anus imperfurado (auséncia de uma abertura anal normal);

- Em casos de desidratacéo e em casos onde a capaci dade de absor¢éo do fosfato estd aumentada ou a capacidade
de excrecéo esta diminuida.



Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.
O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

O FlexEnema deve ser utilizado com cautela em pacientes com funcionamento inadequado dos rins (fungo
renal comprometida ou insuficiéncia renal), elevagao nos niveis de fosfato no sangue (hiperfosfatemia) ou com
insuficiéncia cardiaca congestiva. Por mais que a passagem de substancia do reto para o sangue seja pequena,
pode ocorrer aabsorcéo do fosfato e do sodio que fazem parte do medicamento, e ja estdo presentes naturalmente
no organismo. |sso pode causar desequilibrio desses e de outros sai's (também chamados de eletrdlitos) presentes
no sangue, como o célcio. Além disso, evacuacdes muito frequentes também podem causar desidratacgéo, que
ocorre devido a perda de liquidos pelas fezes. Ela também pode levar a diminuicéo de eletrélitos presentes no
sangue como, por exemplo, o sodio, fosfato, célcio e potassio. A desidratagéo pode comprometer a funcéo do
rim, o que chamamos de insuficiéncia renal. A perda de eletrélitos no sangue também pode comprometer a
funcéo cardiaca.

Estas alteracdes nos el etrdlitos podem causar condi¢des como excesso de acidez no sangue (acidose metabdlica),
comprometer afuncéo do rim (insuficiénciarenal), alteragdes nacondugo el étricado coracéo que sdo observadas
no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT), alterar os batimentos do corag&o (arritmia cardiaca) e,
em casos graves, provocar a faléncia de érgéos, podendo evoluir paramorte.

Os pacientes desidratados, com estado de salide debilitado ou que estejam tomando medicamentos que podem
aumentar a filtragdo glomerular devem fazer uso do FlexEnema com o volume da solugéo cuidadosamente
determinado pelo médico, pois 0 seu uso pode levar a0 agravamento e piora destas condigdes de satide.

Sempre assegurar que as evacuagdes ocorram apos a administracéo deste medicamento. Seu uso repetido em
interval os curtos deve ser evitado.

Este medicamento n&o deve ser utilizado em criancas menores de 12 anos de idade.

Pare de utilizar FlexEnema e informe seu médico se estiver apresentando sangramento retal ou se perceber que
néo esta evacuando.

Gravidez e lactagéo:

Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Nio é conhecido se o FlexEnema é eliminado pelo leite materno. Entretanto, informe seu médico se estiver
amamentando.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nio existem interagdes especificas conhecidas do FlexEnema com outros farmacos. Entretanto, ndo utilize
nenhuma outra preparagéo com fosfato de sddio, incluindo solugGes orais ou comprimidos, concomitantemente
com o FlexEnema. Tenha cautela ao administrar FlexEnema com outros medicamentos que podem afetar os
niveis de eletrélitos como, por exemplo, alguns medicamentos anti-hipertensivos.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (temperatura entre 15 e 30 C). Proteger da luz e umidade. Nestas condic¢oes,
0 medicamento se mantera préprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na
embalagem.

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.
FlexEnema é apresentado em forma liquida, limpida, incolor a levemente amarelado, isento de particulas
estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poder & utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FlexEnema deve ser administrado por viaretal.

Adultos e criangas acima de 12 anos:

A dose usual de FlexEnema é de 100 mL em 24 horas, ou conforme prescri¢do médica.

A dose méxima didria nio deve exceder os 100 mL em 24 horas.

FlexEnema possui embalagem especialmente desenvolvida, com ponta anatémica, com capa protetora e vélvula
de seguranca para controlar o fluxo e evitar o refluxo.
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Capa protetora, evita

contaminagdo

Ponta anatomicamente correta
assegura facilidade de insercao.

Valvula de seguranca,
uni-direcional, controla o
fluxo e evita o refiuxo.

Frasco redondo, facil de
segurar e comprimi.

Antes de usar, retire a capa protetora da canula retal.

Com o frasco paracima, segure com os dedos

= — s
atampa sulcada. Com a outra méo, segure a b
capa protetora, retirando-a suavemente (vide I/\)\')
ilustragzo). / \\ .
- p

Escolher a posi¢éo il liente, entre
., LADO ESQUERDO
Py (7/@ Deitar sobre o lado esquerdo, com osjoelhos
) == em flexéo e bragos relaxados.

JOELHO-TORAX

Ajoelhar-se e em seguida, baixar a cabeca e o
torax para a frente, até que o lado esquerdo da
face repouse na superficie, deixando os bragos
em posicdo confortavel.

/ ) | AUTOADMINISTRACAO:
%9@ 0 processo mais simples é assumir a posicio

indicada, deitado sobre uma toalha, colocada de
preferéncia, no piso do banheiro.

MODO DE USAR:

Com pressio firme, inserir suavemente a canula no reto, comprimindo o frasco até ser expelido quase todo o
liquido. Retire acanulado reto.

N&o é necessério esvaziar completamente o frasco porque ele contém quantidade de liquido superior a
necessaria para uso eficaz.

Nio forgar o enema, poderd resultar em perfuragdo e/ou abrasdo do reto. Apés a compressido, uma pequena
quantidade ficard no frasco. Manter a posigdo até sentir forte vontade de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).
Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco:

Os idosos sdo mais sensiveis aos efeitos dos enemas. Nio utilizar em criancas menores de 12 anos de idade e
em portadores de insuficiéncia hepética ou renal (mal funcionamento do figado ou dos rins). Verificar os itens
QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dividas sobre este medicamento, procure orientacéo do
farmacéutico. N&o desaparecendo os sintomas, procure orientagéo de seu médico ou cir urgido-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento € utilizado sob demanda (necessidade do paciente), de acordo com critério clinico do médico.
Umavez que este medicamento é administrado em situagOes especificas, ndo devera ocorrer esquecimento do seu
uso. A dose maxima didria ndo deve exceder os 100mL em 24 horas.

Em caso de davidas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sualeitura antes de utilizar o medicamento.

Nisoflan®
nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Comprimido de 100mg: Embalagem contendo 480 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

LT 0= e = PSP 100mg
Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristaling, laurilsulfato de sddio, amido, croscarmelose sddica, benzoato de

sodio, estearato de magnésio e &gua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento € destinado ao tratamento de uma variedade de condi¢bes que requeiram atividade anti-inflamatoria,

analgésica e antipirética.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um estudo duplo-cego comparativo avaliou a eficécia e a tolerabilidade da nimesulida comparativamente ao haproxeno em
pacientes com dor pos-cirlrgica oral. Foram avaliados 64 pacientes, 32 em cada grupo de tratamento, que receberam
nimesulida um comprimido (100mg) a cada 12 horas, ou naproxeno um comprimido (250mg) a cada 12 horas. A intensidade
da dor foi avaliada apds a administracdo de um dos medicamentos em %, 1, 2, 3 e 4 horas, no segundo e terceiro dia de
tratamento. A tolerabilidade de ambos os farmacos foi excelente e ambos também promoveram acentuada regresséo da dor,
sendo que no grupo do nimesulida houve regressio mais rgpida da dor ja dentro da primeira hora de tratamento.

O estudo investigou os efeitos analgésicos da nimesulida e do celecoxibe em pacientes com osteoartrite de joelho. 44 pacientes
foram incluidos e randomizados para o grupo de nimesulida (100mg duas vezes ao dia) ou celocoxibe (200mg umavez ao dia)
por 2 semanas, 20 dos quais apresentavam derrame articular. A intensidade da dor foi avaliada e em pacientes com derrame
articular, algumas substancias do liquido sinovial foram analisadas. Os efeitos da nimesulida foram mais marcantes que do
celecoxibe, com evidéncia de inicio mais rapido de acédo analgésica. A nimesulida reduziu significantemente as concentragcdes
de substancia P e interleucina-6 no liquido sinovial. O celecoxibe ndo mudou estas concentragdes e significativamente reduziu
os niveis de interleucina-6 apenas no dia 14. Ambas as drogas foram bem toleradas. O estudo forneceu evidéncia que a

nimesulida € um agente efetivo para o tratamento sintomatico da osteoartrite.
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Dois estudos em animais foram realizados com administracdo intraperitoneal de nimesulida, diclofenaco, celecoxibe e
rofecoxibe para tratar dor inflamat6ria. No primeiro estudo, a nimesulida inibiu o desenvolvimento de hiperalgesia térmica da
pata induzida pelainje¢do de formalina na cauda, enquanto o diclofenaco ou celecoxibe parcialmente reduziram a hiperalgesia,
e o rofecoxibe ndo foi efetivo. No segundo estudo, a nimesulida e o diclofenaco foram significativamente mais efetivos que o
celecoxibe e rofecoxibe na reducéo de hiperalgesia mecanica da pata. A atividade anti -hiperalgica destas drogas foram também
investigadas em pacientes com artrite reumatoide. Apds uma dose Unica oral, todas as drogas reduziram a hiperalgesia
inflamatéria. No entanto, somente a nimesulida foi efetiva 15 minutos apés o tratamento. Adicionalmente, a nimesulida
(100mg) foi significativamente mais efetiva que o rofecoxibe (25mg). A nimesulida parece ser particularmente efetiva e de
acao rapida contra ador inflamat6ria.

Foram incluidos 60 pacientes em um estudo randomizado simples-cego para comparar a ficécia e tolerabilidade de nimesulida
comprimido 200mg/dia e flurbiprofeno 300mg/dia por 7 dias, no tratamento de inflamagdo aguda ndo infecciosa do trato
respiratorio superior. Ambas as drogas mostraram a mesma eficacia em reduzir a congestdo da mucosa, vermelhiddo local,
febre e dor de garganta. O tratamento com nimesulida deu origem a um menor nimero de eventos adversos, € menos Severos,
do que o tratamento com flurbiprofeno.

A nimesulida modifica o estado doloroso da contragdo uterina para contragdes ciclicas indolores em pacientes com
dismenorreia. Com uma Unica dose oral de 100mg, a nimesulida é distribuida nos tecidos genitais femininos (fundo e cérvix
uterinos e ovarios). Duas doses orais de 100mg de nimesulida administradas em mulheres com dismenorreia em um estudo
duplo-cego controlado por placebo, cross-over, reduziu os niveis de prostaglandina F», no sangue menstrual .

O objetivo do estudo foi avaliar a eficécia e tolerabilidade, no tratamento de afecgdes traumaticas do aparelho locomotor, de
trés anti-inflamatorios ndo esteroidais (AINES): nimesulida, o primeiro AINE inibidor seletivo da enzima cicloxigenase — 2
(COX-2) disponivel, e dois agentes cléssicos ndo seletivos, diclofenaco e aceclofenaco. Em trés visitas clinicas e apds sete dias
de tratamento em que randomicamente 19 pacientes receberam nimesulida 100mg 2x/dia, 19 receberam aceclofenaco 100mg
2x/dia e 21 receberam diclofenaco 50mg 3x/dia, a eficacia foi avaliada clinicamente segundo a intensidade dos sinais e
sintomas e pela avaliagdo global do pesquisador ao final do estudo, e a tolerabilidade pela ocorréncia ou ndo de eventos
adversos bem como pela avaliagéo global ao término do estudo. Quanto a eficécia, o resultado obtido pelo grupo tratado com
nimesulida foi significativamente melhor considerando-se os par@metros dor & movimentagdo, limitacdo de movimentos,
sensibilidade loca e intensidade da dor. Também quanto & tolerabilidade, tanto o indice de ocorréncia de reagBes adversas
como aavaliagdo final global foram significativamente melhores para o grupo nimesulida. A seletividade de nimesulida sobre a
COX-2 contribui para sua eficécia, assim como reflete seu perfil de seguranca, ao contrério do aceclofenaco e diclofenaco, que
nado tém esse grau de seletividade sobre a COX-2. Portanto, nimesulida pode ser considerado um anti-inflamatério e analgésico
de primeira escolha no tratamento de afecgdes trauméticas do aparelho locomotor.

Foram incluidos 67 pacientes em um estudo duplo-cego, randomizado, cross-over, de sindrome de dismenorreia primaria, em
uma sequéncia alternada de nimesulida versus placebo. As drogas foram dadas por 3 ciclos menstruais subsequentes com uma
duracdo média de 6,5 dias aproximadamente em cada ciclo. 55 pacientes completaram o tratamento. A nimesulida provou
atividade e mais efetividade que o placebo na prevencdo e/ou alivio do padrdo sintomético. A tolerabilidade se mostrou
satisfatéria uma vez que somente duas pacientes reclamaram de epigastralgialeve.

Em um estudo duplo-cego, paraelo de 4 dias com 51 pacientes, os efeitos anti-inflamatorios, antiexudativos e antipiréticos da

nimesulida foram comparados com placebo em pacientes com inflamag@o aguda do trato respiratério superior. Os pacientes
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gue receberam nimesulida mostraram melhora nos sinais e sintomas avaliados: inchaco tonsilar, rouquidéo, dor de garganta,
dor de cabega e artralgia. Uma diferenca estatisticamente significativa entre a nimesulida e o placebo foi evidente para todos os
parémetros. Nao houve efeitos adversos associados com a himesulida.

Em inimeros estudos comparativos, a nimesulida mostrou ser mais efetiva que o piroxicam (em osteoartrite), paracetamol (em
inflamacdo do trato respiratorio superior), benzidamina ou naproxeno (em doenca otorrinolaringol dgica), fenilprenazona (em
laringotragqueites/bronquite, inflamagéo respiratoria e doenca otorrinolaringolégica), serrapeptase (em dor pés-operatoria ou
dental, trauma e flebite), cetoprofeno (em dor pés-operatdria) e acido mefendmico (em dismenorreia). Adicionalmente a
eficacia de nimesulida tem sido comparavel com a da aspirina, com ou sem vitamina C, e &cido mefenamico (em infecgéo do
trato respiratorio), ibuprofeno (em doenca de tecido mole), naproxeno (em inflamacéo do trato respiratério, dismenorreia e
estados de dor pos-operatéria), suprofeno e paracetamol (em estados de dor pés-operatoria), benzidamina (em inflamagdo do
trato genitourinario) e dipirona, paracetamol ou diclofenaco (em febre).

Uma comparagdo duplo-cega, multicéntrica de nimesulida e diclofenaco em 122 pacientes com ombro agudo e uma meta-
andlise de varios estudos com nimesulida foram conduzidos. No final do dia 14 do estudo, a nimesulida foi pelo menos téo
efetiva quanto o diclofenaco. A tolerabilidade global foi julgada pelos investigadores como boa/muito boa em 96,8% do grupo
de nimesulida em comparacdo com 72,9% do grupo diclofenaco. O julgamento dos pacientes foi de 96,8 e 78%
respectivamente. Ambas as diferencas foram estatisticamente significativas. A meta-andlise demonstrou que a nimesulida
administrada por 2 semanas € de longe mais eficaz que o placebo no tratamento da osteoartrite, e é pelo menos comparavel a
outros AINESs. A raz&o risco-beneficio para nimesulida foi melhor em todos os estudos uma vez que 100mg de nimesulida 2
vezes ao diafoi como igual ao placebo na questdo de seguranca e tol erabilidade, especiamente considerando eventos adversos
gastrintestinais.

Referéncias bibliogr &ficas:

Arbex, ST et a. Avaliagdo comparativa do nimesulide versus naproxeno no tratamento da dor pds-cirurgia oral. Rev Bras
Odontol; 49(1): 15-8, 1992
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Bianchi M, Broggini M. Anti-hyperalgesic effects of nimesulide: Studiesin rats and humans. Int J Clin Pract Suppl; (128): 11-
9, 2002

Cadeddu L. et al. Comparison of nimesulide and flurbiprofen in the treatment of non-infectious acute inflammation of the
upper respiratory tract. JInt Med Res; 16(6): 466-73, 1988

Pulkkinen M. Nimesulide in Dysmenorrhoea. Drugs 46 (Suppl. 1): 129-133, 1993.

Marczyk LR.Estudo randomizado do nimesulide, aceclofenaco e diclofenaco no tratamento de afecgdes trauméticas do
aparelho locomotor. Acta ortop. bras; 5(3): 103-9, 1997

Moggian G et a. A new pharmacologic treatment of primary dysmenorrhea. Clin. Ter. 117(6): 481-492, 1986.

Nouri ME. Nimesulide for treatment of acute inflammation of the upper respiratory tract. Clin Ther; 6(2): 142-50, 1984

Ward A et al. Nimesulide. A preliminary review of its pharmacological properties and therapeutic afficacy in inflammationand
pain states. Drugs 36 (6):732-53,1988.

Wober W. Comparative efficacy and safety of nimesulide and diclofenac in patients with acute shoulder, and a meta-analysis of
controlled studies with nimesulide. Rheumatology (Oxford); 38 Suppl 1: 33-8, 1999.
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3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:

A nimesulida (4'-nitro-2'-fenoximetanosulfonanilida) € um farmaco anti-inflamat6rio ndo esteroide (AINE) que pertence a
classe das sulfonanilidas com efeitos anti-inflamatorio, antipirético e analgésico.

A nimesulida possui atividade anti-inflamatoria mais potente do que o acido acetilsalicilico, a fenilbutazona e a indometacing;
possui atividade antipiréticatéo eficaz quanto a do diclofenaco e da dipirona, e potencialmente superior a do acetaminofeno.

A nimesulida possui modo de ag8o Unico e sua atividade anti-inflamatéria envolve varios mecanismos. A nimesulida € um
inibidor seletivo da enzima da sintese de prostaglanding, a cicloxigenase. In vitro e in vivo a nimesulida preferencialmente
inibe a enzima COX-2, a qual é liberada durante a inflamacdo, com minima atividade sobre a COX-1, a qual atua na
manutencdo da mucosa gastrica.

Além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras propriedades bioguimicas que provavelmente sdo
responsaveis pelas suas propriedades clinicas. Estas incluem: inibi¢do da fosfodiesterase tipo 1V, redugdo da formac&o do &nion
superéxido (Oy), “scavenging” do acido hipocloridrico, inibi¢ao de proteinases (elastase, colagenase), prevencdo da inativacio
do inibidor da alfa-1-protease, inibicdo da liberagdo de histamina dos bastfilos e mastdcitos humanos e inibi¢do da atividade
da histamina.

Dados pré-clinicos:

Os dados pré-clinicos revelam que ndo hé riscos especiais para humanos baseados nos estudos convencionais de seguranca
farmacol 4gica, toxicidade de dose multipla, genotoxicidade e potencial carcinogénico.

Em estudos de toxicidade de dose multipla, a nimesulida mostrou toxicidade gastrintestinal, renal e hepética. Em ratos, ndo
foram encontrados sinais de potencia teratogénico ou embriotdxico com a nimesulida em estudos de embriotoxicidade com
doses ndo toxicas maternas. Em coelhos, leve aumento da perda pés-implantagéo e leve aumento da incidéncia de dilatagdo do
ventriculo cerebral e malformagdes esqueléticas foram observadas com niveis de dose marginalmente toxicos em fémeas.
Entretanto, nenhuma relagéo dose-resposta entre o farmaco e tipos individuais de malformacfes foi observada.

Foram relatados poucos casos clinicos de superdosagem intenciona sem sinais de intoxicagdes.

Propriedades Farmacocinéticas:

A nimesulida é bem absorvida quando administrada via oral. Ap6s uma Unica dose de 100mg de nimesulida, administrada a
volunté&rios adultos saudaveis, um pico de concentracdo plasmética de 3 a 4mg/L é acancado em adultos ap6s 2 a 3 horas.
AUC=20 - 35mg/IL.h.

Um pico de concentracdo plasmatica de 2,86 a 6,5mg/L é alcancado apos 1,22 a 2,75 horas. AUC= 14,65 a 54,09mg/1.h.
Nenhuma diferenca estatistica significante tem sido encontrada entre estes nimeros e agueles vistos apés a administracdo de
100mg duas vezes ao dia por 7 dias. Mais de 97,5% se ligam as proteinas plasméticas.

Os parametros farmacocinéticos descritos para criangas podem ser comparados com agueles encontrados apds a administragdo
oral de nimesulida 100mg para adultos. Em criangas, os valores de Cmx (3,46mg/l + 1,46) e tmax (1,93 h + 0,83) foram
similares aos valores correspondentes observados apds a administragdo oral de 100mg dose Unica em adultos sadios Crma= 2,86
a 6,50 mg/l; tma= 1,22 @ 2,75h e a AUC (18,43mg/l.h), estava dentro da faixa de valores reportados para adultos (14,65 a
54,09mg/l.h) a0 passo que o clearance plasmético total sistémico foi maior (138,50mL/h/kg em criancas, 31,02 a
106,16mL/h/kg). O volume de distribuicao também foi ligeiramente superior em criangas (0,41 1/kg) do que em adultos (0,18 a

0,39 I/kg). Vaores maiores de CL/F (clearance do farmaco) e Vd/F (volume de distribuicdo do farmaco) em criancas podem
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ser causados por um valor maior de f, de nimesulida, como resultado da menor concentracdo plasmética de albumina em
criancas do que em adultos. A meia-vida terminal (ti»g) de nimesulida foi de 2,36 horas em criangas e 1,80 a 4,73 horas em
adultos.

A nimesulida é metabolizada no figado e o seu metabdlito principal, a hidroxinimesulida, também é farmacol ogi camente ativo.
O intervalo para aparecimento deste metabdlito na circulagéo € curto (cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de formagao ndo
¢ ata e é consideravelmente menor que a constante de absor¢do da nimesulida. A hidroxinimesulida é o Unico metabdlito
encontrado no plasma, apresentando-se quase que completamente conjugado. A T12 € de 3,2 a6 horas.

O grau de hiotransformacéo da nimesulida em seu metabdlito principal, isto é, o derivado parahidroxi (M1), o qual também é
farmacol ogicamente ativo, em criancas € similar ao de adultos. Para M1, a Cma (1,34mg/l) e AUC (11,60mg/l.h) em criancas
foram dentro da faixa observada em adultos (Cmax 0,96 a 1,57 mg/l; AUC 10,90 a 17,96mg/l.h). A meia-vida termina (tip) de
M1 foi 4,18 horas em criancas e 2,89 a 8,71 horas em adultos.

A nimesulida é excretada principalmente na urina (aproximadamente 50% da dose administrada). Apenas 1 a 3% é excretado
como composto inalterado. A hidroxinimesulida é encontrada apenas como um derivado glicuronato. Cerca de 29% da dose €
excretada nas fezes apds o metabolismo.

Menos que 0,1% é excretado como composto inalterado. A hidroxinimesulida é encontrada apenas como um derivado
glicuronato. De 17,9% a 36,2% da dose é excretada nas fezes apds o metabolismo.

O perfil cinético da nimesulida néo teve alteragdo em idosos apds doses agudas e repetidas.

Na insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min), os niveis de pico plasméticos de nimesulida e
seu principal metabdlito ndo sdo maiores que dos voluntarios sadios. A administragdo repetida ndo causou acimulo. A
nimesulida € contraindicada para pacientes com insuficiéncia hepatica devido ao risco de acumulagdo.

O tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica apds a administracdo de nimesulida € de 15 minutos para alivio da
dor. A respostainicial para afebre acontece cercade 1 a 2 horas apés 0 uso do medicamento e dura aproximadamente 6 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham alergia a nimesulida ou a qual quer outro componente do
medicamento; histérico de reacdes de hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo, rinite, urticaria e angioedema) ao acido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamat6rios ndo esteroidais; histérico de reagdes hepéticas ao produto; pacientes com Ulcera
péptica em fase ativa, ulceragBes recorrentes ou com hemorragia no trato gastrintestinal; pacientes com distirbios de
coagulagdo graves; pacientes com insuficiéncia cardiaca grave; pacientes com insuficiénciarenal e/ou hepatica.

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.

5.ADVERTENCIASE PRECAUCOES

As drogas anti-inflamatorias ndo esteroidai s podem mascarar a febre relacionada a umainfeccéo bacteriana subjacente.

O tratamento deve ser revisto aintervalos regulares e descontinuado se nenhum beneficio for observado.

Durante a terapia com nimesulida, os pacientes devem ser advertidos para se abster de outros analgésicos. O uso concomitante
de outros anti-inflamat6rios ndo esteroidais durante a terapia com nimesulida ndo é recomendado.

A administracdo concomitante com drogas hepatotdxicas conhecidas e abuso de dcool, devem ser evitados durante o
tratamento com nimesulida, uma vez que podem aumentar o risco de reactes hepéticas.

Populacfes especiais
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Uso em pacientes com disturbios hepaticos

Raramente nimesulida tem sido associado com reacBes hepéticas sérias, incluindo casos fatais muito raros.

Pacientes que apresentaram sintomas compativeis com dano hepatico durante o tratamento com nimesulida (por exemplo,
anorexia, nausea, vomitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou ictericia) devem ser cuidadosamente monitorados.

Pacientes que apresentaram testes de fungéo hepética anormais devem descontinuar o tratamento. Estes pacientes ndo devem
reiniciar o tratamento com a nimesulida. ReacOes adversas hepéticas relacionadas a droga foram relatadas apés periodos de
tratamento inferiores a um més. Dano hepético, reversivel na maioria dos casos, foi verificado apds curta exposicdo ao
medicamento.

Uso em pacientes com distlr bios de coagulacao

Como AINEs podem interferir na agregacdo plaquetéria, estes devem ser utilizados com cautela em pacientes com didese
hemorrégica, hemorragia intracraniana e ateragdes da coagulagdo, como por exemplo, hemofilia e predisposicdo a
sangramento. Contudo, Nisoflan ndo é um substituto do &cido acetilsalicilico para profilaxia cardiovascular.

Uso em pacientes com distUrbios gastrintestinais

Em raras situagles, nas quais ulceragdes ou sangramentos gastrintestinais ocorrem em pacientes tratados com nimesulida, o
medicamento deve ser suspenso. Asssm como com outros AINES, sangramento gastrintestinal ou ul ceragdo/perfuracdo podem
ocorrer a qualquer tempo durante o tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia ou histéria prévia de eventos
gastrintestinais. Caso ocorra sangramento gastrintestina ou ulceragao, o tratamento devera ser descontinuado.

A nimesulida devera ser utilizada com precaugdo em pacientes com distarbios gastrintestinais, incluindo historico de Ulcera
péptica, de hemorragia gastrintestinal, colite ulcerativa ou doenga de Crohn.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca

Em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca, cuidado € requerido, pois o uso de AINEs pode resultar em deterioracéo da
funcdo renal. A avaiagdo da funcdo rena deve ser feita antes do inicio da terapia e depois regularmente. No caso de
deteriorac&o, o tratamento deve ser descontinuado.

Como os outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, a nimesulida deve ser usada com cuidado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, prejuizo da funcéo rena ou deplecdo do volume extracelular, que sdo altamente suscetiveis a
uma reducdo no fluxo sanguineo renal.

Por ser a eliminag&o do farmaco predominantemente renal, o produto deve ser administrado com cuidado em pacientes com
prejuizo dafuncéo hepética ou renal.

Em pacientes com clearance de creatinina de 30-80mL/min, ndo ha necessidade de gjuste de dose. Em caso de disfuncgéo rena
grave o medicamento €é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveis as reagbes adversas dos AINEs, incluindo hemorragia e perfuracéo
gastrintestinal, dano das funcdes renal, cardiaca e hepatica. Pacientes com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor
dose efetiva, 100mg duas vezes ao dia. N&o existem estudos que avaliem comparativamente a farmacocinética da nimesulida
em idosos e individuos jovens.

O uso prolongado de AINEs em idosos ndo é recomendado. Se a terapia prolongada for necessé&ria 0s pacientes devem ser
regularmente monitorados. S6 febre, isoladamente, ndo é indicagdo para uso de Nisoflan.

Uso em criancas e adolescentes
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A nimesulida ndo deve ser utilizada por criancas menores de 12 anos.

Com relagdo ao uso da nimesulida em criancas, foram relatadas algumas reacdes graves, incluindo raros casos compativeis
com Sindrome de Reye.

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicamentos que contenham nimesulida caso estgjam presentes sintomas de
infeccdo viral, pois a nimesulida pode estar associada com a Sindrome de Reye em alguns pacientes.

Uso em pacientes com distrbios oculares

Em pacientes com histéria de perturbacdes oculares devido a outros AINES, o tratamento deve ser suspenso e realizado exames
oftalmol dgicos caso ocorram distirbios visuais durante 0 uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma

Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, mas a possibilidade de precipitagdo de broncoespasmo nédo pode ser
inteiramente excluida.

AlteracBes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao:

N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres gravidas. Dessa forma, o risco potencial em humanos é
desconhecido, portanto, para a prescricdo de Nisoflan deve ser avaliado os beneficios previstos para a mée, contra 0s possivels
riscos para 0 embrido ou feto.

O uso de Nisoflan n&o é recomendado em mulheres tentando engravidar. Em mulheres que tém dificuldades para engravidar
ou que estdo sob investigacao de infertilidade, a retirada do medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretada no |eite humano. Nisoflan é contraindicado durante a amamentag&o.
Categoriade risco nagravidez: C.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem orientacdo médica ou do cirur gido-dentista.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS

Nisoflan nédo deve ser administrado concomitantemente com drogas potencialmente hepatotdxicas. Deve-se ter cuidado com
pacientes que apresentem anormalidades hepéticas, particularmente se houver intengdo de administrar nimesulida em
combinagdo com outras drogas potencial mente hepatotdxicas.

Durante o tratamento com Nisoflan, os pacientes devem evitar usar outros anti-inflamatdrios ndo esteroidais, pois harisco de
somacdo de efeitos, incluindo efeitos adversos.

M edicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

Efeito da interag8o: E necessario cautela se Nisoflan for utilizado antes ou apds 24 horas de tratamento com metotrexato,
pois, o nivel sérico do metotrexato pode aumentar, aumentando sua toxicidade, risco de leucopenia, trombocitopenia, anemia,
nefrotoxicidade, ulceracdo de mucosa.

M edicamento: metotrexato.

Efeito dainteracéo: Toxicidade pelo pemetrexede, risco mielossupressdo, nefrotoxicidade e toxicidade gastrointestinal .
Medicamento: pemetrexede.

Efeito dainteracdo: Aumento do risco de sangramento.
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Medicamentos. apixabana, ardeparina, acebutalol, certoparina, citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparina,
danaparoide, desirudina, duloxetina, enoxaparina, eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinoxan, fluoxetina, ginko biloba,
heparina, levomilnacipram, milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnaparina, paroxetina, pentosano polissulfato de sodio,
pentoxifiling, prasugrel, proteina C, reviparing, rivaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodona, vortioxetina,
zimeldina

Efeito dainteragdo: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal.

M edicamento: Abciximab, argatrobana, bivalirrudina, cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, lepirudina, tirofiban.

Efeito dainteracéo: Aumento do risco de nefrotoxicidade da ciclosporina.

Medicamento: ciclosporina.

Efeito dainteragdo: Lesdes gastrointestinais severas.

Medicamento: beta glucanas.

Efeito dainteracéo: Aumento do risco de ocorréncia de eventos gastrointestinais (ex: hemorragiaintestinal, anorexia, nduseas,
diarreia).

M edicamento: gossipol.

Efeito da interacdo: Potencializagdo dos efeitos dos anti-inflamatdrios (ex: aumento do risco de sangramento, ateracdes
renais e alteractes gastricas).

Medicamento: extrato de Feverfew.

Efeito dainteracdo: Aumento da exposicdo ao pralatrexato.

Medicamento: pralatrexato.

Efeito dainteracdo: Falénciarenal aguda.

M edicamento: tacrolimus.

Gravidade: Moderada.

Efeito da interacdo: Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina sintetase, como Nisoflan,
devem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

M edicamento: ciclosporina.

Efeito dainteracdo: A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticos e anti-hipertensivos.

M edicamentos: furosemida, azosemida, bemetizida, bendroflumetiazida, benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiazida,
clortalidona, clopamida, ciclopentiazida, &cido etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamida, meticlotiazida,
metolazona, piretanida, politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.

Efeito dainteracéo: Diminuicdo do efeito anti-hipertensivo.

Medicamentos: acebutalol, alacepril, aprenolol, anlodipina, arctinolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, benazepril, bepridil,
betaxolol, bevantolol, bisoprolol, bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartana cilexetil, captopril, carteolol, carvedilol,
celiprolol, cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enalapril, esmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, landiolol, levobunalal,
lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol, moexipril, nadolol, nebivolal, nipradilol , oxprenolol, penbutolol, pentopril ,
perindopril, pindolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, timolol, trandolapril,
zofenopril.

Efeito da interac&o: Aumento do risco de hipoglicemia
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Medicamentos. acetohexamida, clorpropamida, glicazida, glimepirida, glipizida, gliquidona, gliburida, nateglinida,
tolazamida, tolbutamida.

Efeito da interacao: Diminuicdo do efeito diurético, risco de hipercalemia ou possivel nefrotoxicidade.

M edicamentos: amilorida, canrenoato, espironolactona, triamtereno.

Efeito dainteragéo: Diminuicdo do efeito anti-hipertensivo e aumento de risco de lesdo renal.

M edicamentos: irbesartana, losartana, olmesartana medoxomil, tasosartana, telmisartana, valsartana.

Efeito dainteracdo: Aumento do risco de sangramento.

M edicamentos. acenocumarol, anisindiona, desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumona, varfarina.

Efeito dainteracéo: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal e diminuicéo de efeito anti-hipertensivo.
Medicamentos. diltiazem, felodipina, flunarizina, gallopamil, isradiping, lacidiping, lidoflazina, manidipina, nicardipina,
nifedipina, nilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina, pranidipina, verapamil.

Efeito dainteracéo: Aumento do risco de convulsdo.

M edicamentos:. levofloxacino, norfloxacino, ofloxacino,

Efeito dainteragéo: Toxicidade por litio (fragueza, tremor, sede excessiva, confusdo).

M edicamento: litio

Efeito dainteracdo: Diminuigdo do efeito do L-metilfolato

Medicamento: L-metilfolato

M edicamento-alimento

A ingestdo de alimentos ndo interfere na absor¢cdo e biodisponibilidade da droga. O efeito dos alimentos na absorcdo da
nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar Nisoflan apés as refeigdes. Nao se aconselha a ingestdo de alimentos que provoquem irritagdo géstrica
(tais como abacaxi, laranja, liméo, café e etc.) durante o tratamento com Nisoflan.

M edicamento-substancia quimica

N&o se aconselha a ingestdo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

I nter agBes M edicamento exame labor atorial

Gravidade: Menor

Teste de sangue oculto nas fezes

Efeito dainteracdo: resultado falso positivo

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Nisoflan deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido daluz e umidade.

Prazo de Validade: 24 meses a partir da data de fabricacéo.

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Caracteristicasfisicas e organolépticas:

Nisoflan apresenta-se naforma de comprimido circular plano, com vinco e de coloracdo levemente amarel ada.

Antes de usar, observe 0 aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DASCRIANCAS.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Aconselha-se administrar Nisoflan ap6s as refei¢cdes. Recomenda-se que Nisoflan, assim como todos os anti-inflamatérios ndo
esteroidais, sgja utilizado na sua menor dose efetiva possivel e pelo menor periodo de tempo adequado ao tratamento
planejado.

Uso para adultos e criangas acima de 12 anos:

A dose mais recomendada corresponde a 50 - 100mg, ou sgja, meio a um comprimido que deve ser ingerido via oral junto a
meio copo de agua duas vezes ao dia. Nos casos excepcionais, pode-se alcancar até 200mg duas vezes ao dia, que devem ser
tomados pelo tempo mais breve possivel.

Populacfes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Tem sido demonstrado que a nimesulida tem o mesmo perfil cinético em voluntarios sadios e em pacientes com insuficiéncia
renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min). Nestes pacientes ndo ha necessidade de gjuste de dose. Em casos
deinsuficiénciarenal grave o medicamento é contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepatica:

O uso de nimesulida é contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficicia de Nisoflan somente é garantida na administragdo por via oral. Os riscos de uso por via de
administrac@o ndo recomendada sdo: a ndo obtencdo do efeito desejado e ocorréncia de reagcdes desagradévels.

Dosagem méximadiarialimitada a4 comprimidos.

9. REACOESADVERSAS

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor dose eficaz durante 0 menor periodo possivel.

Pacientes tratados com anti-inflamatorios ndo esteroidais durante longo periodo de tempo devem ficar sob supervisio médica
regular para monitoramento dos efeitos adversos.

Reagdo muito comum (> 1/10): diarreia, ndusea e vomito.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): prurido, rash e sudorese aumentada; constipacdo, flatuléncia e gastrite; tonturas e
vertigens; hipertensdo; edema.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): eritema e dermatite; ansiedade, nervosismo e pesadelo; visdo borrada; hemorragia,
flutuagdo da presso sanguinea e fogachos; dislria, hematudria e retengdo urinéria; anemia e eosinofilia; hipersensibilidade;
hipercalemia; mal-estar e astenia.

Reacdo muito rara (< 1/10.000): urticaria, edema angioneur6tico, edema facial, eritema multiforme e casos isolados de
sindrome de Stevens-Johnson e necrdlise epidérmica toxica; dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, Ulceras pépticas e
perfuracBo ou hemorragia gastrintestinal que podem ser graves, cefaleia, sonoléncia e casos isolados de encefalopatia
(sindrome de Reye); outros disturbios visuais e vertigem; faléncia renal, oligdria e nefrite intersticial; casos isolados de
pUrpura, pancitopenia e trombocitopenia; anafilaxia; casos isolados de hipotermia.

A literatura cita ainda as seguintes reacfes adversas, sem frequéncias conhecidas. Hepatobiliar: alteragdes dos parémetros
hepaticos (transaminases), geralmente transitérias e reversiveis; casos isolados de hepatite aguda, faléncia hepética fulminante
(algumas fatalidades foram relatadas), ictericia e col estase.

Respiratérios: casos isolados de reacdes anafil&ticas como dispneia, asma e broncoespasmo, principalmente em pacientes com

histérico de alergia ao &cido acetilsalicilico e a outros AINEs.
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Em casos de eventos adver sos, notifique ao Sistema de NotificacBes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicagéo.

Os sintomas ap6s superdoses agudas com anti-inflamat6rios ndo esteroidais (AINEs) sdo usualmente limitados a letargia,
sonoléncia, ndusea, voémito, dor epigéastrica, ateracdo visual e tontura, que sdo geralmente reversiveis com tratamento de
suporte. Sangramento gastrintestinal pode ocorrer. Hipertensdo arterial, insuficiéncia renal aguda, depressdo respiratoria e
coma podem ocorrer, mas S0 eventos raros.

ReacOes anafilactoides foram relatadas com ingestdo terapéutica de AINEs e podem ocorrer apds uma superdose.

Os pacientes devem ter tratamento sintomatico (lavagem géstrica, investigagdo e restauracdo do balanco hidroeletrolitico) e de
suporte apés superdose com AINEs. Ndo ha antidotos especificos. N&o h& informagdo disponivel em relagcdo a remogéo da
nimesulida por hemodidlise, mas baseado no seu elevado grau de ligacgo com proteinas plasméticas (mais de 97,5%), adidlise
nado é provavelmente Util na superdose. A émese e/ou carvéo ativado (60 a 100g em adultos) e/ou catartico osmaético podem ser
indicados em pacientes observados no periodo de 4 horas da ingestdio com sintomas ou apds uma superdose maior. Diurese
forcada, alcalinizagdo da urina, hemodidlise ou hemoperfusdo ndo podem ser Uteis devido a elevada ligagdo com proteinas. As
fungdes renais e hepaticas devem ser monitoradas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacfes sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0013

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Inddstria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS - GO

www.geolab.com.br

IndUstria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bula foi atualizada confor me Bula Padr &o aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Anexo B

Historico deAlteragéo para a Bula

Dados da submissdo eletr 6nica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alter aces de bulas

Datado NuUmero Assunto Data do NUmero Assunto Data da ltens de bula Ver sbes Apresentacdes
expediente expediente expediente | expediente Aprovacao (VPIVPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - 10gTMBCI;_,C0:\OLM
27/08/2014 | 0713793/14-1 | 'NAIUSPINCA | o0inei5014 | 0713703141 | MU oo0e0014 | Versoinicia | vPs PLASINC X
de Texto de Inicial de
480 (EMB.
Bula— RDC Texto de Bula HOSP)
60/12 — RDC 60/12
10450 10450 100 MG COM
SIMILAR - SIMILAR - o
Notificacio de Notificacio de Composiceo CTBLAL
02/10/2015 | 0877481/15-1 z 02/10/2015 | 0877481/15-1 Z 02/10/2015 | (Adequagdo a VPS PLASINC X
Alteracdo de Alteracéo de
DCB) 480 (EMB.
Texto de Bula— Texto de Bula HOSP)
RDC 60/12 — RDC 60/12
10450 10450
SIMILAR - SIMILAR - 100 MG COM
Notificacdo de Notificacdo de . . CTBLAL
28/06/2018 Alteracio de Alteracio de DizeresLegais | VPS PLASINC X
Texto de Bula— Texto de Bula 480
RDC 60/12 - RDC 60/12
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NISOFLAN®

Geolab Industria Farmacéutica S/A
Suspensao gotas
50mg/mL
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAUDE

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Nisoflan®
nimesulida

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO:
Suspensao gotas de 50mg/mL: Embalagem contendo 50 frascos gotejadores com 15mL.

USO ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) da suspenséo contém:

LT == e = T 50mg
Excipientes. carmelose sddica, celulose microcristaling, &cido citrico, sacarina sodica, ciclamato de sodio, goma xantana,

metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 80, propilenoglicol, sorbitol, esséncia de péssego e agua purificada.

1. INDICACOES
Este medicamento é destinado ao tratamento de uma variedade de condi¢Bes que requeiram atividade anti-inflamatoria,

analgésica e antipirética.

2. RESULTADOSDE EFICACIA

Um estudo duplo-cego, multicéntrico foi realizado em 42 criangas internadas, idades entre 6 meses e 8 anos, que sofrem de
infeccBes agudas do trato respiratério, com febre, parainvestigar a atividade antipirética da nimesulida. No inicio, os pacientes
foram alocados a eatoriamente para receber ou suspensdo nimesulida oral, 5mg/kg/dia divididos em 3 doses diarias, por cinco
dias ou placebo. Ambos os grupos foram tratados simultaneamente com antibidticos: criancas menores de 5 anos de idade
receberam 100mg de amoxicilinalkg/dia, os mais de 5 anos receberam a eritromicina 40-50mg/kg/dia. As medicbes de
temperatura antes e durante as seis horas ap6s a primeira dose da nimesulida mostrou uma diminuicdo média de um valor
inicial de 38,89°C para 37,28°C as 6 horas. No grupo placebo, ndo foram observadas alteragdes significativas entre a avaliagdo
inicial e o valor de 6 horas. A temperatura pela manha estava dentro da escala normal no dia seguinte. A nimesulida foi bem
tolerada. Os resultados indicam que a nimesulida tem um imediato efeito antipirético que pode muito bem ser clinicamente Util
antes do inicio da terapia antibidtica.

Um total de 40 criangas com pequenas |esdes traumaticas dos tecidos moles foram aleatoriamente designadas para tratamento
oral com nimesulida (50mg duas vezes ao dia) ou placebo por 5 dias numa investigacdo duplo-cego. Os resultados
demonstraram que o tratamento com nimesulida foi associado com uma melhora significativa dos sintomas (dor em repouso e

em movimento) e sinais (imobilidade, edema e hematoma), que foi estatisticamente superior a0 que demonstrou para o
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placebo. Além disso, a nimesulida foi bem tolerada pelos pacientes e ndo foi associada a problemas gastrointestinais. Estes
achados sugerem que a nimesulida é uma terapia adequada para criangcas com pequenas | esdes traumaticas.

Neste estudo clinico controlado foram observadas as atividades anti-inflamatérias e analgésicas da nimesulida e cetoprofeno
administradas por via oral. Foram avaliados 71 pacientes pediatricos (com idades entre 7 a 14 anos) com distUrbios
ortopédicos. Ambas as drogas foram eficazes. A maior vantagem da nimesulida foi a sua melhor tolerabilidade: apenas 3
pacientes tratados com nimesulida (8,6%) tiveram efeitos colaterais relacionados a droga, em comparagdo com 12 (33%) das
criangas tratadas com cetoprofeno.

O objetivo deste estudo foi avaliar e comparar a eficacia e tolerabilidade do ibuprofeno, paracetamol e nimesulida em criangas
com infeccgBes do trato respiratorio. Noventa criancas foram incluidas no estudo. Os pacientes foram divididos em trés grupos.
O primeiro grupo foi tratado com paracetamol 10mg/kg trés vezes por dia, 0 segundo grupo com ibuprofeno 10mg/kg trés
vezes por dia, e o terceiro grupo recebeu nimesulida 2,5mg/kg, duas vezes por dia durante 5 dias. Em duas horas apés a
administragcéo, os pacientes do grupo nimesulida apresentaram temperatura corporal significativamente menor do que os
pacientes em grupos de paracetamol e ibuprofeno (p<0,05); em 4 horas, os pacientes nos grupos nimesulida e ibuprofeno
tiveram menor temperatura corporal do que aqueles tratados com paracetamol (p<O, 001). A atividade antipirética da
nimesulida foi superior ao paracetamol e ibuprofeno.

Neste estudo randomizado, a eficécia e a tolerabilidade da nimesulida foram comparadas com as do paracetamol. Foram
incluidas 110 criangas (64 meninos, 46 meninas, com idade entre 3 a 6 anos) com a inflamac&o do trato respiratdrio superior e
febre. Nimesulida suspensdo (1,5mg/kg, 3 vezes ao dia) ou xarope de paracetamol (10mg/kg 4 vezes ao dia) foram
administrados por via oral até febre ser debelada. A temperatura corporal foi registrada e local da dor e o desconforto geral
avaliados. Trés pacientes tratados com nimesulida e 6 pacientes tratados com paracetamol se retiraram do estudo, por de
eventos adversos. A nimesulida foi t&o eficaz como o paracetamol em reduzir afebre, dor local e desconforto geral em criangas
com inflamac&o do trato respiratGrio superior.

Referéncias bibliogréficas:

Lecomte J et a. Antipyretic effects of nimesulide in paediatric practice: a double-blind study. Curr Med Res Opin; 12(5): 296-
303, 1991.

Giovannini M et al. A comparison of nimesulide and placebo in the treatment of minor traumatic soft tissue lesionsin children.
Drugs; 46 Suppl 1: 212-4, 1993.

Facchini R et al. Tolerability of nimesulide and ketoprofen in paediatric patients with traumatic or surgical fractures. Drugs; 46
Suppl 1: 238-41, 1993.

Ulukol B et a. Assessment of the efficacy and safety of paracetamol, ibuprofen and nimesulide in children with upper
respiratory tract infections. Eur J Clin Pharmacol; 55(9): 615-8, 1999.

Polidori G et al. A comparison of nimesulide and paracetamol in the treatment of fever due to inflammatory diseases of the

upper respiratory tract in children. Drugs; 46 Suppl 1: 231-3, 1993.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Propriedades Far macodindmicas:

A nimesulida (4'-nitro-2'-fenoximetanosulfonanilida) € um farmaco anti-inflamat6rio ndo-esteride (AINE) que pertence a
classe das sulfonanilidas com efeitos anti-inflamatério, antipirético e analgésico.

A nimesulida possui atividade anti-inflamatdria mais potente do que o &cido acetilsalicilico, a fenilbutazona e a indometacing;

possui atividade antipiréticatéo eficaz quanto a do diclofenaco e dadipirona, e potencialmente superior ado acetaminofeno.
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A nimesulida possui um modo de agéo Unico e sua atividade anti-inflamatdria envolve varios mecanismos. A nimesulida é um
inibidor seletivo da enzima da sintese de prostaglandina, a cicloxigenase. In vitro e in vivo a nimesulida preferencia mente
inibe a enzima COX-2, a qual é liberada durante a inflamagcdo, com minima atividade sobre a COX-1, a qual atua na
manutencdo da mucosa gastrica.

Além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras propriedades bioguimicas que provavelmente so
responsaveis pelas suas propriedades clinicas. Estas incluem: inibicdo da fosfodiesterase tipo |V, reducéo da formagéo do anion
superoxido (02), “scavenging” do acido hipocloridrico, inibicdo de proteinases (elastase, colagenase), prevencdo da inativagdo
do inibidor da alfa-1-protease, inibi¢do da liberagdo de histamina dos basdfilos e mastdcitos humanos e inibigéo da atividade
da histamina.

Dados pré-clinicos:

Os dados pré-clinicos revelam que ndo ha riscos especiais para humanos baseados nos estudos convencionais de seguranca
farmacol 6gica, toxicidade de dose muiltipla, genotoxicidade e potencial carcinogénico.

Em estudos de toxicidade de dose mdltipla, a nimesulida mostrou toxicidade gastrintestinal, renal e hepatica.

Em ratos, ndo foram encontrados sinais de potencial teratogénico ou embriotoxico com a nimesulida em estudos de
embriotoxicidade com doses ndo-toxicas maternas. Em coelhos, leve aumento da perda pds-implantacéo e leve aumento da
incidéncia de dilatacdo do ventriculo cerebral e maformacfes esqueléticas foram observadas com niveis de dose
marginamente téxicos em fémeas. Entretanto, nenhuma relagdo dose-resposta entre o farmaco e tipos individuais de
malformacdes foi observada.

Foram relatados poucos casos clinicos de superdosagem intencional sem sinais de intoxicagoes.

Propriedades Far macocinéticas:

A nimesulida é bem absorvida quando administrada via oral. Apds uma tnica dose de 100mg de nimesulida, administrada a
voluntérios adultos saudaveis, um pico de concentracdo plasmatica de 3 a 4mg/L € acangado em adultos apds 2 a 3 horas.
AUC=20 — 35mg/L.h.

Um pico de concentracdo plasmatica de 2,86 a 6,5mg/L € alcangado apds 1,22 a 2,75 horas. AUC= 14,65 a 54,09mg/L .h.
Nenhuma diferenca estatistica significante tem sido encontrada entre estes nimeros e agqueles vistos ap6s a administragéo de
100mg duas vezes ao dia por 7 dias. Mais de 97,5% se liga as proteinas plasmaéticas.

Os parametros farmacocinéticos descritos para criangas podem ser comparados com agueles encontrados apds a administragao
oral de nimesulida 100mg para adultos. Em criancas, os valores de Cna (3,46mg/l + 1,46) e tma (1,93 h + 0,83) foram
similares aos valores correspondentes observados apds a administracdo oral de 100mg dose Unica em adultos sadios Crnax=2,86
a 6,50mg/l; tmax =1,22 @ 2,75 h e a AUC (18,43mg/l.h), estava dentro da faixa de valores reportados para adultos (14,65 a
54,09mg/l.h) ao passo que o0 clearance plasmatico total sistémico foi maior (138,50mL/h/kg em criancas, 31,02 a
106,16mL/h/kg). O volume de distribuicdo também foi ligeiramente superior em criancas (0,41 1/kg) do que em adultos (0,18 a
0,39 I/kg). Valores maiores de CL/F (clearance do farmaco) e Vd/F (volume de distribui¢go do farmaco) em criancas podem ser
causados por um valor maior de fy de nimesulida, como resultado da menor concentracdo plasmética de albumina em criangas
do que em adultos. A meia-vidaterminal (ti23) de nimesulidafoi de 2,36 horas em criangas e 1,80 a 4,73 horas em adultos.

A nimesulida é metabolizada no figado e 0 seu metabdlito principal, a hidroxinimesulida, também é farmacologicamente ativo.
O intervalo para aparecimento deste metabdlito na circulacdo é curto (cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de formagéo nao
é alta e é consideravelmente menor que a constante de absorcdo da nimesulida. A hidroxinimesulida € o Unico metabdlito

encontrado no plasma, apresentando-se quase que completamente conjugado. A Tz € de 3,2 a6 horas.
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O grau de biotransformacdo da nimesulida em seu metabdlito principal, isto €, o derivado parahidroxi (M1), o qual também é
farmacol ogicamente ativo, em criangas € similar ao de adultos. ParaM1, a Cmax (1,34 mg/l) e AUC (11,60mg/l.h) em criancas
foram dentro da faixa observada em adultos (cmax 0,96 a 1,57mg/l; AUC 10,90 a 17,96mg/l.h). A meia-vida termina (t,.p) de
M1 foi 4,18 horas em criancas e 2,89 a 8,71 horas em adultos.

A nimesulida é excretada principalmente na urina (aproximadamente 50% da dose administrada). Apenas 1 a 3% € excretado
como composto inalterado. A hidroxinimesulida é encontrada apenas como um derivado glicuronato. Cerca de 29% da dose é
excretada nas fezes ap6s o metabolismo.

Menos que 0,1% é excretado como composto inalterado. A hidroxinimesulida é encontrada apenas como um derivado
glicuronato. De 17,9% a 36,2% da dose € excretada nas fezes apds o0 metabolismo.

O perfil cinético da nimesulida néo teve alterac8o em idosos apds doses agudas e repetidas.

Na insuficiéncia renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min), os niveis de pico plasmaticos de nimesulida e seu
principa metabdlito ndo sdo maiores que dos voluntérios sadios. A administracdo repetida ndo causou acimulo. A nimesulida é
contraindicada para pacientes com insuficiéncia hepatica devido ao risco de acumulagao.

O tempo médio estimado para inicio da acéo terapéutica apds a administragdo de Nisoflan € de 15 minutos para alivio da dor.

A respostainicial paraafebre acontece cercade 1 a2 horas ap6s o uso do medicamento e dura aproximadamente 6 horas.

4. CONTRAINDICACOES

Este medicamento € contraindicado para uso por pacientes que tenham alergiaa nimesulida ou a qualquer outro componente
do medicamento; histérico de reactes de hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo, rinite, urticaria e angioedema) ao acido
acetilsalicilico ou a outros anti-inflamatérios ndo esteroidais; histérico de reagdes hepédticas ao produto; pacientes com Ulcera
péptica em fase ativa, ulceraches recorrentes ou com hemorragia no trato gastrintestinal; pacientes com distarbios de
coagulagdo graves; pacientes com insuficiéncia cardiaca grave; pacientes com insuficiénciarenal e/ou hepética.

Este medicamento é contraindicado para menoresde 12 anos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUGOES

As drogas anti-inflamatorias ndo esteroidais podem mascarar a febre relacionada a umainfecgéo bacteriana subjacente.

O tratamento deve ser revisto aintervalos regulares e descontinuado se nenhum beneficio for observado.

Durante a terapia com nimesulida, os pacientes devem ser advertidos para se abster de outros analgésicos. O uso concomitante
de outros anti-inflamat6rios ndo-esteroidai s durante a terapia com nimesulida ndo € recomendado.

A administragdo concomitante com drogas hepatotdxicas conhecidas e abuso de alcool, devem ser evitados durante o
tratamento com nimesulida, uma vez que podem aumentar o risco de reacdes hepéticas.

Populacfes especiais

Uso em pacientes com disturbios hepaticos

Raramente Nisoflan tem sido associado com reagfes hepéticas sérias, incluindo casos fatais muito raros.

Pacientes que apresentaram sintomas compativeis com dano hepético durante o tratamento com nimesulida (por exemplo,
anorexia, nausea, vomitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou ictericia) devem ser cuidadosamente monitorados.

Pacientes que apresentaram testes de func@o hepética anormais devem descontinuar o tratamento. Estes pacientes ndo devem
reiniciar o tratamento com a nimesulida. ReagBes adversas hepéticas relacionadas & droga foram relatadas ap6s periodos de
tratamento inferiores a um més. Dano hepético, reversivel na maioria dos casos, foi verificado apds curta exposicdo ao

medicamento.
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Uso em pacientes com distlrbios de coagulacgéo

Como AINEs podem interferir na agregacéo plaquetéria, estes devem ser utilizados com cautela em pacientes com didtese
hemorrégica, hemorragia intracraniana e ateracbes da coagulacdo, como por exemplo, hemofilia e predisposicdo a
sangramento. Contudo, Nisoflan ndo é um substituto do acido acetilsalicilico para profilaxia cardiovascular.

Uso em pacientes com distUrbios gastrintestinais

Em raras situagBes, nas quais ulceracfes ou sangramentos gastrintestinais ocorrem em pacientes tratados com nimesulida, o
medicamento deve ser suspenso. Assim como com AINES, sangramento gastrintestinal ou ul ceragdo/perfuraco podem ocorrer
a qualquer tempo durante o tratamento, com ou sem sintomas de adverténcia ou histéria prévia de eventos gastrintestinais.
Caso ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceragao, o tratamento devera ser descontinuado.

A nimesulida devera ser utilizada com precaucdo em pacientes com distUrbios gastrintestinais, incluindo histérico de Ulcera
péptica, de hemorragia gastrintestinal, colite ulcerativa ou doenca de Crohn.

Uso em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca

Em pacientes com insuficiéncia renal ou cardiaca, cuidado é requerido, pois 0 uso de AINESs pode resultar em deterioracdo da
funcdo renal. A avaliacdo da funcdo renal deve ser feita antes do inicio da terapia e depois regularmente. No caso de
deterioracdo, o tratamento deve ser descontinuado.

Como os outros anti-inflamatorios ndo-esteroidais, a nimesulida deve ser usada com cuidado em pacientes com insuficiéncia
cardiaca congestiva, hipertensdo, prejuizo da fungdo rena ou deplecédo do volume extracelular, que sdo altamente suscetiveis a
uma reducdo no fluxo sanguineo renal.

Por ser a eliminacdo do farmaco predominantemente renal, o produto deve ser administrado com cuidado em pacientes com
prejuizo dafuncdo hepética ou renal.

Em pacientes com clearance de creatinina de 30-80ml/min, ndo ha necessidade de gjuste de dose. Em caso de disfungéo rena
grave o medicamento é contraindicado.

Uso em idosos

Pacientes idosos sdo particularmente sensiveis as reagbes adversas dos AINEs, incluindo hemorragia e perfuracéo
gastrintestinal, dano das fungdes renal, cardiaca e hepatica. Pacientes com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor
dose efetiva, 100mg duas vezes ao dia. Ndo existem estudos que avaliem comparativamente a farmacocinética da nimesulida
em idosos e individuos jovens.

O uso prolongado de AINEs em idosos ndo é recomendado. Se a terapia prolongada for necessaria os pacientes devem ser
regularmente monitorados. S6 febre, isoladamente, ndo é indicacdo para uso de Nisoflan.

Uso em criancas e adolescentes

A nimesulida ndo deve ser utilizada por criangas menores de 12 anos.

Com relagdo ao uso da nimesulida em criangas, foram relatadas algumas reagdes graves, incluindo raros casos compativeis
com Sindrome de Reye.

Adolescentes ndo devem ser tratados com medicamentos que contenham nimesulida caso estgjam presentes sintomas de
infeccdo viral, pois a nimesulida pode estar associada com a Sindrome de Reye em aguns pacientes.

Uso em pacientes com distUrbios oculares

Em pacientes com histéria de perturbacdes oculares devido a outros AINES, o tratamento deve ser suspenso e realizado exames
oftalmol égicos caso ocorram distUrbios visuai s durante o uso da nimesulida.

Uso em pacientes com asma
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Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, mas a possibilidade de precipitacdo de broncoespasmo ndo pode ser
inteiramente excluida

Alter acBes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas:

Nisoflan tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir ou operar maquinas.

Gravidez e lactacao:

N&o ha nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres gravidas. Dessa forma, o risco potencial em humanos é
desconhecido, portanto, para a prescricao de Nisoflan deve ser avaliado os beneficios previstos para a mée, contra os possiveis
riscos para 0 embri&o ou feto.

O uso de Nisoflan néo é recomendado em mulheres tentando engravidar. Em mulheres que tém dificuldades para engravidar
ou que estdo sob investigacdo de infertilidade, a retirada do medicamento deve ser considerada.

N&o esta estabelecido se a nimesulida é excretada no |leite humano. Nisoflan é contraindicado durante a amamentacao.
Categoria de risco nagravidez: C.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientacdo médica ou do cirur gido-dentista.

6. | NTERA(;OES MEDICAMENTOSAS

Nisoflan ndo deve ser administrado concomitantemente com drogas potencialmente hepatotoxicas. Deve-se ter cuidado com
pacientes que apresentem anormalidades hepdticas, particularmente se houver intengdo de administrar nimesulida em
combinagdo com outras drogas potencia mente hepatotoxicas.

Durante o tratamento com Nisoflan os pacientes devem evitar usar outros anti-inflamatérios ndo esteroidais, pois harisco de
somagao de efeitos, incluindo efeitos adversos.

M edicamento-medicamento:

Gravidade: Maior

Efeito da interagio: E necessario cautela se Nisoflan for utilizado antes ou ap6s 24 horas de tratamento com metotrexato,
pois o nivel sérico do metotrexato pode aumentar, aumentando sua toxicidade, risco de leucopenia, trombocitopenia, anemia,
nefrotoxicidade, ulceragéo de mucosa.

M edicamento: metotrexato.

Efeito dainteracdo: Toxicidade pelo pemetrexede. Risco mielossupressdo, nefrotoxicidade e toxicidade gastrointestinal .

M edicamento: pemetrexede.

Efeito dainteracdo: Aumento do risco de sangramento.

Medicamentos. apixabana, ardeparina, acebutalol, certoparina, citalopram, clopidogrel, clovoxamina, dalteparina,
danaparoide, desirudina , duloxetina, enoxaparina, eptifabatida, escitalopram, femoxetina, flesinoxan, fluoxetina, ginko
biloba, heparina, levomilnacipram, milnacipram, nadroprarina, nefazodona, parnaparina, paroxetina, pentosano polissulfato de
sodio, pentoxifilina, prasugrel, proteina C, reviparina, rivaroxabana , ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodona,
vortioxetina, zimeldina.

Efeito dainteracdo: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal.

Medicamento: Abciximab, argatrobana, bivalirrudina, cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, lepirudina, tirofiban.

Efeito dainteragdo: Aumento do risco de nefrotoxicidade da ciclosporina.

M edicamentos: ciclosporina,

Efeito dainteracéo: Lesdes gastrointestinais severas.

Medicamentos. beta glucanas.
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Efeito da interacdo: Aumento do risco de ocorréncia de eventos gastrointestinais (ex: hemorragia intestinal, anorexia,
nauseas, diarreia).

M edicamentos. gossipol

Efeito da interacdo: Potencializacdo dos efeitos dos anti-inflamatdrios (ex: aumento do risco de sangramento, alteracdes
renais e ateracdes gastricas).

M edicamentos: extrato de Feverfew.

Efeito dainteracdo: Aumento da exposicdo ao pralatrexato.

Medicamentos: pralatrexato

Efeito dainteracdo: Falénciarenal aguda

M edicamentos: tacrolimus

Gravidade: Moderada

Efeito da interacdo: Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina sintetase, como Nisoflan,
devem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.

M edicamento: ciclosporina.

Efeito dainteracéo: A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticos e anti-hipertensivos.

Medicamento: furosemida, azosemida, bemetizida, bendroflumetiazida, benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiazida,
clortalidona, clopamida, ciclopentiazida, écido etacrinico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamida, meticlotiazida,
metolazona, piretanida, politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.

Efeito dainteracdo: Diminui¢do do efeito anti-hipertensivo.

Medicamentos: acebutalol, alacepril, aprenolol, anlodipina, arotinolol, atenolol, azilsartana, bufenolol, benazepril, bepridil,
betaxolol, bevantolol, bisoprolol, bopindolol, bucindolol, bupranolol, candersartana cilexetil, captopril, carteolol, carvedilol,
celiprolol, cilazapril, delapril, dilevalol, enaprilato, enalapril, esmolol, fosinopril, imidapril, labetalol, landiolol, levobunolal,
lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol, oxprenolol, penbutolol, pentopril ,
perindopril, pindolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, timol ol , trandolapril,
zofenopril.

Efeito da interac&o: Aumento do risco de hipoglicemia.

Medicamentos: acetohexamida, clorpropamida,glicazida, glimepirida, glipizida, gliquidona, gliburida , nateglinida,
tolazamida, tolbutamida.

Efeito dainteracdo: Diminuicdo do efeito diurético, risco de hipercalemia ou possivel nefrotoxicidade.

Medicamentos. amilorida, canrenoato, espironolactona, triamtereno,

Efeito dainteracéo: Diminui¢do do efeito anti-hipertensivo e aumento de risco de lesdo renal.

M edicamentos: irbesartana, losartana, olmesartana medoxomil, tasosartana, telmisartana, val sartana

Efeito dainteracdo: Aumento do risco de sangramento.

M edicamentos: acenocumarol, anisindiona, desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumona, varfarina.

Efeito dainteracdo: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal e diminuicdo de efeito anti-hipertensivo.
Medicamento: diltiazem, felodipina, flunarizina, gallopamil, isradipinalacidipina, lidoflazina, manidipina, nicardipina,
nifedipina, nilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina, pranidipina, verapamil.

Efeito dainteracéo: Aumento do risco de convulsdo.

M edicamentos: levofloxacino, norfloxacino, ofloxacino.

Efeito dainteracéo: Toxicidade por litio (fraqueza, tremor, sede excessiva, confusao).
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Medicamentos: litio.

Efeito dainteracéo: Diminuicdo do efeito do L-metilfolato.

M edicamentos. L-metilfolato.

M edicamento-alimento

A ingestéo de alimentos ndo interfere na absorcdo e biodisponibilidade da droga. O efeito dos alimentos na absorcdo da
nimesulida € minimo.

Recomenda-se tomar Nisoflan apds as refeicdes. N&o se aconselha a ingestdo de alimentos que provoquem irritacdo gastrica
(tais como abacaxi, laranja, lim&o, café e etc.) durante o tratamento com Nisoflan.

M edicamento-substancia quimica

N&o se aconselha aingestdo de bebidas al codlicas durante o tratamento.

I nter acbes M edicamento exame — labor atorial

Gravidade: Menor

Teste de Sangue Oculto nas Fezes

Efeito dainteracdo: resultado falso positivo

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Nisoflan deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade.

Prazo Validade: 24 meses a partir da data de fabricag&o.

NuUmero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicasfisicas e organolépticas:

Nisoflan apresenta-se na forma de suspensdo homogénea, coloracdo amarelada, odor de péssego e isento de particulas
estranhas.

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

Aconselha-se administrar Nisoflan apds as refeicBes. Recomenda-se que Nisoflan, assm como todos os anti-inflamatérios
ndo-esteroidais, sgja utilizado na sua menor dose efetiva possivel e pelo menor periodo de tempo adequado ao tratamento
planejado.

Uso para adultos e criancas acima de 12 anos:

Cada gota contém 2,5mg de nimesulida e cada 1mL de Nisoflan contém 50mg de nimesulida. Pingar uma gota (2,5mg) por kg
de peso, duas vezes ao dia, diretamente na boca ou se preferir dilua em um pouco de agua com aclcar.

Cada 1mL do produto contém 20 gotas.

Populacfes especiais

Uso em pacientes com insuficiéncia renal

Tem sido demonstrado que a nimesulida tem o mesmo perfil cinético em voluntérios sadios e em pacientes com insuficiéncia
renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min). Nestes pacientes ndo ha necessidade de gjuste de dose. Em casos
deinsuficiénciarenal grave o medicamento € contraindicado.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética:
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O uso de nimesulida é contraindicado em pacientes com insuficiéncia hepatica.

A seguranca e eficicia de Nisoflan somente sdo garantidas na administracdo por via oral. Os riscos de uso por via de
administracéo ndo-recomendada sdo: a ndo-obtencdo do efeito desgjado e ocorréncia de reacdes desagradaveis.

Dosagem maxima diérialimitada a 80 gotas.

Agite antesde usar.

9. REACOESADVERSAS

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor dose eficaz durante 0 menor periodo possivel.

Pacientes tratados com anti-inflamatérios ndo-esteroidais durante longo periodo de tempo devem ficar sob supervisdo médica
regular para monitoramento dos efeitos adversos.

Reacdo muito comum (> 1/10): diarréia, nausea e vomito.

Reacdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100): prurido, rash e sudorese aumentada; constipagdo, flatuléncia e gastrite; tonturas e
vertigens; hipertensdo; edema.

Reacdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): eritema e dermatite; ansiedade, nervosismo e pesadelo; visdo borrada; hemorragia,
flutuagdo da presso sanguinea e fogachos; disdria, hematdria e retencdo urinéria; anemia e eosinofilia; hipersensibilidade;
hipercalemia; mal-estar e astenia.

Reac80 muito rara (< 1/10.000): urtic&ria, edema angioneurdtico, edema facial, eritema multiforme e casos isolados de
sindrome de Stevens-Johnson e necrélise epidérmica téxica; dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, Ulceras pépticas e
perfuragdo ou hemorragia gastrintestinal que podem ser graves, cefaléia, sonoléncia e casos isolados de encefalopatia
(sindrome de Reye); outros disturbios visuais e vertigem; faléncia renal, oliglria e nefrite intersticial; casos isolados de
pUrpura, pancitopenia e trombocitopenia; anafilaxia; casos isolados de hipotermia.

A literatura cita ainda as seguintes reacfes adversas, sem frequéncias conhecidas: Hepatobiliar: alteracBes dos parametros
hepéticos (transaminases), geralmente transitdrias e reversiveis, casos isolados de hepatite aguda, faléncia hepética fulminante
(algumas fatalidades foram relatadas), ictericia e colestase.

Respiratérios: casos isolados de reacdes anafiléticas como dispnéia, asma e broncoespasmo, principalmente em pacientes com
histérico de alergia ao &cido acetilsalicilico e aoutros AINEs.

Em casos de eventos adver sos, notifique ao Sistema de Notificagcdes em Vigilancia Sanitaria - NOTIVISA, disponivel em

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicagao.

Os sintomas apods superdoses agudas com anti-inflamatérios ndo-esteroidais sdo usualmente limitados a letargia, sonoléncia,
nausea, vomito, dor epigastrica, alteragdo visual e tontura, que sdo geramente reversiveis com tratamento de suporte.
Sangramento gastrintestinal pode ocorrer. Hipertensdo arterial, insuficiéncia renal aguda, depressao respiratoria e coma podem
ocorrer, mas sdo eventos raros. ReacOes anafilactoides foram relatadas com ingestéo terapéutica de AINEs e podem ocorrer
ap0Os uma superdose.

Os pacientes devem ter tratamento sintomatico (lavagem géstrica, investigacdo e restauracéo do balanco hidroeletrolitico) e de
suporte apds superdose de AINEs. N&o ha antidotos especificos. Ndo h& informag&o disponivel em relacdo a remocgdo da
nimesulida por hemodidlise, mas baseado no seu elevado grau de ligacdo com proteinas plasmaticas (mais de 97,5%), a didise
ndo é provavelmente Gtil na superdose. A emese e/ou carvao ativado (60 a 100g em adultos) e/ou catartico osmético podem
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serindicados em pacientes observados no periodo de 4 horas da ingestéo com sintomas ou apds uma superdose maior. Diurese
forcada, alcalinizac8o da urina, hemodidlise ou hemoperfusdo ndo podem ser (iteis devido a elevada ligagdo com proteinas. As
funcBes renais e hepéticas devem ser monitoradas.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Registro M.S. n° 1.5423.0013

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772
Geolab Industria Farmacéutica S/A

CNPJ: 03.485.572/0001-04

VP. 1B QD.08-B MODULOS 01 A 08 - DAIA - ANAPOLIS- GO

www.geolab.com.br

IndUstria Brasileira
SAC: 0800 701 6080

Esta bulafoi atualizada confor me Bula Padr&o aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.
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Anexo B

Historico deAlteracgéo paraa Bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alter acbes de bulas

Datado NUmero Assunto Datado NUmero Assunto Datada ltens de bula Ver sbes Apresentacles
expediente | expediente expediente expediente Aprovacdo (VPIVPS) relacionadas
10457 - 10457 -
SIMILAR - SIMILAR - 50 MG/ML
Incluséo Incluséo A SUSPOR CT
27/08/2014 | 0713793/14-1 Inicial de 27/08/2014 | 0713793/14-1 Inicial de 27/08/2014 | Versdo Inicia VPS ER PLAS OPC
Texto de Bula Texto de Bula GOT X 15 ML
— RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 10450
SIMILAR - SIMILAR - Composi G3o: 50 MG/ML
i Notificacdo de i Notificacdo de adequagdo SUSPORCT
02/10/2015 | 0877481/15-1 Alteracio de 02/10/2015 | 0877481/15-1 Alteracio de 02/10/2015 equivaléncia VPS ER PLAS OPC
Texto de Bula Texto de Bula gotas GOT X 15 ML
- RDC 60/12 - RDC 60/12
10450 10450
SIMILAR - SIMILAR - 50 MG/ML
: Notificacdo de : Notificacdo de 8. Posologiae SUSPORCT
27/09/2017 | 2027449/17-1 Alteracio de 27/09/2017 | 2027449/17-1 Alteracio de 27/09/2017 modo de usar VPS ER PLAS OPC
Texto de Bula Texto de Bula GOT X 15 ML
- RDC 60/12 - RDC 60/12
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10450 10450
SIMILAR - SIMILAR - 50 MG/ML
Notificag8o de Notificac8o de . ) SUSPORCT
28/06/2018 Alteracio de 28/06/2018 Alteracio de 28/06/2021 | DizeresLegais VPS FR PLAS OPC
Texto de Bula Texto de Bula GOT X 15 ML
- RDC 60/12 —RDC 60/12
10450 10450
SIMILAR - SIMILAR - 50 MG/ML
Notificaggo de Notificagio de SUSPOR CX
23/11/2021 Z 23/11/2021 Z 23/11/2021 Apresentacéo VPS 50 FRPLAS
Alteracdo de Alteracdo de
OPC GOT X 15
Texto de Bula Texto de Bula ML
- RDC 60/12 - RDC 60/12
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ITEM170737

Modelo de Bula para o Profissional da Salde

nistatina

Creme

25.000Ul/g

Laboratdrio Greenpharma Quimica e
Farmacéutica Ltda
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MODEL O DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE
Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sualeitura antes de utilizar o medicamento

nistatina
M edicamento genérico Lel n°: 9.787, de 1.999

Cremevaginal

IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACAO
Nistatina creme vaginal (100.000 Ul/4 g) é apresentado em bisnagas com 60 g acompanhado de aplicador intravaginal .

USOADULTO

USO INTRAVAGINAL

Composicao:

Cada 1 g do creme vagina contém:

PUHSEBEINGL. ..ottt bbbttt bbbk bttt bbbttt 25.000 Ul
EXCIPIEIEES .S tvvrereireteierere bt bee s ee sttt ettt te et et 19

exdpientes cera emulsificante, esséncia de alfazema, metilparabeno, polissorbato, propilenoglicol, propilparabeno e agua purificada.
Cada 4 g (1 aplicador) do creme vaginal contém nistatina 100.000UI.

INFORMACOES TECNICASAOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Nistatina creme vaginal é indicado para o tratamento de candidiase vaginal (moniliase).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A nistatina tem acéo fungistética e fungicida in vitro contra uma grande variedade de leveduras e fungos leveduriformes, incluindo
Candida albicans, C. parapsilosis, C. tropicalis, C. guilliermondi, C. pseudotropicalis, C. krusei, Torulopsis glabrata, Tricophyton
rubrum, T. mentagrophytes.

Em subculturas de repeticdo com niveis crescentes de nistatina, a Candida albicans ndo desenvolve resisténcia a nistatina. Geralmente
n&o se desenvolve resisténcia a nistatina durante o tratamento.

Masterton 1975 comparou clotrimazol a nistatina no tratamento da candidiase vaginal. Duzentas e duas mulheres foram incluidas
no estudo, 102 receberam clotrimazol e 100, nistatina. Na revisdo de quatro semanas 74% das mulheres tratadas com nistatina
apresentavam cura micol égica (p<0,01 em relagdo ao basal). Os dois medicamentos levaram a melhora estati sticamente significativa
dos sinais e sintomas de vaginite e vulvite.

Wet 1999 foi um ensaio clinico randomizado e controlado que comparou mupirocina 2% com nistatina 100.000Ul/g no tratamento
de candidiase periana em criangas de um més a quatro anos de idade (médiaz 12 meses). Adiciondmente comparou-se a
sensibilidade de amostras de Candida albicans a seis antifiingicos comuns na prética clinica (nistatina, cetoconazol, anfotericina B,
econazol, miconazol e 5-fluorocitosing). Incluiram-se 20 pacientes com dermatite de fralda secundariamente infectada por C.
albicans. C. albicans foi erradicada em até cinco dias (média 2,8) nos dez pacientes que utilizaram nistatina e entre dois e seis dias
(média 2,6). Todas as amostras i soladas demonstraram sensibilidade in vitro a nistatina.

3. CARACTERISTICASFARMACOLOGICAS

Descrigéo
A nistatina € um antibiético antifingico poliénico, obtido a partir do Sreptomyces noursei.

Propriedades far macodinamicas

O mecanismo de ac¢do da nistatina consiste na ligagdo aos esteroides existentes na membrana celular dos fungos susceptiveis, com
resultante alterag@o na permeabilidade da membrana celular e consequente extravasamento do contelido citoplasmético. A nistatina néo
atua contra bactérias, protozoarios ou virus.

Propriedades far macocinéticas
Nistatina ndo é absorvido através da pel e e das mucosas integras.

4. CONTRAINDICACOES
Nistatina creme vaginal é contraindicado para pacientes com histéria de hipersensibilidade a nistatina ou a qualquer um dos componentes
daformula

5.ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.

Nistatina creme vaginal n&o deve ser usado para tratamento sistémico, oral ou tépico, nem contra infecgdes oftalmicas.

Este medicamento contém propilenoglicol e pode causar reagdes alér gicas cutaneas.

Caso ocorra irritagdo ou hipersensibilidade a nistatina, o tratamento deve ser suspenso. Recomenda-se a utilizagdo de esfregagco com
KOH, culturas ou outros meios para confirmar o diagndstico de candidiase vagina e para descartar infecgBes causadas por outros
patégenos. No caso de auséncia de resposta ao tratamento, 0s testes acima devem ser repetidos.

Uso geriatrico
N&o h& recomendacOes especiais para pacientes idosos.
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Teratogenicidade, M utagenicidade e Reproducéo
N&o se realizaram estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico da nistatina, nem estudos para determinar
seus efeitos mutagénicos ou seus efeitos na fertilidade em animais machos e fémeas.

Gravidez

Categoria derisco nagravidez: C

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres gréavidas sem orientacdo médica.

Né&o se realizaram estudos de reprodugdo animal com nistatina. Ndo é conhecido se seus preparados podem causar dano fetal quando
utilizados por mulheres grévidas ou se podem afetar a capacidade reprodutiva.

Nistatina creme vaginal so deve ser prescrito pelo médico, que estabel ecera se os beneficios para a mée justificam o risco potencial para
o feto.

Durante a gestacéo deve-se ter precaucgéo no sentido de evitar pressao excessiva do aplicador contrao

colo uterino.

L actantes
N&o é conhecido se a nistatina é excretada no leite humano. Deve-se ter cautela na prescri¢éo de nistatina a lactantes.

Precaucoes higiénicas

A fim de afastar a possibilidade de reinfecgdo, as pacientes devem ser orientadas a realizar rigorosa higiene pessoal. As méos devem ser
cuidadosamente lavadas antes de aplicar o medicamento.

Além das medidas higiénicas habituais, as seguintes precaucdes sdo de grande importancia para prevenir

reinfeccéo: 1) Apo6s cada micgdo, a vulva deve ser enxuta sem friccionar o papel higiénico. 2) A fim de evitar uma possivel propagagéo
de germes do reto ao trato genital apés defecagdo, cuidar que o material possivelmente infectado ndo entre em contato com agenitdia. 3)
Tolhas e lengois, assim como aroupa intima, devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4) Enquanto persistir a infecgéo,
existe a possibilidade de propagacéo a outras pessoas.

6. INTERACOESMEDICAMENTOSAS
A interacdo com outros medicamentos € desconhecida.

7. CUIDADOSDE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Nistatina deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade. Para melhor conservagéo, o tubo deve
ser armazenado no cartucho com atampa para baixo.

Este medicamento tem prazo de validade 24 meses a partir da data de fabricagéo.

NUmero de lote e datas de fabricacéo 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 o aspecto do medicamento.

Nistatina creme vaginal possui uma coloracdo amarela e é suave ao tato.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso intravaginal Nistatina creme vagina ndo deve ser usado paratratamento oral, topico ou de infecgBes oftdmicas.

Modo de usar:

1. Ap6s remocgao da tampa da bisnaga, deve-se perfurar completamente o lacre da bisnaga utilizando a parte pontiaguda da tampa.

2. O aplicador deve ser adaptado no bico da bisnaga.

3. Puxar 0 émbolo do aplicador até o final do curso e em seguida apertar delicadamente a base da bisnaga de maneiraa forgar a entrada
do creme no aplicador, preenchendo todo espaco esvazio do mesmo, com cuidado para que o creme ndo extravase do émbolo.

4. Desencaixar o aplicador e tampar a bisnaga imediatamente.

5. Para aplicar o produto, a paciente deve deitar-se de costas e introduzir o aplicador na vagina suavemente, sem causar desconforto. Em
seguida, empurrar o émbolo com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando assim todo o creme navagina.

6. Ap6s a aplicacéo, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente com égua corrente morna, nd havendo a necessidade de ser
esterilizado. Para limpeza do aplicador, ndo use &gua fervendo.

Durante a gestac@0 deve-se ter precaucéo no sentido de evitar pressio excessiva do gplicador contra o colo uterino.

Posologia

Geralmente uma aplicacdo diéria (um aplicador cheio) por via intravagina durante 14 dias consecutivos é suficiente. Em casos mais
graves podera haver necessidade de quantidades maiores (dois aplicadores cheios), dependendo da durago do tratamento e da resposta
clinicae laboratorial. As aplicagdes ndo deverdo ser interrompidas durante o periodo menstrual . Nas afecgdes recidivantes, nos casos de
suspeita de foco de candidiase nas porcdes terminais do aparelho digestivo, recomenda-se 0 uso associado de nistatina de uso oral, para
evitar recidivas.

9. REACOESADVERSAS
Geralmente. a nistatina é bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Ha rel atos de casos de irritagio e sensibilidade (incluindo sensagéo
de queimagao e prurido).

Em casos de eventos adver sos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE
N&o hainformagdes conhecidas a respeito de superdosagem.

Em caso de intoxicag&o, ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagBes.
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Venda sob prescricdo médica

DIZERESLEGAIS

RegistroMS— 1.2019.0122

GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
VPR - 3, Quadra: 2-A, M6dulos: 32/35

CEP: 75132-015

DAIA —Anapolis, GO

CNPJ: 33.408.105/0001-33

INDUSTRIA BRASILEIRA

Farm. Resp.: Eduardo Goncalves
CRF-GO 2.250

SAC 0800 646 2288
Servigo de Atendimento ao Consumidor

WWW.greenphar ma.com.br

greenphar ma@ar eenphar ma.com.br
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Dados da submissdo eletr6nica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera bula

Dados das alter agBes de bulas

Datq do Ne (.jo Assunto Datg do N° (.210 Assunto Data de~3 Itens de Bula Ver sdes Apreﬁ'zntagﬁes
expediente expediente expediente expediente aprovagdo (VP/VPS) relacionadas
- Atualizacdo de
10452 - 10452
GENERICO - GENERICO - Texfto de E:)“'Ia
igs ~ Pfi 2 conrorme puia
19/04/2021 momentodo A eracd0 de 10/04/201 = _momentodo - Alteracdo deTexto g/, /5559 i VP/VPS VAG CT BGAL X
o Texto de Bula et t deBula— no bulario.
le Bu peticionamento e Bula 3 60G C/ APLC
no Bulério Bulério RDC Adversas.
RDC 60/12 60/12
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Mantecorp
Farmasa

MACRODANTINA®

(nitrofurantoina)

Cosmed I ndustria de Cosméticos e M edicamentos S.A.

Capsuladura

100mg
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M acr odantina®
nitrofurantoina

APRESENTACOES

Cépsuladura.

Embal agens contendo 28, 40 ou 144 cépsulas duras.
VIA DE ADMI NISTRA(;AO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada capsula dura contém:

[ TLE 0] U =T 1 (1 2= TR

100mg

EXCHPIEINTES (. S.[D-+-vvereererteuertesertessesessesessesereesesseseebea s e st seebesbe st se e st s b e e b e b e b e s e se b e st s e st sre st sbe e srene 1 cépsuladura

(amido, talco e lactose monoidratada).

Macrodantina® — Capsula dura - Bula para o paciente
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Il - INFORMACOESAO PACIENTE:

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Macrodantina® é um agente antibacteriano indicado no tratamento de infeccBes urindrias agudas e
crénicas, tais como cigtites, pielites, pielocistites e pielonefrites causadas por bactérias sensiveis a
nitrofurantoina.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A nitrofurantoina inibe processos bacterianos vitais, tais como sintese de proteinas e da parede celular, o
gue resulta em morte das bactérias.

O tempo médio estimado parainicio de a¢do é de algumas horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

N&o utilizar M acrodantina® se vocé jateve qualquer alergia ou alguma reagdo incomum a qualquer
um dos componentes da for mula do produto.

Vocé ndo deve utilizar Macrodantind® se apresentar anuria (auséncia da formagdo de urina), oliglria
(diminuicdo da frequéncia urinéria) ou comprometimento renal importante, se estiver nas Ultimas semanas
de gravidez (38-42 semanas), se ja apresentou aergia a nitrofurantoina ou a qualquer componente da
formulagdo ou se jé apresentou problemas no figado associados a nitrofurantoina. Este medicamento
também ndo deve ser utilizado em criangas com menos de um més.

Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiéncia renal moder ada.

4. O QUE DEVO SABER ANTESDE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A nitrofurantoina € altamente solivel na urina e lhe confere uma coloragdo amarelada.

N&o foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres gravidas. Assim, como a
seguranca da nitrofurantoina na gravidez e lactagdo ndo foi estabelecida, 0 seu emprego nestas condicfes
exige avaliagdo criteriosa dos riscos e beneficios.

Informe ao seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds seu término.
I nfor me ao médico se estd amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista.

Uso em idosos. devido a maior frequéncia de problemas renais, cardiacos e hepéticos em individuos
idosos, Macrodantina® deve ser administrado com cautela nessa faixa etéria e exames para avaliagdo da
funcdo renal devem ser realizados periodicamente.

Eventos adversos pulmonares agudos e crbénicos foram observados em pacientes tratados com a
nitrofurantoina por mais de seis meses. Informe ao seu médico a ocorréncia de falta de ar ou tosse durante
o tratamento.

Casos de anemia, acometimento dos nervos (neuropatia) e eventos adversos no figado ja foram relatados
em pacientes fazendo uso de Macrodantina®. Informe ao seu médico a ocorréncia de cansago, dores nas
pernas ou se sua pele se tornar amarelada durante o tratamento.

I nter agdes medicamentosas

Antiacidos contendo trissilicato de magnésio, quando administrados concomitantemente com a
nitrofurantoina, reduzem sua absor¢éo.

A probenecida e a sulfimpirazona podem inibir a excrec&o renal de nitrofurantoina, o que pode resultar
em aumento das concentragdes sanguineas e reducdo das concentragdes urinérias de nitrofurantoina.

A nitrofurantoina interage com magnésio trissilicato, probenecida, sulfimpirazona, &cido nalidixico,
norfloxacino, &cido oxolinico. Atencdo especial para a possivel diminuicdo de eficicia contraceptiva
guando a nitrofurantoina for utilizada com os contraceptivos orais. Usuarias sob tratamento com
contraceptivos orais devem utilizar temporaria e adicionalmente um método contraceptivo de barreira ou
escolher um outro método contraceptivo.

InteracBes com exames laboratoriais: a presenca de nitrofurantoina na urina pode resultar em reagdo
falso-positiva para a presencga de glicose na urina.

Macrodantina® — Capsula dura - Bula para o paciente 2
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Informe ao seu médico ou cirur gido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outr o medicamento.
N&o use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEM PO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger daluz.

Numero delote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Macrodantina® apresenta-se como cépsula dura de gelatina com corpo e tampa de cor mostarda, contendo
p6é de cor amarelo, apresentando cristais e granulos de coloragdo amarelo mais intenso e livre de
particulas estranhas.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé
observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

A ingestdo de Macrodantina® acompanhada de alimentacdo reduz a frequéncia de eventos adversos
gastrintestinais.

Tomar 1 capsuladura de 100mg de 6 em 6 horas, durante 7 a 10 dias.

Se for necessé&rio usar o medicamento por longo prazo, uma reducdo da dose devera ser considerada: 1
cdpsula dura de 100mg na hora de se deitar.

Observacédo: o tratamento devera ser continuado, no minimo, por mais trés dias apds a urina tornar-se
estéril. Caso ainfeccdo persista, serd necessé&ria a reavaliagdo do caso.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horérios, as doses e a duracdo do
tratamento. N&o interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu meédico.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Use o medicamento assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Se 0 horério estiver proximo ao que
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horario das outras doses normalmente. N&o dobre a
dose para compensar a dose omitida.

Em caso de duvidas, procure orientacdo do far macéutico ou de seu médico, ou cirur gido-dentista.

8. QUAISOSMALESQUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Junto com os efeitos necess&rios para seu tratamento, os medicamentos podem causar reagdes ndo
desgjadas. Apesar de nem todas estas reacBes adversas ocorrerem, informe ao seu médico caso alguma
delas ocorra.

Os eventos adversos da Macrodantina® séo apresentados em ordem de frequéncia decrescente a seguir:
Reagdes comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabega,
nauseas, vémitos, diarreia, dor no estbmago, perda do apetite e pneumonia.

Reagdes incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neuropatia
(acometimento dos nervos), anemia, diminui¢do das contagens de glébulos brancos e flatuléncia (excesso
de gases).

Reacdes raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevacéo da
pressdo intracraniana, formigamentos, fibrose pulmonar, morte das células hepaticas, ictericia (pele e
mucosas amareladas), alergia na pele, coceira, urticria, sindrome semelhante ao I0pus eritematoso,
vermelhiddo na pele, reacdo andfil&tica (reagdo aérgica muito grave), reacBes aérgicas, anemia,
constipac&o, perda de cabelo, sonoléncia, tontura, febre com calafrio, fraqueza, depressdo, inflamagéo do
nervo éptico e psicoses.

Outros eventos adversos ja relatados com o uso da Macrodantina®: elevacdo das concentractes
plasmaticas de enzimas hepéticas (ALT e AST), reducgdo das concentracfes de hemoglobina, elevacdo das
concentractes plasméticas de fésforo e aumento das contagens de eosindfilos.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou far macéutico o aparecimento de reacfes indesegjaveis
pelo uso do medicamento. I nfor me também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Macrodantina® — Capsula dura - Bula para o paciente 3
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Incidentes ocasionais com superdose aguda de Macrodantina® n3o resultaram em sintomas especificos
aém de vomitos. N&o h& antidotos especificos, mas uma alta ingestdo de liquidos deve ser mantida para
promover a excregdo urindria da droga.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procur e rapidamente socorro médico e
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar
de mais orientacgdes.

Macrodantina® — Capsula dura - Bula para o paciente 4
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Il —DIZERESLEGAIS:
Registro M.S. n° 1.7817.0787
Farm. Responsavel: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO n° 2.757

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA
RECEITA.

OsAcC
0800 97 99 900
& Mantecorp
Farmasa
Registrado por: Cosmed Industria de Cosméticos e M edicamentos S.A.

Rua Bonnard (Green Valley |) n° 980 - Bloco 12 - Alphaville Empresarial - Barueri -SP- CEP 06465-134
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Industria Brasileira

Fabricado por: Brainfarma Industria Quimica e Far macéutica S.A.
VPR 1 - Quadra2-A - Modulo 4 - DAIA - Anapolis— GO - CEP 75132-020
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Anexo B
Histérico de alteracdo para a bula
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Dados da submissao eletrdnica

Dados da peticdo/notificacao que altera bula

Dados das alteragfes de bulas

Data do N° do Data do N° do Datade Versdes Apresentacdes
) . Assunto ) . Assunto ~ Itensde bula )
expediente expediente expediente expediente aprovagdo (VPIVPS) relacionadas
1438 - MEDICAMENTO
10458 - S
NOVO - Salicitagdo de
MEDICAMENTO .
. Transferénciade . |
12/08/2015 07159241/52 NOVO - Inclusdo Inicial 28/04/2015 0387867/15-8 Titularidade de 10/08/2015 Versdo Inicial VPIVPS Céapsula Dura
de Texto de Bula— RDC . L
Registro (Cisdo de
60/12
Empresa)
10451 - NOVO — e
e - 10451 - NOVO — Notificagdo
Notificacdo de Alteragéo - . } .
05/04/2018 0264815/18-6 05/04/2018 0264815/18-6 de Alteragdo de Texto de 05/04/2018 Dizeres Legais VPIVPS CapsulaDura
de Texto de Bula— RDC
Bula— RDC 60/12
60/12
10451 - NOVO — e
Notificagio de Alteracio 10451 - NOVO = Notificagée I - IDENTIFICACAO DO
04/06/2018 0443619/18-9 de Texto de Bula— RDC 04/06/2018 0443619/18-9 de Alteragdo de Texto de 04/06/2018 MEDICAMENTO VPIVPS Céapsula Dura
Bula— RDC 60/12
60/12
10451 - NOVO - 10451 - NOVO — Notificagio I - IDENTIFICACAO DO
Notificacdo de Alteracéo ~ ) ¢ |
16/03/2020 16/03/2020 de Alterac8o de Texto de 16/03/2020 MEDICAMENTO VPIVPS CépsulaDura
de Texto de Bula— RDC . .
Bula— RDC 60/12 I — Dizeres legais
60/12
Macrodantina® — Cépsula dura - Bula para o paciente 6
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

1T

"
—],°

ANV

Geréncia Geral de Medicamentos

O —

A

DECLARACAO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Raz&o Social: IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA
CNPJ: 08.055.634/0001-53

Medicamentos Notificados

...continuagao

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO

Linha de Produg&o: | LIQUIDO
Descrigdo: | OLEO MINERAL 100% C

Nome do Medicamento: | OLEO MINERAL / OLEO MINERAL SABOR LARANJA

Data da Notificagdo: | 01/08/2017

Vencimento da Notificacdo: | 01/08/2027

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrigdo da Apresentagéo Prazo de Validade

(priméria + secundaria)

CT FR PLAS OPC X 100 ML

1 FRASCO DE PLASTICO OPACO + CARTUCHO 100ML 24 meses
CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML (HOSPITALAR)
Local(is) de Fabricagao
- 08055634000153 - IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - Producé&o Proépria
continua...

Codigo de Validagado desta declaragéo: 283150714315522 emitido em 15/07/2022 14:31:55
Para verificar a autenticidade desta declaragdo acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagao.
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27/02/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ITEM1726)4
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE AMBROXOL

Nome da Empresa FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizacdo 1.01.085-1
Detentora do Registro INDUSTRIA 46

QuiMICO-

FARMACEUTICA

CEARENSE LTDA
Processo 25351.154902/2008- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 31/08/2009

71
Nome Comercial CLORIDRATO DE Registro 110850039 Vencimento do Registro 08/2029

AMBROXOL
Principio Ativo CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento de MUCOSOLVAN

referéncia
Classe Terapéutica EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO ATC EXPECTORANTES
BALSAMICOS E
MUCOLITICO
Parecer Publico - Bula Paciente i Bula Profissional i
| FOF | | FOF |
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 6MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100ML 1108500390018 = XAROPE 31/08/2009 = 24 meses
+COP

Principio CLORIDRATO DE AMBROXOL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéo
Restrigédo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351154902200871 /?nurpg@ﬂ%eg}étfoﬂ 10850039

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sem Prescricdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo

6MG/ML XPE CX 60 FR PLAS AMB X 1108500390026 = XAROPE 31/08/2009 = 24 meses

100ML + 60 COP

CLORIDRATO DE AMBROXOL

1/9



27/02/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

11
Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigéo
Destinagédo
Tarja

Apresentacao

fracionada

NO

12

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1727
* Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
+ FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sem Prescricdo Médica
Comercial
Nao
Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3MG/ML XPE CX 60 FR PLAS AMB X 1108500390115 | XAROPE 31/08/2009 = 24 meses
120ML +60 COP
» Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sem Prescrigdo Médica
Comercial
Nao
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3MG/ML XPE CX 100 FR PLAS AMB X 1108500390123 = XAROPE 31/08/2009 = 24 meses

120ML + 100 COP

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351154902200871 /?nurpgé?&eg}'ﬁtfoﬂ 10850039
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27/02/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ITEM1728)5
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE AMBROXOL I

Nome da Empresa FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizagdo 1.01.085-1
Detentora do Registro INDUSTRIA 46

QuiMICO-

FARMACEUTICA

CEARENSE LTDA
Processo 25351.154902/2008- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 31/08/2009

71
Nome Comercial CLORIDRATO DE Registro 110850039 Vencimento do Registro 08/2029

AMBROXOL
Principio Ativo CLORIDRATO DE AMBROXOL Medicamento de MUCOSOLVAN

referéncia
Classe Terapéutica EXPECTORANTES BALSAMICOS E MUCOLITICO ATC EXPECTORANTES
BALSAMICOS E
MUCOLITICO
Parecer Publico - Bula Paciente s Bula Profissional s
{.FOF | {.FOF |
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 6MG/ML XPE CT FR PLAS AMB X 100ML 1108500390018 XAROPE 31/08/2009 24 meses
+COP

Principio CLORIDRATO DE AMBROXOL
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéo
Restri¢édo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351154902200871 /?nurpg@ﬂ%egﬁtfoﬂ 10850039

» Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sem Prescricdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

6MG/ML XPE CX 60 FR PLAS AMB X 1108500390026 XAROPE 31/08/2009 24 meses

100ML + 60 COP

CLORIDRATO DE AMBROXOL

1/9



27/02/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao
Restri¢édo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restri¢édo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1729
* Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
+ FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sem Prescrigdo Médica
Comercial
Nao
Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
6MG/ML XPE CX 60 FR PLAS AMB X 120 1108500390050 § XAROPE 31/08/2009 24 meses
ML +60 COP
CLORIDRATO DE AMBROXOL
» Primaria - FRASCO DE PLASTICO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA
« FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda sem Prescrigdo Médica
Comercial
Nao
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacéao
6MG/ML XPE CX 100 FR PLAS AMB X 1108500390069 XAROPE 31/08/2009 24 meses

120ML + 100 COP

CLORIDRATO DE AMBROXOL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351154902200871 /?nurpgé?&eg}'ﬁtfoﬂ 10850039

3/9



22/07/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservacao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Detalhe do Produto: azitromicina di-hidratada

BRAINFARMA
INDUSTRIA
QUIMICAE
FARMACEUTICA
SA

CNPJ

25351.186666/2016-
62

Categoria Regulatéria

azitromicina di-
hidratada

Registro

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

- Bula Paciente

Apresentacéo Registro

600MG PO PREP EXTEMP CT FR VD
AMB X 15 ML + FR DIL X 11,5ML

1558405300017

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

¢ Priméaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

05.161.069/0001-
10

Genérico

155840530

Forma Farmacéutica

PO PARA PREPARACOES

EXTEMPORANEA

« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

ORAL 1

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricdo médica com retengédo de receita

Comercial

Vermelha sob restrigao

Néo
Apresentagao Registro
900MG PO PREP EXTEMP CT FR VD 1558405300025

AMB X 22,5 ML + FR DIL X 17ML

AZITROMICINA DI-hIDRATADA

Forma Farmacéutica

PO PARA PREPARACOES

EXTEMPORANEA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351186666201 662/?nurp§é?&eg}§tfo=1 55840530

ITEM1730L.2
Autorizacao 1.05.584-9
Data do registro 24/10/2016
Vencimento do Registro 10/2026
Medicamento de referéncia -
ATC ANTIBIOTICOS
SISTEMICOS
SIMPLES
Bula Profissional A
=3
Data de Validade
Publicacao
24/10/2016 24 meses
Data de Validade
Publicacao
24/10/2016 24 meses
1/7



27/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ITEM173117
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: CLORPROMAZ
Nome da Empresa UNIAO QUIMICA  CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagdo 1.00.497-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A
Processo 25001.002873/87 Categoria Regulatoria Similar Data do registro 26/03/2001
Nome Comercial CLORPROMAZ Registro 104970155 Vencimento do Registro 09/2025
Principio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento de referéncia | -
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional A
| POF | | FOF |
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 100 MG COM CT ENV AL X 20 1049701550013 COMPRIMIDO SIMPLES 26/03/2001 = 24 meses
[ cancELADA oU caDuCA |
Principio
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricacao
Via de -
Administracao
Conservagao -
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 5 1049701550021 SOLUGAO INJETAVEL 26/03/2001 = 24 meses
ML

Principio CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00287387/?numerongfﬁgo]7£949701 55 1/3



27/05/2020

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao
Restricédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacédo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1732
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
INTRAMUSCULAR
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Receita de Controle Especial
Comercial
Vermelha sob restrigdo
Néo
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5] 1049701550031 JSOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001 = 24 meses
ML ( EMB HOSP)
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
INTRAMUSCULAR
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Receita de Controle Especial
Comercial
Vermelha sob restrigéo
Nao
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacéao
100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1049701550048 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2001 = 24 meses

PVC/PVDC TRANS X 100

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00287387/?numerongfﬁg%ﬂ?W?m 55

2/3



26/08/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

I Detalhe do Produto: DESLANOL I

Nome da Empresa UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001-
Detentora do Registro FARMACEUTICA 18

NACIONAL S/A
Processo 25000.024046/9797 Categoria Regulatéria Similar

Nome Comercial

Principio Ativo

Parecer Publico

DESLANOL Registro 104971229

DESLANOSIDEO

Classe Terapéutica GLICOSIDEOS CARDIACOS
- Bula Paciente A
| PDF |
Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao

Restri¢édo de
prescrigao

Destinagao

Tarja

0,2 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD 1049712290018

TRANS X 2 ML

SOLUCAO INJETAVEL

DESLANOSIDEO

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0005-41
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0005-41
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 19.426.695/0001-04
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Embalagem secundaria

« Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 19.426.695/0001-04
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000240469797/?numq{,&ﬁﬁgﬁmﬁ 04971229

ITEM1733L8
Autorizacao 1.00.497-7
Data do registro 13/11/2002

Vencimento do registro I 11/2027

Medicamento de referéncia -

ATC GLICOSIDEOS
CARDIACOS
Bula Profissional A
=3
Data de Validade

Publicacao

13/11/2002 24 meses

12



10/07/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ITEM173421
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: DICLOFARMA I
Nome da Empresa FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizagao 1.01.085-1
Detentora do Registro INDUSTRIA 46
QuiMICO-
FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA
Processo 25351.023131/0080 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 02/02/2001
Nome Comercial DICLOFARMA Registro 110850016 Vencimento do Registro I 02/2026 I
Principio Ativo DICLOFENACO DE SODIO, DICLOFENACO SODICO Medicamento de VOLTAREN
referéncia
Classe Terapéutica ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS
ANTIREUMATICOS
Parecer Publico - Bula Paciente - Bula Profissional .
. PCE | || PDE |
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS 1108500160012 SOLUGAO INJETAVEL 02/02/2001 24 meses
X3 ML
Principio DICLOFENACO SODICO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de -
Fabricacao
Via de INTRAMUSCULAR
Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagdo Hospitalar
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 25 MG/ML SOL INJCX5AMP VD INC X3 1108500160020 SOLUGCAO INJETAVEL 30/08/2002 24 meses
ML
Principio DICLOFENACO DE SODIO
Ativo
112

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351023131 0080/?numgr§&?§ifg&=71 10850016
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Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de -
Fabricacao
Via de INTRAMUSCULAR
Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
3 25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD 1108500160039 JSOLUGCAO INJETAVEL 02/02/2001 24 meses
TRANS X 3 ML
Principio DICLOFENACO DE SODIO
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de « FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
Fabricacao
Via de INTRAMUSCULAR

Administracao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigéo

Destinagdo Hospitalar
Tarja -

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351023131 0080/?num§,ré>&?§iﬂr&=71 10850016 2/2
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ITEM173626
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: flumazenil (PORTARIA 344 - LISTA C1) I
Nome da Empresa UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagado 1.00.497-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A
Processo 25351.450651/2005- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 24/02/2006
19
Nome Comercial flumazenil Registro 104971326 Vencimento do registro 02/2026
(PORTARIA 344 -
LISTAC1)
Principio Ativo FLUMAZENIL Medicamento de LANEXAT
referéncia
Classe Terapéutica ANTAGONISTA DE BENZODIAZEPINAS ATC ANTAGONISTA DE
BENZODIAZEPINAS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional e
| PDF | | POF |
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 0,1 MG/ML SOL INJ IV CT 5 AMP VD INC 1049713260015 JSOLUCAO INJETAVEL 24/02/2006 24 meses
X5 ML
Principio FLUMAZENIL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacéao
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de + UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Embalagem
Fabricacao secundaria
+ ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Embalagem
secundaria
Via de INTRAVENOSA

Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigédo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigao

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535145065120051 9/?n%%riﬂl§q_%i/s}|}o=1 04971326 1



ITEML73727
=t AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razdo Social: AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO

Linha de Produgdo: | LIQUIDO

Descrigdo: | SOLUGAO RETAL DE FOSFATOS DE SODIO C

Nome do Medicamento: | FLEXENEMA

Data da Notificagdo: |17/12/2019

Vencimento da Notificacdo: | 17/12/2024

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrigdo da Apresentagéao Prazo de Validade
(primaria + secundaria)

160 + 60 MG/ML SOL RET CT FR PLAS TRANS

1 | FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE + CARTUCHO 130ML 24 meses
X130 ML
Local(is) de Fabricacao 160 + 60 MG/ML SOL RET CX 50 CT FR PLAS
- 01858973000129 - AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - Produgéo Propria TRANS X 130 ML (EMB HOSP)

De acordo com a RDC n° 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos sé poderdo ser comercializados de acordo com as indicacdes, adverténcias e demais
informagdes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resolugdo.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagdo do produto com informagdes diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificagéo simplificada ndo sé@o publicados no Diario Oficial da Unido e nem possuem numero de registro no Ministério da Saude.

Em se tratando de Produto Tradicional Fitoterapico, esses produtos sé podem ser comercializados quando identificado pelo seu nome popular seguido da nomenclatura
botanica (género + epipeto especifico).

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados utilizando o nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificagdo simplificada ndo podem utilizar nome comercial nem divulgar indicacédo terapéutica, e devem atender as disposi¢des da

RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizac@o do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaracao On-Line via Peticionamento Eletrénico

Cddigo de Validagao desta declaragao: 322160110402720 emitido em 16/01/2020 10:40:27
Para verificar a autenticidade desta declaragdo acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o codigo de validagéo.

nm
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17/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ITEM173828
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: UNI HALOPER I
Nome da Empresa UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagado 1.00.497-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A
Processo 25000.022880/9478 Categoria Regulatoria Similar Data do registro 28/03/1996
Nome Comercial UNI HALOPER Registro 104970191 Vencimento do registro I 03/2026 I
Principio Ativo HALOPERIDOL Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Publico - Bula Paciente e Bula Profissional g
PLF PRE
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1049701910011  COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2001 24 meses

[ cANCELADA ou caDuCA |
Principio HALOPERIDOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL -
Fabricacao
Via de ORAL
Administracao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ
Restrigédo de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha sob restricdo
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacao
2 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 1049701910028 COMPRIMIDO SIMPLES 13/12/2001 24 meses

[ cancELADA ou caDuca |
Principio HALOPERIDOL
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000228809478/?numﬁ,ré)&?giﬂ{&:ﬂ 04970191 1/6
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Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Processo produtivo
Fabricacao completo
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Embalagem
secundaria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Embalagem
secundaria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Processo produtivo
completo
Via de INTRAMUSCULAR
Administragado
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigédo de Venda Sob Receita de Controle Especial
prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigao
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
9 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 § 1049701910095 JSOLUCAO INJETAVEL 28/03/1996 24 meses
ML (EMB HOSP)
Principio HALOPERIDOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Processo produtivo
Fabricacao completo
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Embalagem
secundaria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Embalagem
secundaria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Processo produtivo
completo
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigédo de Venda Sob Receita de Controle Especial

prescrigao
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000228809478/?numﬁ,rg&ggifgffﬂ 04970191 5/6
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Detalhe do Produto: METROFARMA

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacédo

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservacao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacédo
fracionada

NO

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535102371 40038/?numgr§&?§ifg&=71 10850021

FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-
INDUSTRIA 46

QuiMICO-

FARMACEUTICA

CEARENSE LTDA

25351.023714/0038 @ Categoria Regulatéria Similar
METROFARMA Registro 110850021

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

- Bula Paciente

Apresentacéo Registro

5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2

ML (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

1108500210011

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

Autorizacao

Data do registro
Vencimento do Registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bula Profissional

Forma Farmacéutica

SOLUCAO INJETAVEL

21/01/2002

ITEM174033

1.01.085-1

21/01/2002

01/2027

ANTIEMETICOS E
ANTINAUSEANTES

Data de Validade

Publicacao

24 meses

o FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Néo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X | 1108500210028 | SOLUCAO INJETAVEL

2 ML (EMB HOSP)

CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado

Data de Validade
Publicacao
21/01/2002 24 meses

12
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Complemento = -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
Local de + FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - 06.628.333/0001-46 - BARBALHA - CE - BRASIL
Fabricacao
Via de INTRAVENOSA

Administracao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo = Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535102371 40038/?num§,ré)&?§iftf&=71 10850021 2/2
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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

Detalhe do Produto: NISOFLAN

GEOLAB
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
S/A

25351.000693/2003-

32

NISOFLAN

NIMESULIDA

ANTINFLAMATORIOS

N° Apresentagao

1 100 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 12

[ CANCELADA OU CADUCA ]

N° Apresentagao

2 100 MG COM CT 40 BL AL
PLAS TRANS X 12

[ CANCELADA OU CADUCA ]

N° Apresentagao

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

Registro

1542300130018

Registro

1542300130026

Registro

ITEM174235

1.05.423-2

25/03/2003

03.485.572/0001- Autorizagao

04

Similar Data do
registro

154230013 Vencimento

do registro

03/2028

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletrénico

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 000693200332/?”%ﬁ{ﬂgﬁ%ﬁ?":1 54230013

ANTINFLAMATORIOS

Acesse aqui

Data de
Publicagao

Validade

25/03/2003 24
meses

Data de
Publicacao

Validade

25/03/2003 24
meses

Data de
Publicagao

Validade

13
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1743
3 20 MG/MG GEL CT BG AL X 1542300130034 GEL 25/03/2003 24
40 G | CANCELADA OU CADUCA | meses
N° Apresentagéao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 20 MG/G CX 60 BG AL X 40 1542300130042 GEL 25/03/2003 24
(EMB HOSP) meses
| CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 50 MG/ML SUSP OR 1542300130050 | SUSPENSAO ORAL 25/03/2003 24
CT FR PLAS OPC meses
GOT X 15 ML | ATIVA
Principio NIMESULIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéao
Embalagem * Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de  Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
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 Prescricao Médica
prescricao

Restrigao de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 000693200332/?n%agﬂgggi@;m1 54230013 2/3
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Apresentacao  N&o
fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

6 50 MG/ML SUSP OR CX 50 1542300130069 SUSPENSAO ORAL
FR PLAS OPC GOT X 15

L (e

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

7 50 MG/ML SUSP OR CX 1542300130077 SUSPENSAO ORAL
100 FR PLAS OPC GOT X

15 ML (Aria |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 000693200332/?”%ﬁ{ﬂg%@ﬁ?“1 54230013

Data de
Publicagao

25/03/2003

Data de
Publicagao

25/03/2003

1744

Validade

24
meses

Validade

24
meses

3/3



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NISTATINA

ITEM174537

Nome da Empresa GREENPHARMA CNPJ 33.408.105/0001-  Autorizagao 1.02.019-0
Detentora do Registro  QUIMICAE 33
FARMACEUTICA
LTDA
Processo 25351.026321/0111  Categoria Genérico Data do registro  17/01/2002
Regulatéria
Nome Comercial NISTATINA Registro 120190122 Vencimento do 01/2027
registro
Principio Ativo NISTATINA Medicamento de = MICOSTATIN
referéncia
Classe Terapéutica ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO
Parecer Publico - Bulario Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 25.000 U.I./G CR VAG CT BG AL 1201901220015 CREME VAGINAL 17/01/2002 24
X 60 G + APLIC meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 25.000 U.I./G CR VAG CT 50 1201901220023 CREME VAGINAL 17/01/2002 24
BG AL X 60 G + 50 APLIC meses
Principio NISTATINA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagiao

Embalagem

¢ Primaria - Bisnaga de aluminio (com tampa PEDB/PEAD)
¢ Secundaria - Caixa (de papeldo com colméia)
¢ Acessorio - APLICADOR 700 Unidade(s)

Péagina 21/27



1746
Local de « Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 33.408.105/0001-33

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

Via de VAGINAL
Administragao

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescri¢ao

Restrigao de Adulto

uso
Destinacéao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdao  Nao
fracionada

Péagina 22/27
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ITEM174738
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: MACRODANTINA
Nome da Empresa COSMED CNPJ 61.082.426/0002- Autorizacdao 1.07.817-7
Detentora do Registro INDUSTRIA DE 07
COSMETICOS E
MEDICAMENTOS
S.A
Processo 25351.268937/2015- Categoria Regulatéria Novo Data do registro 10/08/2015
66
Nome Comercial MACRODANTINA Registro 178170787 Vencimento do Registro I 06/2029 I
Principio Ativo NITROFURANTOINA Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica NITROFURANICOS ATC NITROFURANICOS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional g
E=E PRE
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 5 MG/ML SUS OR CT FR VD AMB X 100 1781707870018 SUSPENSAO ORAL 10/08/2015 36 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio NITROFURANTOINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » MANTECORP INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A. - 33.060.740/0001-72 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricacao
Via de ORAL
Administracao
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigédo de -
prescrigao
Destinagédo -
Tarja -
Apresentacdo  Nao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS 1781707870026 J CAPSULA GELATINOSA DURA 10/08/2015 36 meses
TRANS X 144
Principio NITROFURANTOINA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268937201 566/?n%%ﬁﬂl§%@550=1 78170787 1/4
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagéao
Restri¢édo de
prescrigao
Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restrigédo de
prescrigao
Destinagédo
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1748
* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
+ BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
Comercial
Vermelha sob restricdo
Nao
Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS 1781707870034 CAPSULA GELATINOSA DURA 10/08/2015 36 meses
TRANS X 28
NITROFURANTOINA
» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
Comercial
Vermelha sob restrigéo
Nao
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
100 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS 1781707870042 CAPSULA GELATINOSA DURA 10/08/2015 36 meses

TRANS X 24

NITROFURANTOINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351268937201 566/?n%%|iﬂl§e‘gli}s}§o=1 78170787

2/4



08/10/2020

ITEM174943

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

I Detalhe do Produto: Junno I

Nome da Empresa FARMOQUIMICA CNPJ 33.349.473/0001- Autorizagdo 1.00.390-6
Detentora do Registro S/IA 58
Processo 25351.043126/2014- Categoria Regulatoria Similar Data do registro 03/09/2018
39
Nome Comercial Junno Registro 103900201 Vencimento do registro I 09/2028 I
Principio Ativo PROGESTERONA Medicamento de referéncia = UTROGESTAN
Classe Terapéutica PROGESTAGENOS SIMPLES ATC PROGESTAGENOS
SIMPLES
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional A
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 100 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS 1039002010012 CAPSULA GELATINOSA MOLE 03/09/2018 36 meses
X 30

Principio PROGESTERONA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescricao

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne°

¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIOS LEON FARMA S.A.
Enderecgo: C/ La Vallina s/n, 24008 Poligono Industrial Navatejera - ESPANHA
Etapa de Fabricagao: Produto terminado

ORAL
VAGINAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Vermelha

Néo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicacao

200 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS J 1039002010020 QCAPSULA GELATINOSA MOLE 03/09/2018

X 14

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351043126201439/?numeroRegistro=103900201

Péagina 25/27

Validade

36 meses
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Principio PROGESTERONA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: LABORATORIOS LEON FARMA S.A.
Fabricagéo Enderego: C/ La Vallina s/n, 24008 Poligono Industrial Navatejera - ESPANHA
Etapa de Fabricagao: Produto terminado
Via de ORAL

Administragdao VAGINAL
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica

prescricao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351043126201439/?numeroRegistro=103900201 2/2
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Raz&o Social: AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO

Linha de Producéo: | SOLIDO

Descrigdo: | SAIS PARA REIDRATAGAO ORAL C

Nome do Medicamento: | HIDRALI SAIS

Data da Notificagao: | 24/11/2022

Vencimento da Notificagdo: |24/11/2032

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento

Volume/Qtd Descricao da Apresentacéo Prazo de Validade
(priméria + secundaria)

35G+15G+29G+20GPOCT4ENV
1 | ENVELOPE DE PAPEL/PLASTICO/ALUMINIO/PLASTICO + CARTUCHO 27G 24 meses
AL/PLAS X 27,9 NATURAL

Local(is) de Fabricagdo 35G+15G+29G+20GPOCT50ENV

- 01858973000129 - AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - Producéo Prépria AL/PLAS X 27,9 (BEM HOSP) NATURAL

i . i 35G+15G+29G+20GPOCT4ENV
2 | ENVELOPE DE PAPEL/PLASTICO/ALUMINIO/PLASTICO + CARTUCHO 28G 24 meses
AL/PLAS X 28,31 G LARANJA

Local(is) de Fabricagdo

- 01858973000129 - AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - Produgéo Propria

Orientagdes sobre medicamentos notificados:

Os medicamentos notificados ndo tem nimero de registro publicado no Diario Oficial da Unido, consta em sua embalagem a informagdo que se trata de um medicamento
notificado junto a Anvisa de acordo com as normas especificas.

Caracteriza-se infragdo sanitaria a comercializagdo do produto com informagdes diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos sé poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, e de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais informacdes padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizages.

Para produtos tradicionais fitoterapicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma e de acordo com as indicagOes, adverténcias e demais informagdes padronizadas por meio do Formulério de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, assim como as indicagfes padronizadas por meio da IN 25/2018 ou constantes do Formulario Homeopatico da Farmacopeia Brasileira, se
aplicavel, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizagdes, nas escalas nela indicadas e em poténcias compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizacéo do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaragéo On-Line via Peticionamento Eletrénico
Cadigo de Validagdo desta declaragédo: 208251114345822 emitido em 25/11/2022 14:34:58

Para verificar a autenticidade desta declaracédo acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagao.
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