
Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Dados do Fornecedor
CNPJ: 81.706.251/0001-98 DUNS®: 906763797
Razão Social: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Nome Fantasia:
Situação do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 25/04/2024
Natureza Jurídica: SOCIEDADE EMPRESÁRIA LIMITADA
MEI: Não
Porte da Empresa: Demais

Ocorrências e Impedimentos
Ocorrência: Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta

Vínculo com "Serviço Público": Nada Consta
Ocorrências Impeditivas indiretas: Nada Consta

Níveis cadastrados:
I - Credenciamento

II - Habilitação Juridica

III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN 16/10/2023
FGTS 22/05/2023
Trabalhista Validade: 22/10/2023(http://www.tst.jus.br/certidao)

Validade:
Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal

Receita Estadual/Distrital Validade: 27/05/2023
Receita Municipal Validade: 19/07/2023

V - Qualificação Técnica

VI - Qualificação Econômico-Financeira

31/05/2023Validade:

Declaração
Declaramos para os fins previstos na Lei nº 8.666, de 1993, conforme documentação registrada no SICAF, que a
situação do fornecedor no momento é a seguinte:

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

11

Ass: ____________________________________________________________________________________________
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Curitiba - PR, 02 de Maio de 2023

À

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO/PR

Referência : Pregão Eletrônico Nº 35/2023 

Processo Nº 057/2023 

Data de Abertura dia 02/05/2023 às 08:30

Prezados Senhores,

        Atendendo a licitação em referência apresentamos a seguir nossa proposta.

Condições 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 
Vigência do Contrato:             até 08 de dezembro de 2023

Informações Gerais da Proponente:

Razão Social           Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ                       81.706.251/0001-98
NIRE                        4120226107-1
Inscrição Estadual   10176046-40
Inscrição Municipal  00223204-6
Endereço               Rua João Amaral de Almeida, 100 - Cidade Industrial, Curitiba - PR, 81170-520

Dados do Representante Legal para Assinatura do Contrato:

Nome      Jeferson Campos Mastaler
Função   Gerente de Licitações
CPF        037.193.609-89
RG          8.882.893-3 SSP/PR
E-mail     empenhos3@promefarma.com.br

   Declaramos concordar e aceitar todas as especificações impostas no edital, propondo-nos a executar o contrato conforme as exigências,
obedecendo ao edital de licitação.

Banco(s) para depósito:

BANCO DO BRASIL                       Agência 3007-4  Conta Corrente 101260-6
BRADESCO                                    Agência 0926-1  Conta Corrente 144795-5
ITAU                                                Agência 3836     Conta Corrente 31.404-1
SANTANDER                                  Agência 3837     Conta Corrente 13001852-7
SICREDI                                          Agência 0730     Conta Corrente 95741-7
CAIXA ECONÔMICA FEDERAL     Agência 4267     Op 003   Conta Corrente 900277-2
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Item Qtde Und Descrição / Descrição Técnica / Observação Preço Unitário R$ Total Item R$

0013 1.000 AMPOLA 7,4900 7.490,00CELESTONE SOLUSPAN -  1ML  (NOVO) | HY

Princípio  Ativo:  ACETATO  DE  BETAMETASONA-  FOSFATO DISSÓDICO

DE BETAMETASONA

Apresentação:  3,0  MG_ML  + 3,945 MG_ML SUS INJ CT 1 AMP VD INC X 1

ML

Registro M.S.: 1781707750020

Procedência: BRASIL

Fabricante:  COSMED  INDUSTRIA  DE  COSMETICOS E MEDICAMENTOS

S.A.

0017 200 AMPOLA 2,1420 428,40CLORPROMAZ - 5MG/ML - 5ML (SIMILAR) | UQ

Princípio Ativo: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Apresentação: 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML (EMB HOSP)

Registro M.S.: 1049701550031

Origem: BRASIL

Detentor: UNIÃO QUÍMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

0018 200 AMPOLA 1,9300 386,00DESLANOL -  0,2 MG/ML - 2ML (SIMILAR) | UQ

Princípio Ativo: DESLANOSÍDEO

Apresentação: 0,2 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 2 ML

Registro M.S.: 1049712290018

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIÃO QUÍMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

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 nº 80/2006 da ANVISA:

      Para  efetivo  cumprimento  da  Lei 5991/73, art. 4º, parágrafo XVI, expedido pela Agencia Nacional de Vigilância Sanitária (ANVISA), que trata da

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

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

      * Art. 4º Para efeitos desta Lei são adotados os seguintes conceitos:

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

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

      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 trânsito.

Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda

Atenciosamente

JEFERSON CAMPOS MASTALER

CPF : 037.193.609-89Página 2/3

JEFERSON 
CAMPOS 
MASTALER:037193
60989

Assinado de forma digital 
por JEFERSON CAMPOS 
MASTALER:03719360989 
Dados: 2023.05.02 
10:23:34 -03'00'
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB 
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticação 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 características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

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
digitalização dos documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2º-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digital¹ ou na referida sequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio físico.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 10/02/2021 10:28:25 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 58421002214945229662-1 a 58421002214945229662-4 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

 
00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba86d4f20392e98d47ddb3cebdad5030c03d4465cbb44377a1932168f72525f46e9b57911c787d41fcff6006a05483cd3fb3

ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d  
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PROCURAÇÃO 
 

 

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

 
Outorgado: Jeferson Campos Mastaler brasileiro, representante, inscrito na Carteira de Identidade RG nº 8.882.893-3 
e CPF nº 037.193.609-89, residente e domiciliado à Rua Ângelo Tozim, nº 1399, Bairro Campo de Santana, 
Curitiba/Paraná. 

 
Poderes: Representar a outorgante junto às repartições públicas Federais, Estaduais, Municipais e autarquias, com a 
finalidade única junto às licitações, pregões, carta convites, tomadas de preços, concorrências, podendo para tanto dito 
procurador retirar editais, solicitar informações, prestar declarações orais e escritas, assinar atas, propostas e demais 
documentos, formular lances, negociar preços, interpor recursos, renunciar prazos recursais a que se referir à licitação, 
podendo ainda assinar contratos e propostas de preços referentes à licitação, sendo vedado o substabelecimento. 

 

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

 
Este documento não confere poderes ao outorgado de receber quaisquer valores em nome da Outorgante. 
Todas as ações prestadas pelo Outorgado devem seguir as práticas do Código de Conduta e Ética exigidos no 
Compliance fornecidos pela Outorgante. 

 
O documento tem validade de 02 (dois) anos. 

 
Curitiba/PR, 27 de outubro de 2022. 

 
 
 
 

 
Elcio Luis Bordignon 

Diretor 
RG: 5.591.020-0 SSP-PR / CPF: 972.234.769-15 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

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

Rua João Amaral de Almeida, nº 100 – Cidade Industrial 
Curitiba/PR. CEP 81.170-520 

(41) 3165 7900 
promefarma@promefarma.com.br 

www.promefarma.com.br 

ELCIO LUIS 
BORDIGNON

Assinado de forma 
digital por ELCIO LUIS 
BORDIGNON 
Dados: 2022.10.27 
14:37:51 -03'00'
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
COMARCA DE CURITIBA ESTADO  DO  PARANÁ
1º OFICIO DISTRIBUIDOR, PART.  E CONTADOR  JUDICIAL  DO  FORO
CENTRAL DA COMARCA DA REGIÃO METROPOLITANA DE CURITIBA

www.1distribuidorcuritiba.com.br

AV. CÂNDIDO DE ABREU, 535 1º ANDAR - FONE: (41) 3027-5253
EDIFÍCIO DO FÓRUM CÍVEL - CENTRO-CÍVICO
CEP: 80530-906

EDIFÍCIO   DO   FÓRUM   CÍVEL
AV. CÂNDIDO DE ABREU, 535 - TÉRREO - CEP 80530-906

E M P R E G A D O S J U R A M E N T A D O S

PEDIDO DE CERTIDÕES

RECUPERAÇÃO   JUDICIAL      *    FALÊNCIA    *   CONCORDATA    *    CRIME    *    CIVEL

TITULAR

SANDRA LUCIA PELIKI
LUIZ CARLOS KOFANOVSKI

ISABEL ANGELA WYPYCH
MARIANY BEATRIZ DA SILVA SCAPINELI

FERNANDA GALLASSINI
KARINA BAVARO ALVES
                         

VARAS CRIMINAIS-VARAS DA FAZENDA-VARAS DA FAMÍLIA-PRECATÓRIA DA VARA DE EXECUÇÕES PENAIS
EXECUÇÕES FISCAIS DO ESTADO E DO MUNICÍPIO - REGISTROS PÚBLICOS - TRIBUNAL DO JURI

TABELIONATOS - JUIZADO ESPECIAL CIVEL E CRIMINAL

JOSÉ BORGES DA CRUZ FILHO

Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023

Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023
Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023 Certidão Negativa 1o. Distribuidor 13/04/2023

CERTIDÃO NEGATIVA 
FEITOS AJUIZADOS 

CERTIFICO, a pedido de parte interessada, para FINS 

GERAIS, que revendo os livros de registros de distribuições físicas e eletrônicas de

AÇÕES DE FALÊNCIAS, CONCORDATAS, RECUPERAÇÃO JUDICIAL E 

EXTRAJUDICIAL, existentes nesta serventia, dos mesmos NÃO CONSTA qualquer ação 

contra: 

# PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA # 
CNPJ.81.706.251/0001-98 

no período de 18 de março de 1963 (data da instalação deste cartório - Lei No.4.677, de 

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

O REFERIDO É VERDADE E DOU FÉ. 

Curitiba, 13 de abril de 2023 . 

LUIZ CARLOS KOFANOVSKI 

Escrevente Juramentado

Lei nº19.803 de 21/Dez/18
Tabela XVI dos Distribuidores nº VI letra a (R$ 38.16)

Emitida por: LUIZ

*** Se impressa, verificar sua autenticidade no http://www.1distribuidorcuritiba.com.br/autentica usando o codigo 927B8FAF *** 

Digitally signed
by JOSE BORGES
DA CRUZ
FILHO:31628532
904
Date:
2023.04.13
13:33:37 BRT
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

 
 
 

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURÍDICA
 

 
NÚMERO DE INSCRIÇÃO
81.706.251/0001-98
MATRIZ

COMPROVANTE DE INSCRIÇÃO E DE SITUAÇÃO
CADASTRAL

DATA DE ABERTURA
12/12/1989

 
NOME EMPRESARIAL
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

 
TÍTULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)
********

PORTE
DEMAIS

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA ATIVIDADE ECONÔMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DAS ATIVIDADES ECONÔMICAS SECUNDÁRIAS
46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimentícios não especificados anteriormente
46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimentícios em geral
46.42-7-01 - Comércio atacadista de artigos do vestuário e acessórios, exceto profissionais e de segurança
46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessórios para uso profissional e de segurança do trabalho
46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinário
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de laboratórios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontológicos
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 móveis e artigos de colchoaria
46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar
46.64-8-00 - Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
peças
74.90-1-04 - Atividades de intermediação e agenciamento de serviços e negócios em geral, exceto imobiliários

 
CÓDIGO E DESCRIÇÃO DA NATUREZA JURÍDICA
206-2 - Sociedade Empresária Limitada

 
LOGRADOURO
R JOAO AMARAL DE ALMEIDA

NÚMERO
100

COMPLEMENTO
********

 
CEP
81.170-520

BAIRRO/DISTRITO
CIDADE INDUSTRIAL

MUNICÍPIO
CURITIBA

UF
PR

 
ENDEREÇO ELETRÔNICO
FINANCEIRO@PROMEFARMA.COM.BR

TELEFONE
(41) 3052-7900

 
ENTE FEDERATIVO RESPONSÁVEL (EFR)
*****

 
SITUAÇÃO CADASTRAL
ATIVA

DATA DA SITUAÇÃO CADASTRAL
30/10/2004

 
MOTIVO DE SITUAÇÃO CADASTRAL

 
SITUAÇÃO ESPECIAL
********

DATA DA SITUAÇÃO ESPECIAL
********

Aprovado pela Instrução Normativa RFB nº 1.863, de 27 de dezembro de 2018.

Emitido no dia 27/04/2023 às 08:41:02 (data e hora de Brasília). Página: 1/1
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Comprovante  de  Inscrição  Cadastral - CICAD

Inscrição no CAD/ICMS

10176046-40

Inscrição CNPJ

81.706.251/0001-98

Início das Atividades

02/1990

Empresa / Estabelecimento

Nome Empresarial PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Título do Estabelecimento

Endereço do Estabelecimento RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL - CEP 81170-520

Município de Instalação CURITIBA - PR, DESDE 02/1990

( Estabelecimento Matriz )

Qualificação

 Situação Atual ATIVO - REGIME NORMAL / NORMAL - DIA 12 DO MES+1, DESDE 06/2018

 Natureza Jurídica 206-2 - SOCIEDADE EMPRESÁRIA LTDA

Atividade Econômica Principal do
Estabelecimento

4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
HUMANO

Atividade(s) Econômica(s)
Secundária(s) do Estabelecimento

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

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

Quadro Societário

Tipo Inscrição Nome Completo / Nome Empresarial Qualificação

CPF 972.234.769-15 ELCIO LUIS BORDIGNON SÓCIO-ADMINISTRADOR

CPF 018.682.999-02 LUCIANA CAPELETTI SÓCIO-ADMINISTRADOR

Este CICAD tem validade até 28/05/2023.

Os dados cadastrais deste estabelecimento poderão ser confirmados via
Internet www.fazenda.pr.gov.br

Estado do Paraná
Secretaria de Estado da Fazenda

Receita Estadual do Paraná

CAD/ICMS Nº 10176046-40

Emitido Eletronicamente via Internet
28/04/2023 13:15:06

Dados transmitidos de forma segura
Tecnologia CELEPAR
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Cadastro de Inscrições Estaduais Data/Hora Host CELEPAR
28/04/2023 - 14 42 27

Informações do Contribuinte

Inscrição Estadual 10176046-40 Inscrição CNPJ 81.706.251/0001-98

Nome Empresarial Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda

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

Telefone NAO CADASTRADO

E-mail AUDICCEM@AUDICCEM.COM

Atividade Econômica
Principal

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

Atividade(s)
Econômica(s)
Secundária(s)

4637-1/99 - Comercio Atacadista Especializado em Outros Produtos
Alimenticios não 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

Características do
Estabelecimento Unidade Produtiva com Atividade no Local

Formas de Atuação Estabelecimento Fixo(Loja, Posto de Combustível, Etc)

Início das Atividades 02/1990

Código SRP Atual: 1.1011.112 - Desde 08/2015

Situação Cadastral
Atual: Ativo  - Desde 06/2003

Regime Pagamento
Atual: 1011.112  - Regime Normal / Normal - Dia 12 do Mes+1 - Desde 08/2015

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

Maiores informações clique aqui

Existe outra Inscrição Estadual para este CNPJ.
Clique no botão ao lado para consultá-la. Próxima Inscrição Estadual

ReceitaPR - Cadastro de Inscrições Estaduais (Paraná) https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/_c_cadicms2.asp?eUser=&e...

1 of 1 28/04/2023, 14:43
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS

DEPARTAMENTO DE RENDAS MOBILIÁRIAS

CONSULTA DE DADOS CADASTRAIS
NOME EMPRESARIAL/NOME DA PESSOA

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
INSCRIÇÃO MUNICIPAL CNPJ/CPF

10 02 223.204-6 81.706.251/0001-98
ENDEREÇO NÚMERO

R. JOÃO AMARAL DE ALMEIDA 100
UNIDADE ANDAR COMPLEMENTO BAIRRO CEP

   PAROLIN 81170-520
INÍCIO DA ATIVIDADE SITUAÇÃO DO CADASTRO

01/11/1989 ATIVA
NÚMERO DO ALVARÁ DATA EMISSÃO DATA EXPIRAÇÃO

001.543.960 20/01/2021  
TIPO DE INSTALAÇÃO/FORMAS DE ATUAÇÃO

ESTABELECIMENTO FIXO
ATIVIDADES

AS ATIVIDADES SOLICITADAS DEVERÃO SER EXERCIDAS CONFORME A FORMA DE ATUAÇÃO 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 INTERMEDIAÇÃO E AGENCIAMENTO DE SERVIÇOS E NEGÓCIOS EM GERAL,

EXCETO IMOBILIÁRIOS
G.46.4.2-7/01.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUÁRIO E ACESSÓRIOS, EXCETO PROFISSIONAIS E

DE SEGURANÇA
G.46.4.6-0/01.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA
G.46.4.5-1/01.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO,

HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS
G.46.6.4-8/00.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE MÁQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-

MÉDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEÇAS
G.46.4.4-3/02.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINÁRIO
G.46.4.9-4/04.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE MÓVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA
G.46.3.9-7/01.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTÍCIOS EM GERAL
G.46.4.6-0/02.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
G.46.4.9-4/08.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAÇÃO DOMICILIAR
G.46.4.5-1/03.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS
G.46.4.2-7/02.00 COMÉRCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSÓRIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE SEGURANÇA

DO TRABALHO
G.46.3.7-1/99.00 COMÉRCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTÍCIOS NÃO

ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

 

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS

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

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

CERTIDÃO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DÉBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS
FEDERAIS E À DÍVIDA ATIVA DA UNIÃO

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

Ressalvado  o  direito  de  a  Fazenda  Nacional  cobrar  e  inscrever  quaisquer  dívidas  de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

constam débitos  administrados  pela  Secretaria  da  Receita  Federal  do  Brasil  (RFB)  com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei no 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Código  Tributário  Nacional  (CTN),  ou  objeto  de  decisão  judicial  que  determina  sua
desconsideração para fins de certificação da regularidade fiscal, ou ainda não vencidos; e

1.

não constam inscrições em Dívida Ativa da União (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

2.

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

Esta certidão é válida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os órgãos e fundos públicos da administração direta a ele vinculados. Refere-se à situação do
sujeito passivo no âmbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuições sociais previstas
nas alíneas 'a' a 'd' do parágrafo único do art. 11 da Lei no 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitação desta certidão está condicionada à verificação de sua autenticidade na Internet, nos
endereços <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidão emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN no 1.751, de 2/10/2014.
Emitida às 07:59:41 do dia 16/12/2022 <hora e data de Brasília>.
Válida até 14/06/2023.
Código de controle da certidão: 85B5.1D4F.556C.0717
Qualquer rasura ou emenda invalidará este documento.
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Estado do Paraná
Secretaria de Estado da Fazenda

Receita Estadual do Paraná

Certidão Negativa 
de Débitos Tributários e de Dívida Ativa Estadual

Nº 029226184-80

Certidão fornecida para o CNPJ/MF: 81.706.251/0001-98
Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
 
         Ressalvado o direito da Fazenda Pública Estadual inscrever e cobrar débitos ainda não
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos não existir pendências em nome do contribuinte acima identificado,
nesta data.
 
         Obs.: Esta Certidão engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de
natureza tributária e não tributária, bem como ao descumprimento de obrigações tributárias acessórias.
 
 

Válida até 27/05/2023 - Fornecimento Gratuito
 
 

A autenticidade desta certidão deverá ser confirmada via Internet
www.fazenda.pr.gov.br

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

Página 1 de 1
Emitido via Internet Pública (27/01/2023 07:51:03)
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27/04/2023, 16:42 Consulta Regularidade do Empregador

https://consulta-crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf 1/1

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscrição: 81.706.251/0001-98
Razão

Social: PROMEFARMA MEDICAM E PROD HOSPITARES LTD

Endereço: R JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 / CIDADE INDUSTRIAL / CURITIBA / PR
/ 81170-520

A Caixa Econômica Federal, no uso da atribuição 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 situação regular perante o
Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado não servirá de prova contra cobrança de
quaisquer débitos referentes a contribuições e/ou encargos devidos,
decorrentes das obrigações com o FGTS.

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

Certificação Número: 2023042300305768464266

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

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

Voltar Imprimir
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CERTIDÃO NEGATIVA DE DÉBITOS TRABALHISTAS
 

Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA (MATRIZ
E FILIAIS)
CNPJ: 81.706.251/0001-98
Certidão nº: 6733405/2023
Expedição: 13/02/2023, às 17:17:50
Validade: 12/08/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedição.
 

Certifica-se que PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o nº 81.706.251/0001-98,
NÃO CONSTA como inadimplente no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas.
Certidão emitida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consolidação
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidão são de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.
No caso de pessoa jurídica, a Certidão atesta a empresa em relação
a todos os seus estabelecimentos, agências ou filiais.
A aceitação desta certidão condiciona-se à verificação de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).
Certidão emitida gratuitamente.
 
INFORMAÇÃO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessários à identificação das pessoas naturais e jurídicas
inadimplentes perante a Justiça do Trabalho quanto às obrigações
estabelecidas em sentença condenatória transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciários, a honorários, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execução de acordos firmados perante o Ministério Público do
Trabalho, Comissão de Conciliação Prévia ou demais títulos que, por
disposição legal, contiver força executiva.

PODER JUDICIÁRIO
JUSTIÇA DO TRABALHO

Página 1 de 1

Dúvidas e sugestões: cndt@tst.jus.br
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda

CNPJ: 81.706.251/0001-98

Rua João Amaral de Almeida 100  - Cidade Industrial

Curitiba - PR

CEP: 81170-520

Telefone: (41) 3165-7900

E-mail: promefarma@promefarma.com.br

À

PREFEITURA MUNICIPAL DE MARMELEIRO/PR

Avenida Macali, 255,    - 

MARMELEIRO - PR

 

DECLARAÇÃO         UNIFICADA

Pelo         presente         instrumento,         a         empresa         Promefarma         Medicamentos         e         Produtos         Hospitalares         Ltda.,         inscrita         sob         o         CNPJ         nº

81.706.251/0001-98,         situada         na         Rua         João         Amaral         de         Almeida,         nº         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.º         8.666/93,         acrescido         pela         Lei         n.º         9.854/99,         que         não         empregamos

menores         de         18         (dezoito)         anos         em         trabalho         noturno,         perigoso         ou         insalubre         e         não         empregamos         menores         de         16         (dezesseis)         anos.         Ressalva

ainda,         que,         caso         empregue         menores         na         condição         de         aprendiz         (a         partir         de         14         anos,         deverá         informar         tal         situação         no         mesmo         documento).

2)         Declaramos,         sob         as         penas         da         lei,         que         a         empresa         não         foi         declarada         inidônea         para         licitar         ou         contratar         com         a         Administração         Pública.

3)         Declaramos         para         os         devidos         fins         de         direito,         na         qualidade         de         Proponente         dos         procedimentos         licitatórios,         instaurados         por         este         Município,         que

o(a)         responsável         legal         da         empresa         é         o(a)         Sr.(a)         Jeferson         Campos         Mastaler,         Portador(a)         do         RG         sob         nº         8.882.893-3         SSP/PR         e         CPFº

037.193.609-89,         cuja         função/         cargo         é         Gerente         de         Licitações,         responsável         pela         assinatura         da         Ata         de         Registro         de         Preços

4)         Declaramos         para         os         devidos         fins         que         NENHUM         sócio         desta         empresa         exerce         cargo         ou         função         pública         impeditiva         de         relacionamento

comercial         com         a         Administração         Pública.

5)         Declaramos         de         que         a         empresa         não         contratará         empregados         com         incompatibilidade         com         as         autoridades         contratantes         ou         ocupantes         de         cargos

de         direção         ou         de         assessoramento         até         o         terceiro         grau,         na         forma         da         Súmula         Vinculante         nº         013         do         STF         (Supremo         Tribunal         Federal).

6)         Declaramos         para         os         devidos         fins         que         em         caso         de         qualquer         comunicação         futura         referente         e         este         processo         licitatório,         bem         como         em         caso         de

eventual         contratação,         concordo         que         a         Ata         de         Registro         de         Preços         seja         encaminhada         para         o         seguinte         endereço:

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         alteração         junto         ao         Sistema         de         Protocolo         deste         Município,

sob         pena         de         ser         considerado         como         intimado         nos         dados         anteriormente         fornecidos

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

responsável         para         acompanhar                  a         execução         do         contrato,         referente         ao         Pregão         Eletrônico         Nº         _____/2023         e         todos         os         atos         necessários         ao

Página 1/2
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cumprimento         das         obrigações         contidas         no         instrumento         convocatório,         seus         Anexos         e         na         Ata         de         Registro         de         Preços/Contrato.

Curitiba,         02         de         abril         de         2023

Jeferson         Campos         Mastaler

Gerente         de         Licitações

RG:         8.882.893-3         SSP/PR         /         CPF:         037.193.609-89

Promefarma         Medicamentos         e         Produtos         Hospitalares         Ltda

CNPJ:         81.706.251/0001-98

Página 2/2

JEFERSON CAMPOS 
MASTALER:03719360
989

Assinado de forma digital por 
JEFERSON CAMPOS 
MASTALER:03719360989 
Dados: 2023.04.28 13:39:54 -03'00'
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Capital Social
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)
Capital Integralizado
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

Dados do Sócio
Nome
LUCIANA CAPELETTI

CPF/CNPJ
018.682.999-02

Participação no capital
R$ 100.000,00

Espécie de sócio
Sócio

Administrador
S

Término do mandato
Indeterminado

Nome
ELCIO LUIS BORDIGNON

CPF/CNPJ
972.234.769-15

Participação no capital
R$ 100.000,00

Espécie de sócio
Sócio

Administrador
S

Término do mandato
Indeterminado

Dados do Administrador
Nome
LUCIANA CAPELETTI

CPF
018.682.999-02

Término do mandato
Indeterminado

Nome
ELCIO LUIS BORDIGNON

CPF
972.234.769-15

Término do mandato
Indeterminado

Último Arquivamento
Data
12/01/2021

Número
20207503419

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

Situação 
ATIVA
Status 

SEM STATUS

Filial(ais) nesta Unidade da Federação ou fora dela
1 - NIRE: xxxxxxxx CNPJ: xx.xxx.xxx/xxxx-xx
Endereço Completo
RUA MARCO CELSO, Nº 24, SALA 05 , CENTRO, Garuva, SC, CEP: 89248000

NIRE (Sede)
41202261071

CNPJ
81.706.251/0001-98

Data de Ato Constitutivo
12/12/1989

Início de Atividade
12/12/1989

Endereço Completo
Rua JOAO AMARAL DE ALMEIDA, Nº 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

Porte
Demais

Prazo de Duração
Indeterminado

Esta certidão foi emitida automaticamente em 16/03/2023, às 16:32:16 (horário de Brasília). 
Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.pr.gov.br, com o código G3UDQC96.

 

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA 
Secretário(a) Geral

PRC2315211121

Nome Empresarial: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Natureza Jurídica: Sociedade Empresária Limitada

CERTIDÃO SIMPLIFICADA
Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Protocolo: PRC2315211121

Governo do Estado do Paraná
Secretaria de Estado da Indústria, Comércio e Serviços
Junta Comercial do Estado do Paraná

Certificamos que as informações abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial e são vigentes na data da sua expedição.

1 de 1
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2022

SERVIÇO PÚBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMÁCIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DO PARANÁ - CRF-PR

CERTIDÃO DE REGULARIDADE

ENDEREÇO

NOME FANTASIA

CNPJ

DISTRIBUIDORA PROMEFARMA

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PROD HOSPITALARES LTDA

RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 81.706.251/0001-98

RAZÃO/DENOMINAÇÃO SOCIAL

LOCALIDADE

CIDADE INDUSTRIAL CURITIBA II-PR
CIDADE - UF

TIPO DE ESTABELECIMENTO

DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

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

Consulte via leitor de QRCode

CADASTRO NO CRF SOB O

11310
CÓDIGO DE AUTENTICAÇÃO

B74C86CD62CBFBAAE22DC881A383836A
VALIDADE

31/03/2027

23
72

91

DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO
NATUREZA DE ATIVIDADE

SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça
**************08:00 às 12:00 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00************** 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00
**************13:30 às 18:00 13:30 às 18:00 13:30 às 18:00************** 13:30 às 18:00 13:30 às 18:00

HORÁRIO DE FUNCIONAMENTO

INSCRIÇÃO SITUAÇÃO

RESPONSÁVEIS TÉCNICOS
NOME FUNÇÃOTIPO

F 11998 LUCIANA CAPELETTI DIRETOR TÉCNICO CONTRATADO
SábadoDomingo SextaQuarta QuintaSegunda Terça

**************08:00 às 12:00 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00************** 08:00 às 12:00 08:00 às 12:00
**************13:30 às 18:00 13:30 às 18:00 13:30 às 18:00************** 13:30 às 18:00 13:30 às 18:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMÁCIA DO ESTADO DO PARANÁ - CRF-PR

Gerentes do CRF-PR conforme Deliberação 1002/2021
Farm. Gabriele Luize Pereira - Gerente Cad/PJ

Farm. Flávia de Abreu Chaves - Gerente Cad/PF
Farm. Edivar Gomes - Gerente Geral

Curitiba, 22 de Março de 2022

de1Pág. 1

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidão de Regularidade está inscrito neste Conselho Regional de Famácia, atendendo o que dispõe
os artigos 22, parágrafo único e 24, da lei nº 3.820/60 e do Título IX da Lei nº 6.360/76. Tratando-se de Farmácia e Drogaria, certificamos que está regularizada
em sua atividade durante os horários estabelecidos pelos Farmacêuticos Responsáveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, parágrafos 1º e 2º e 23, alínea
"c" da Lei nº 5.991/73 e arqtigos 2º e 3º Caput 5º e 6º Inciso I, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasião de mudanças no quadro de assistência farmacêutica, este documento deverá ser retirado pelo Responsável Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alterações.
- A autenticidade e/ou validade jurídica dessa CERTIDÃO poderá ser comprovada acessando o site institucional e digitando o código de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.

ESTA CERTIDÃO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISÍVEL AO PÚBLICO

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58420905227173142631

C
A

R
T

Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 58420905227173142631-1
Data: 09/05/2022 17:25:20
Valor Total do Ato: R$ 5,02
Selo Digital Tipo Normal C: AMY35938-GSRM;
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB 
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticação 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 características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

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
digitalização dos documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2º-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digital¹ ou na referida sequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio físico.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 09/06/2022 09:26:33 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 58420905227173142631-1 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 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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VIGILÂNCIA SANITÁRIA

DISTRITO SANITARIO CIC

A SECRETARIA MUNICIPAL DA SAÚDE, com base na Lei Municipal nº 9000/96 artigo nº 39, concede a presente Licença Sanitária a:

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

Licença Sanitária
DISTRITO SANITARIO CIC

Razão Social PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Nome Fantasia

Endereço

Processo nº

Técnico VISA

Ramo(s) de Atividade Econômica:
COMÉRCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTÍCIOS NÃO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE / COMÉRCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS ALIMENTÍCIOS EM GERAL / COMÉRCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO / COMÉRCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS PARA USO MÉDICO, CIRÚRGICO, HOSPITALAR E DE LABORATÓRIOS / COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLÓGICOS / COMÉRCIO
ATACADISTA DE COSMÉTICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA / COMÉRCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL / COMÉRCIO ATACADISTA DE
PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAÇÃO DOMICILIAR / COMÉRCIO ATACADISTA DE MÁQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MÉDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEÇAS / ATIVIDADES DE INTERMEDIAÇÃO E AGENCIAMENTO DE SERVIÇOS E NEGÓCIOS EM GERAL, EXCETO IMOBILIÁRIOS

Validade: até 24/04/2024 e enquanto satisfizer as exigências da legislação em vigor. Manter em local visível ao público

CURITIBA, 24 de Abril de 2023

Insc. Munic.

Nº 01.002/2023

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100   CIDADE INDUSTRIAL

000090492023 10 02 00223204-6
46467

Informações
Reclamações

ou 0800-644-0041

CNPJ: 81.706.251/0001-98

ATIVIDADES AUTORIZADAS: ARMAZENAR, DISTRIBUIR E EXPEDIR MEDICAMENTOS, MEDICAMENTOS
ESPECIAIS E SANEANTES DOMISSANITÁRIOS.
                                                    DISTRIBUIR CORRELATOS
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20/01/2021 Alvará de Licença de Localização

alvaracomercial.curitiba.pr.gov.br/REDESIM.Alvara.aspx?r1bnkvK2m0mTFAsxKZkO1g%3d%3d 1/2

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA

ALVARÁ Nº 1.543.960

A SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANÇAS concede o presente Alvará de Licença para Localização,
conforme processo Nº 20-002652/2021, a:

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
R. JOÃO AMARAL DE ALMEIDA - Nº:000100
IND. FISCAL: 89.180.002.000-1 INSCRIÇÃO MUNICIPAL: 10 02 223.204-6 CNPJ: 81.706.251/0001-98
Taxação: COM   OUTROS   SERV    
Forma de Atuação: ESTABELECIMENTO FIXO
As atividades solicitadas deverão ser exercidas conforme a forma de atuação 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 intermediação e agenciamento de serviços e negócios em geral, exceto

imobiliários
→ G.46.4.2-7/01-00 Comércio atacadista de artigos do vestuário e acessórios, exceto profissionais e de

segurança
→ G.46.4.6-0/01-00 Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
→ G.46.4.5-1/01-00 Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirúrgico, hospitalar e de

laboratórios
→ G.46.6.4-8/00-00 Comércio atacadista de máquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-

hospitalar; partes e peças
→ G.46.4.4-3/02-00 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinário
→ G.46.4.9-4/04-00 Comércio atacadista de móveis e artigos de colchoaria
→ G.46.3.9-7/01-00 Comércio atacadista de produtos alimentícios em geral
→ G.46.4.6-0/02-00 Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal
→ G.46.4.9-4/08-00 Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservação domiciliar
→ G.46.4.5-1/03-00 Comércio atacadista de produtos odontológicos
→ G.46.4.2-7/02-00 Comércio atacadista de roupas e acessórios para uso profissional e de segurança do trabalho
→ G.46.3.7-1/99-00 Comércio atacadista especializado em outros produtos alimentícios não especificados

anteriormente
 
FICA CIENTE DE QUE O ESTABELECIMENTO COMERCIAL DEVERÁ PROPORCIONAR ACESSIBILIDADE
CONFORME LEGISLAÇÃO ESPECÍFICA.
FICA CIENTE QUE TODAS AS EDIFICAÇÕES DO LOTE DEVERÃO ATENDER O ARTIGO 30 DA LEI
MUNICIPAL Nº 11095/2004.
PARA FUNCIONAR NO MUNICÍPIO DE CURITIBA O ESTABELECIMENTO DEVERÁ TAMBÉM POSSUIR O
LICENCIAMENTO/AUTORIZAÇÃO/CERTIFICADO VIGENTE EXPEDIDO/EXIGIDO PELO(S) ORGÃO(S) ABAIXO
RELACIONADO(S) AO(S) QUAL(IS) COMPETE A FISCALIZAÇÃO:
» CB · LISA.

VÁLIDO  ENQUANTO SATISFIZER AS EXIGÊNCIAS DA LEGISLAÇÃO EM VIGOR.
CURITIBA, 20 DE JANEIRO DE 2021. 
DIVISÃO DE ALVARÁ E ATENDIMENTOS

IMPORTANTE :
• A assinatura no alvará de licença expedido por meio eletrônico

fica dispensada nos termos do Decreto nº 881/2018. A
verificação de sua autenticidade deverá ser confirmada no
endereço www.curitiba.pr.gov.br, Serviço para Empresa, Alvara
Comercial - Dados.

Expedido Eletronicamente
 
 
 

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

IO Autenticação Digital Código: 58421002217474829914-1
Data: 10/02/2021 10:35:07
Valor Total do Ato: R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALD98352-U3OL;

C
N

J:
 0

6.
87

0-
0 Cartório Azevêdo Bastos

Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, João Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br
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20/01/2021 Alvará de Licença de Localização
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• É obrigatória a comunicação imediata em caso de encerramento,
paralisação, alteração de endereço, de ramo ou qualquer outra
alteração, evitando as penalidades previstas na legislação.

• A partir de 03/08/2017, passou a constar no alvará forma de
atuação e código CNAE.

 
A0E7.D332.3528.40BD-0.925A.B093.5152.94A8-4

Página 1 de 1

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

C
A
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Ó
R

IO Autenticação Digital Código: 58421002217474829914-2
Data: 10/02/2021 10:35:08
Valor Total do Ato: R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALD98353-A1LV;
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Av. Presidente Epitácio Pessoa - 1145
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(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br
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REPÚBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAÍBA 

CARTÓRIO AZEVÊDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E ÓBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIÇÕES E TUTELAS DA COMARCA DE JOÃO
PESSOA

Av. Epitácio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, João Pessoa PB 
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 

http://www.azevedobastos.not.br 
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

 

DECLARAÇÃO DE SERVIÇO DE AUTENTICAÇÃO DIGITAL

O Bel. Válber Azevêdo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Óbitos e Privativo de Casamentos, Interdições e Tutelas
com atribuição de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de João Pessoa Capital do Estado da Paraíba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparência e segurança jurídica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraíba, foi
instituído pela da Lei Nº 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicação obrigatória de um Selo Digital de Fiscalização Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um código único (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticação processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessário através do site do Tribunal de Justiça do Estado da Paraíba, endereço
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticação 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 características que foram reproduzidas na cópia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, única e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartório.

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
digitalização dos documentos físicos, garantindo perante este Cartório e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2º-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Código de
Autenticação Digital¹ ou na referida sequência, poderá ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio físico.

Esta DECLARAÇÃO foi emitida em 10/02/2021 10:58:54 (hora local) através do sistema de autenticação digital do Cartório Azevêdo Bastos, de acordo
com o Art. 1º, 10º e seus §§ 1º e 2º da MP 2200/2001, como também, o documento eletrônico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartório Azevêdo Bastos, poderá ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartório pelo
endereço de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informações mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Código de Autenticação Digital

Esta Declaração é valida por tempo indeterminado e está disponível para consulta em nosso site.

¹Código de Autenticação Digital: 58421002217474829914-1 a 58421002217474829914-2 
²Legislações Vigentes: Lei Federal nº 8.935/94, Lei Federal nº 10.406/2002, Medida Provisória nº 2200/2001, Lei Federal nº 13.105/2015, Lei Estadual nº
8.721/2008, Lei Estadual nº 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razão Social

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

CNPJ

81.706.251/0001-98

Nome Fantasia
PROMEFARMA

Endereço na Internet SAC

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

Cidade/UF
CURITIBA/PR

Responsável Técnico

LUCIANA CAPELETTI

Responsável Legal

ELCIO LUIS BORDIGNON

Dados do Cadastro

Cadastro Nº
1.13857-7

Data do Cadastro
13/04/2015

Situação
Ativa

Nº do Processo

25351.191842/2015-24

Cadastro

1 - Medicamento Especial

Voltar

Atividades / Classes

Armazenar
Medicamento

Distribuir
Medicamento

Expedir
Medicamento
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FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 4449206205 ---------------------
----------------- MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0046-62 25351.703113/2015-04 /
7423466 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0530022213 -------------------------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1782-10
25351.696949/2017-07 / 7558655 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0514482215 -------------------------------------- MATOS DIAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI ME / 09.025.095/0001-72
25351.651779/2013-08 / 7024567 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- RAZÃO SOCIAL / 0529933211 -------------------------------------- J. C. DE SIQUEIRA -
DROGARIA VILA ISAURA LTDA ME / 10.978.816/0001-48 25351.536099/2009-10 /
0623264 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL /
0529935217 -------------------------------------- PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.153809/2018-11 / 7572777 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- ENDEREÇO / 0529965219 -------------------------------------- L. JORGE DE ALENCAR EIRELI -
ME / 26.034.403/0001-45 25351.796220/2018-11 / 7624990 7111 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0529943218 ---------------------

----------------- Farmacia Pague Bem LTDA / 07.947.894/0002-51 25351.515272/2020-11 /
7768673 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0529954213 -------------------------------------- CONFIANÇA COMÉRCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME / 10.539.283/0001-06 25351.138648/2014-11 / 7142552
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0512966214 -------
------------------------------- DROGARIA E PERFUMARIA MADA LTDA / 07.371.824/0001-17
25351.500428/2014-11 / 7273722 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- RAZÃO SOCIAL / 0514468210 -------------------------------------- DROGARIA HAAS LTDA ME /
07.857.243/0001-90 25351.126929/2014-12 / 7280139 70152 - AFE/AE - RECURSO
ADMINISTRATIVO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4421659209 -------------------------------------
- BEM ESTAR EMPREENDIMENTOS LTDA / 23.177.946/0001-23 25351.812874/2020-13 /
7740998 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0477718212 -------------------------------------- FARMÁCIA &LABORATÓRIO
HOMEOPÁTICOS NATURALISTA LTDA / 16.103.962/0007-00 25351.359758/2014-14 /
7445854 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0529941211 -------------------------------------- L CUTRIM SILVA /
34.911.746/0001-79 25351.691121/2019-16 / 7695421 7111 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0514480219 ----------------------
---------------- IVONETE DA SILVA - FARMACIA - ME / 26.159.437/0001-66
25351.334859/2017-17 / 7524836 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- ENDEREÇO / 0530011218 -------------------------------------- MARIA MAIA LAGO
43986196234 / 27.873.319/0001-88 25351.714855/2017-19 / 7560020 7113 - AFE -
ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0531000218 --------------------------
------------ ELIZANDRO NUNES QUEIROZ - ME / 27.168.098/0001-47 25351.189926/2017-
32 / 7510059 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0509379211 -------------------------------------- TROVARELLI &TROVARELLI LTDA-EPP /
44.496.081/0001-38 25351.180620/2002-34 / 0032383 7110 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0529927216 --------------------------------------
DROGARIA FERRAZ EIRELI ME / 14.529.236/0001-24 25351.685540/2018-38 / 7614931
7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0563083215 -
------------------------------------- RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1618-30
25351.152747/2017-40 / 7507921 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0514476211 -------------------------------------- FARMALIDER
FARMACIA E DROGARIA LTDA - EPP / 04.548.580/0001-07 25351.621498/2020-41 /
7762195 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0529981211 -------------------------------------- LAYZE &SIMOES COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA / 37.861.057/0001-95 25351.945615/2021-41 / 7781084 7111 -
AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0529945214 -------------------------------------- MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0028-
80 25351.200497/2004-47 / 0408798 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E
DROGARIAS - ENDEREÇO / 0530027214 -------------------------------------- VIEIRA &ARRUDA
LTDA ME / 05.537.289/0001-04 25351.383203/2016-47 / 7480346 7110 - AFE -
ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0529931214 ---------------------
----------------- MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0004-03 25351.207064/2002-51 /
0083991 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0530016219 -------------------------------------- DROGARIA POPULAR GUANABARA LTDA /
39.406.317/0001-68 25351.816234/2021-55 / 7780197 7111 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0529947211 ----------------------
---------------- ARAUCARIA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 35.761.887/0001-15
25351.380332/2020-60 / 7765420 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0514478217 -------------------------------------- ANDREIA NEVES
DA SILVA / 26.607.251/0001-22 25351.685111/2018-61 / 7614442 7113 - AFE -
ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0509365211 --------------------------
------------ ROSILENE R PEREIRA - FARMA LTDA ME / 19.916.920/0001-82
25351.188966/2020-62 / 7715493 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- RAZÃO SOCIAL / 0529937213 -------------------------------------- JOSE WICTOR SANTOS
BOMFIN / 27.892.486/0001-76 25351.011463/2019-66 / 7631561 7111 - AFE -
ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 3726474205 ---
----------------------------------- PRODUTOS FARMACEUTICOS GONTIJO LTDA ME /
10.582.603/0001-00 25351.521135/2014-69 / 7284678 7110 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0563085211 --------------------------------------
DROGARIA WANESSA LTDA / 14.169.897/0016-72 25351.177424/2017-69 / 7511509
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0477734214 -------
------------------------------- AROMATICA FARMACIA MAGISTRAL LTDA / 00.262.015/0001-28
25351.207367/2002-73 / 0084719 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- RAZÃO SOCIAL / 0529925210 -------------------------------------- LYDER FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ME / 10.688.523/0001-26 25351.570409/2018-77 / 7603671 7111
- AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0529949217 -------------------------------------- GRAN FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
EIRELI - ME / 04.543.652/0001-23 25351.018671/2014-81 / 7086228 7110 - AFE -
ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0529929212 ---------------------
----------------- G. ALMEIDA DE SOUSA / 34.928.957/0001-14 25351.215775/2020-81 /
7715917 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0529951219 -------------------------------------- GRAN FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - ME / 04.543.652/0001-23 25351.018671/2014-81 / 7086228
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0529996219 -------
------------------------------- DROGARIA AMIGOS DO TRIUNFO LTDA-ME / 18.656.914/0001-70
25351.374420/2014-84 / 7225277 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- ENDEREÇO / 0529973210 -------------------------------------- LUCENA LUCENA EIRELI - EPP -

FILIAL VII / 21.206.040/0008-30 25351.701930/2020-87 / 7774790 7113 - AFE -
ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0542476213 --------------------------
------------ A L DE ALMEIDA JUNIOR EIRELI / 31.996.088/0001-77 25351.142807/2019-88 /
7641371 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL /
0514472218 -------------------------------------- DROGARIA AGUILAR E AGUILAR SAO
FRANCISCO DE SALES LTDA ME / 15.595.164/0001-86 25351.444221/2012-89 / 0866212
7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0556585215 -------
------------------------------- DROGARIA COMPRE CERTO APARECIDA DO TABOADO LTDA v /
09.555.593/0001-27 25351.336604/2009-89 / 0605566 7110 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0514466213 --------------------------------------
DROGARIA AGUILAR E AGUILAR SAO FRANCISCO DE SALES LTDA ME / 15.595.164/0001-
86 25351.444221/2012-89 / 0866212 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E
DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 0556493210 -------------------------------------- MMA
DROGARIA E PERFUMARIA EIRELI - EPP / 27.267.270/0001-10 25351.671924/2017-92 /
7556441 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO /
0530003217 -------------------------------------- DROGARIA A L SOBRAL LTDA /
36.932.187/0001-09 25351.844574/2020-95 / 7743517 7111 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0514474214 ----------------------
---------------- COMERCIO DE MEDICAMENTOS ARAUJO LTDA / 33.704.054/0001-97
25351.560125/2020-97 / 7729795 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS
- RAZÃO SOCIAL / 0514470211

RESOLUÇÃO RE Nº 716, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorização de
Funcionamento dos estabelecimentos Farmácias e Drogarias, constantes do anexo desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

BRUNA ROCHA LADEIA ME / 05.131.813/0004-87
25351.179741/2018-09 / 7576717
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 3250340207
--------------------------------------
MACHADO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PERFUMARIA EIRELI /
35.121.397/0001-54
25351.035607/2020-11 / 7704059
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 4048069201
--------------------------------------
DROGARIA VILLAS LTDA ME / 14.763.416/0001-76
25351.020396/2015-47 / 7361111
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 3963862206

RESOLUÇÃO RE Nº 717, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmácias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

DROGARIA CATTIVA LTDA / 37.813.973/0001-50
25351.028996/2021-00 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0529372213
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
A empresa já possui AFE vigente, nº 7.78389-5, contrariando o disposto na RDC nº
222/2006, RDC nº 76/2008 e Lei 9782/99.
--------------------------------------
FERREIRA, CIRQUEIRA &SILVA FARMACIA LTDA / 40.570.669/0001-33
25351.022759/2021-27 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0512647219
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da Documentação de Instrução, contrariando o Art. 11 da RDC nº
275/2019 e Art. 3º da Resolução RDC nº 25/2011.
--------------------------------------
MARCIO HENRIQUE RODRIGUES XAVIER / 40.359.647/0001-29
25351.028972/2021-42 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0529307213
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da Documentação de Instrução, contrariando o Art. 11 da RDC nº
275/2019 e Art. 3º da Resolução RDC nº 25/2011.
--------------------------------------
FARMACIA AGHATA LTDA / 40.282.338/0001-06
25351.028991/2021-79 /
733 - AFE - CONCESSÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS / 0529357210
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação da Documentação de Instrução, contrariando o Art. 11 da RDC nº
275/2019 e Art. 3º da Resolução RDC nº 25/2011.

RESOLUÇÃO RE Nº 718, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Alteração de Autorização de Funcionamento para
os estabelecimentos de Farmácias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

ELISEU ALVES DE OLIVEIRA FARMACIA / 38.482.563/0001-36 25351.633973/2020-22 /
7772586 7111 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDAD ES
/ 0477714210 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação da declaração assinada do
Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11 da RDC nº 275/2019 e Art. 3º da RDC nº
25/2011. -------------------------------------- EVANDRO O. SILVA / 31.699.155/0001-91
25351.842260/2018-33 / 7627749 7113 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS -
ENDEREÇO / 4383983205 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação da declaração
assinada do Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11 da RDC nº 275/2019 e Art. 3º
da RDC nº 25/2011. -------------------------------------- DROGARIA LAUBE E ANTUNES LTDA /
58.652.769/0001-74 25351.023623/2003-52 / 0325783 7113 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - ENDEREÇO / 0477736211 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não
apresentação da declaração assinada do Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11
da RDC nº 275/2019 e Art. 3º da RDC nº 25/2011.

RESOLUÇÃO RE Nº 719, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
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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 - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0413770214
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0511578211
--------------------------------------
KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80
25351.261723/2015-18 / 1139940
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0511693214
--------------------------------------
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0413854213
--------------------------------------
VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948
7254 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511423217
--------------------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26
25351.671683/2019-43 / 1219840
7018 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0462283216
--------------------------------------
PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0529299219
--------------------------------------
STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0476698219
--------------------------------------
RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.172761/2020-65 / 1236602
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0476607213
--------------------------------------
L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0445290218
--------------------------------------
SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01
25351.768226/2018-90 / 1183160
7105 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0413653218
--------------------------------------
MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0512585215
--------------------------------------
AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0512583219

RESOLUÇÃO RE Nº 720, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

SATÉLITE COMERCIAL LTDA / 28.177.173/0001-07 25351.011685/2021-01 / 1250403 702 -
AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0476688213 -------------------------------------- DEVICES SISTEMAS
MEDICOS LTDA / 21.430.220/0001-25 25351.920034/2021-04 / 8216365 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0284822213 -------------------------
------------- ABC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.014.621/0001-49
25351.004155/2021-07 / 8217144 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 0445169214 -------------------------------------- SR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011660/2021-08 / 4030033 728 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, 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 - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445349212 -------------------------------------- JG
INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA. / 33.915.758/0001-09 25351.006672/2021-
11 / 4030078 721 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA
HIGIENE - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0462049213 --------------------------------------
ARMADA ARTIGOS MILITARES LTDA / 26.645.437/0001-76 25351.006751/2021-13 /
8217270 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA /
0462184218 -------------------------------------- BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE MULTIMODAL
EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006769/2021-15 / 4030064 728 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0462227219 -------------------------------------- BEBE SAUDE LTDA / 02.729.687/0005-
50 25351.323936/2020-17 / 8217189 859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -

IMPORTADORA / 3757739205 -------------------------------------- Brasil Central Comércio de
Produtos e Serviços Eireli / 27.477.776/0001-53 25351.006800/2021-18 / 8217235 856 -
AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0462267211 ----------------
---------------------- MAFRIOS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 10.667.481/0001-47
25351.491342/2020-20 / 8217098 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmácia 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 farmácia e
drogaria) / 0269891218 -------------------------------------- GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE
MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707.110/0001-56 25351.919872/2021-27 / 8217127
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0284640212 --------
------------------------------ RIOMED ARTIGOS PARA SAUDE LTDA / 37.919.187/0001-31
25351.006878/2021-32 / 8217192 860 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
VAREJISTA / 0462351211 -------------------------------------- BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE

MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006772/2021-39 / 8217249 862 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTADORA / 0462231216 --------------------
------------------ ZETTA DTH TECHNOLOGIES LTDA / 38.266.431/0001-77 25351.006770/2021-
40 / 8217252 860 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - VAREJISTA / 0462228215
-------------------------------------- BMA - Brasil Marcas Atacadista Eireli / 30.284.338/0001-83
25351.006805/2021-41 / 8217218 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 0462272214 -------------------------------------- PARIZOTTO PARIZOTTO LTDA /
84.935.865/0001-30 25351.011809/2021-41 / 4030047 721 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476826217 -------------------------------------- LEVEL 3 COMERCIO TEXTIL LTDA /
38.057.788/0001-45 25351.006788/2021-41 / 4030051 723 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, 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 -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0511466218 -----------------------

--------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59 25351.004274/2021-51 /
1250448 701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445295210 --------------------------------------
hatikavah importação e exportação - eireli / 28.069.016/0001-70 25351.013023/2021-68 /
4030020 721 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -

INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0481331212 -------------------------------------- M K P
LADISLAU / 37.416.741/0001-68 25351.006833/2021-68 / 8217204 860 - AFE - CO N C ES S ÃO
- PRODUTOS PARA SAÚDE - VAREJISTA / 0462303217 --------------------------------------
Interative Comercio Odontologico e Medico Eireli / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351 855 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
ARMAZENADORA / 0284803219 -------------------------------------- J A MATERIAL MEDICO E
HOSPITALAR LTDA / 36.377.805/0001-04 25351.904718/2020-70 / 8217113 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 2983642208 -------------------------
------------- LS PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI / 34.807.607/0001-08 25351.011842/2021-71 /
3101269 712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476864216 -------------------------------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59
25351.004305/2021-74 / 8217283 862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
TRANSPORTADORA / 0445326212 -------------------------------------- SR LOGISTICA E
TRANSPORTES LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011659/2021-75 / 3101255 737 - AFE -
CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
0476659213 -------------------------------------- ALLAN NUNES COMERCIO DE MATERIAL
CIRURGICO LTDA / 37.257.964/0001-20 25351.006759/2021-80 / 8217266 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0462193217 -------------------------
------------- FISIOMED- COM E REP DE PRODUTOS HOSPITALAR ORTOPEDICO E
FISIOTERAPEUTICO LTDA / 07.201.743/0001-79 25351.924364/2020-80 / 8217158 860 - AFE
- CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - VAREJISTA / 3042579204 ------------------------------
-------- R.B.DOS SANTOS PRODUTOS AUTOMOTIVOS / 11.847.229/0001-82
25351.919952/2021-82 / 3100934 712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 0284734217 -------------------------------------- BLC LOG LOGISTICA E
TRANSPORTE MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006771/2021-94 / 1250417
701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0462230210 -------------------------------------- ILGJ
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA. / 08.782.548/0005-76 25351.011817/2021-97 / 8217161
862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTADORA / 0476837219 ---
----------------------------------- MARCELO CALEGARI PAGNO / 32.283.940/0001-21
25351.515188/2020-99 / 8217131 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 4143741202 -------------------------------------- SEVEN IMPORT EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 38.200.470/0001-71 25351.574516/2020-99 / 8213369 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4254553200

RESOLUÇÃO RE Nº 721, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

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 - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0238413217
--------------------------------------
CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO LIDA / 01.530.501/0001-42
25351.723352/2019-04 / 3091576
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0476665213
--------------------------------------
DENTAL COIMBRA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 05.482.126/0001-
63
25351.815915/2021-04 / 4029218
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0364947217
--------------------------------------
CROMUS EMBALAGENS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 73.196.644/0001-70
25351.056807/2020-08 / 4025341
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 3331670201
--------------------------------------
CRP COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E MEDICAMENTOS EIRELI / 23.616.917/0001-
10
25351.108824/2017-08 / 8148341
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0238391213
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.959880/2016-08 / 1153416
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO MATRIZ / 0511698216
--------------------------------------
BRASI-RIO COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS EIRELI / 03.234.021/0001-60
25351.258281/2016-09 / 8140043
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511726210
25351.258281/2016-09 / 8140043
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0511633211
--------------------------------------
andrade figueredo medicamento eireli / 32.279.934/0001-09
25351.608299/2019-12 / 1196530
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO MATRIZ / 0462133214
--------------------------------------
SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01
25351.396439/2018-13 / 8169171
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0413875211

Página 3/4

1601



Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152021021800144

144

Nº 32, quinta-feira, 18 de fevereiro de 2021ISSN 1677-7042Seção 1

RESOLUÇÃO RE Nº 724, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

CGM LOGISTICA LTDA / 15.726.397/0001-70
25351.006714/2021-13 / 1250421
7176 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0462130215
--------------------------------------
h. s. farmacia de manipulação ltda / 10.680.207/0002-99
25351.023241/2021-19 / 1250388
705 - AE - CONCESSÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO / 0514462211
--------------------------------------
RicelL Distribuidora Ltda / 63.339.147/0001-20
25351.862063/2021-36 / 1250391
704 - AE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0173522211

RESOLUÇÃO RE Nº 725, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Alterar Autorização Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacêuticos, constantes no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

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 - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0413770214
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0511578211
--------------------------------------
KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80
25351.261723/2015-18 / 1139940
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0511693214
--------------------------------------
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0413854213
--------------------------------------
VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948
7254 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511423217
--------------------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26
25351.671683/2019-43 / 1219840
7018 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0462283216
--------------------------------------
PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0529299219
--------------------------------------
STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0476698219
--------------------------------------
RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.172761/2020-65 / 1236602
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0476607213
--------------------------------------
L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0445290218
--------------------------------------
SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01
25351.768226/2018-90 / 1183160
7105 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0413653218
--------------------------------------
MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0512585215
--------------------------------------
AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0512583219

RESOLUÇÃO RE Nº 726, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Cancelar, a pedido, a Autorização Especial da Empresa de Medicamentos
e de Insumos Farmacêuticos constante no anexo desta Resolução, de acordo com a Portaria
nº. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizações, observando-se as proibições e
restrições estabelecidas.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

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 FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1910194204

R E T I F I C AÇ ÃO

Na Resolução - RE nº 4.808, de 23 de novembro de 2020, publicada no Diário
Oficial da União n° 224, de 24 de novembro de 2020, Seção 1, págs. 70 e 72.

Onde se lê:
BOTICA DERM - FARMÁCIA E MANIPULAÇÃO DE FÓRMULAS LTDA - ME /

05.344.987/0001- 85 25351.046994/2004-93 / 0402213 7110 - AFE - ALTERAÇÃO -
FARMÁCIAS E DROGARIAS - RAZÃO SOCIAL / 3570329206

Leia-se:
CLINFARMA MEDICAMENTOS E MANIPULAÇÃO LTDA / 05.344.987/0001- 85

25351.046994/2004-93 / 0402213 7110 - AFE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIAS E DROGARIAS -
RAZÃO SOCIAL / 3570329206

Ministério do Turismo

SECRETARIA ESPECIAL DE CULTURA
SECRETARIA NACIONAL DO AUDIOVISUAL

PORTARIA Nº 9, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

O SECRETÁRIO NACIONAL DO AUDIOVISUAL, no uso de suas atribuições legais,
que lhe confere a Portaria nº 405, de 19 de agosto de 2020 e o art. 1º da Portaria nº
1.201, de 18 de dezembro de 2009, resolve:

Art. 1º - Homologar a redução de valor em favor do projeto cultural relacionado
abaixo, para o qual o proponente fica autorizado a captar recursos, mediante doações ou
patrocínios, na forma prevista no § 1º do artigo 18 e no artigo 26 da Lei n.º 8.313, de 23
de dezembro de 1991, alterada pela Lei nº 9.874, de 23 de novembro de 1999.

194355 - MOSTRA PLAY THE MOVIE 2020
Coda Produções Artística LTDA
CNPJ/CPF: 16.435.371/0001-36
Cidade: Olinda - PE;
Valor Reduzido: R$ 4.576,00
Valor total atual: R$ 394.966,00

202067 - Automobiler: Em busca de máquinas incríveis.
CAMILA MENEZES FIGUEREDO 00771901577
CNPJ/CPF: 34.736.679/0001-01
Cidade: Canela - RS;
Valor Reduzido: R$ 45.423,00
Valor total atual: R$ 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: R$ 2.464,00
Valor total atual: R$ 395.425,80

Art. 2º - Homologar os projetos audiovisuais relacionados no anexo desta
Portaria, após terem atendido aos requisitos de admissibilidade estabelecidos pela Lei n.º
8.313, de 23 de dezembro de 1991, Decreto nº 5.761/2006 e a Instrução Normativa
vigente, passam para a fase de obtenção de doações e patrocínios.

Art. 3º - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicação.

BRUNO GRAÇA MELO CORTES

ANEXO I - (Artigo 18 , § 1º )

210668 - O Herói Sem Nome
FRANCISCA MARIA DE SOUSA BORGES
CNPJ/CPF: 399.033.461-15
Processo: 01400000668202140
Cidade: Brasília - DF;
Valor Aprovado: R$ 199.699,50
Prazo de Captação: 18/02/2021 à 31/12/2021
Resumo do Projeto: Produção do média-metragem ficcional "O Herói Sem Nome", de 69
minutos de duração e finalização em FullHD. O filme conta deforma inovadora uma história
que muitas vezes fica dentro da casa das pessoas ou na cabeça daquele que sofreu algum
tipo de abuso. Para essas pessoas vai ser de grande satisfação conhecer um Herói que vai
lutar por elas e ao mesmo tempo pelos seus conflitos cotidianos, um personagem que já
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 Captação: 18/02/2021 à 31/12/2021
Resumo do Projeto: Produzir um curta infantil em animação digital 2D,com 8 minutos de
duração, tendo como tema o imaginário amazônico com suas lendas, cultura populare
bichos da floresta. A obra terá classificação LIVRE,compúblico-alvo principal de crianças
numa faixa-etária de 2 a 6 anos de idade, mas com a intenção de ser uma produção
atraente para toda a família. Como contrapartida social realizar 10 mostras do curta
metragem Contos Mirabolantes- O Olho do Mapinguari em escolas públicas e instituições
públicas de Arte e Cultura com workshop: Ilustração de Contos Mirabolantes, para crianças
de 4 a 6 anos de idade.

210670 - Vestido
Heverson Deivid Brizola de Carvalho
CNPJ/CPF: 041.231.659-58
Processo: 01400000670202119
Cidade: Florianópolis - SC;
Valor Aprovado: R$ 199.872,53
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Dados da Empresa Nacional

Razão Social

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

CNPJ

81.706.251/0001-98

Nome Fantasia
PROMEFARMA

Endereço na Internet SAC

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

Cidade/UF
CURITIBA/PR

Responsável Técnico

LUCIANA CAPELETTI
LUCIANA CAPELETTI
LUCIANA CAPELETTI

Responsável Legal

ELCIO LUIS BORDIGNON
ELCIO LUIS BORDIGNON
ELCIO LUIS BORDIGNON

Dados do Cadastro

Cadastro Nº

1.08417-1

Data do Cadastro

17/03/1995

Situação

Ativa

Nº do Processo

25023.000239/94

Cadastro

1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar
-
Medicamento

Distribuir
-
Medicamento

Expedir
-
Medicamento

Página 1/3

1603



Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152021021800141

141

Nº 32, quinta-feira, 18 de fevereiro de 2021ISSN 1677-7042Seção 1

ANEXO

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91
25351.407546/2016-03 / 1159101
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0413770214
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0511578211
--------------------------------------
KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80
25351.261723/2015-18 / 1139940
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0511693214
--------------------------------------
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0413854213
--------------------------------------
VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948
7254 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511423217
--------------------------------------
ACHÉ LABORATÓRIOS FARMACÊUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26
25351.671683/2019-43 / 1219840
7018 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0462283216
--------------------------------------
PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0529299219
--------------------------------------
STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0476698219
--------------------------------------
RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.172761/2020-65 / 1236602
7104 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZÃO SOCIAL / 0476607213
--------------------------------------
L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984
7108 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREÇO / 0445290218
--------------------------------------
SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01
25351.768226/2018-90 / 1183160
7105 - AE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES /
0413653218
--------------------------------------
MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981
7027 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - ENDEREÇO / 0512585215
--------------------------------------
AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922
7024 - AE - ALTERAÇÃO - FARMÁCIA DE MANIPULAÇÃO - RAZÃO SOCIAL / 0512583219

RESOLUÇÃO RE Nº 720, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Conceder Autorização de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

SATÉLITE COMERCIAL LTDA / 28.177.173/0001-07 25351.011685/2021-01 / 1250403 702 -
AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0476688213 -------------------------------------- DEVICES SISTEMAS
MEDICOS LTDA / 21.430.220/0001-25 25351.920034/2021-04 / 8216365 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0284822213 -------------------------
------------- ABC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.014.621/0001-49
25351.004155/2021-07 / 8217144 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 0445169214 -------------------------------------- SR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011660/2021-08 / 4030033 728 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, 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 - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445349212 -------------------------------------- JG
INDÚSTRIA E COMÉRCIO DE COSMÉTICOS LTDA. / 33.915.758/0001-09 25351.006672/2021-
11 / 4030078 721 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA
HIGIENE - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0462049213 --------------------------------------
ARMADA ARTIGOS MILITARES LTDA / 26.645.437/0001-76 25351.006751/2021-13 /
8217270 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA /
0462184218 -------------------------------------- BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE MULTIMODAL
EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006769/2021-15 / 4030064 728 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0462227219 -------------------------------------- BEBE SAUDE LTDA / 02.729.687/0005-
50 25351.323936/2020-17 / 8217189 859 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -

IMPORTADORA / 3757739205 -------------------------------------- Brasil Central Comércio de
Produtos e Serviços Eireli / 27.477.776/0001-53 25351.006800/2021-18 / 8217235 856 -
AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0462267211 ----------------
---------------------- MAFRIOS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 10.667.481/0001-47
25351.491342/2020-20 / 8217098 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmácia 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 farmácia e
drogaria) / 0269891218 -------------------------------------- GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE
MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707.110/0001-56 25351.919872/2021-27 / 8217127
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0284640212 --------
------------------------------ RIOMED ARTIGOS PARA SAUDE LTDA / 37.919.187/0001-31
25351.006878/2021-32 / 8217192 860 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
VAREJISTA / 0462351211 -------------------------------------- BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE

MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006772/2021-39 / 8217249 862 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTADORA / 0462231216 --------------------
------------------ ZETTA DTH TECHNOLOGIES LTDA / 38.266.431/0001-77 25351.006770/2021-
40 / 8217252 860 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - VAREJISTA / 0462228215
-------------------------------------- BMA - Brasil Marcas Atacadista Eireli / 30.284.338/0001-83
25351.006805/2021-41 / 8217218 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 0462272214 -------------------------------------- PARIZOTTO PARIZOTTO LTDA /
84.935.865/0001-30 25351.011809/2021-41 / 4030047 721 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476826217 -------------------------------------- LEVEL 3 COMERCIO TEXTIL LTDA /
38.057.788/0001-45 25351.006788/2021-41 / 4030051 723 - AFE - CONCESSÃO -
COSMÉTICOS, 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 -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0511466218 -----------------------

--------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59 25351.004274/2021-51 /
1250448 701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445295210 --------------------------------------
hatikavah importação e exportação - eireli / 28.069.016/0001-70 25351.013023/2021-68 /
4030020 721 - AFE - CONCESSÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -

INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0481331212 -------------------------------------- M K P
LADISLAU / 37.416.741/0001-68 25351.006833/2021-68 / 8217204 860 - AFE - CO N C ES S ÃO
- PRODUTOS PARA SAÚDE - VAREJISTA / 0462303217 --------------------------------------
Interative Comercio Odontologico e Medico Eireli / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351 855 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
ARMAZENADORA / 0284803219 -------------------------------------- J A MATERIAL MEDICO E
HOSPITALAR LTDA / 36.377.805/0001-04 25351.904718/2020-70 / 8217113 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 2983642208 -------------------------
------------- LS PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI / 34.807.607/0001-08 25351.011842/2021-71 /
3101269 712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476864216 -------------------------------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59
25351.004305/2021-74 / 8217283 862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
TRANSPORTADORA / 0445326212 -------------------------------------- SR LOGISTICA E
TRANSPORTES LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011659/2021-75 / 3101255 737 - AFE -
CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
0476659213 -------------------------------------- ALLAN NUNES COMERCIO DE MATERIAL
CIRURGICO LTDA / 37.257.964/0001-20 25351.006759/2021-80 / 8217266 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 0462193217 -------------------------
------------- FISIOMED- COM E REP DE PRODUTOS HOSPITALAR ORTOPEDICO E
FISIOTERAPEUTICO LTDA / 07.201.743/0001-79 25351.924364/2020-80 / 8217158 860 - AFE
- CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - VAREJISTA / 3042579204 ------------------------------
-------- R.B.DOS SANTOS PRODUTOS AUTOMOTIVOS / 11.847.229/0001-82
25351.919952/2021-82 / 3100934 712 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES - INDÚSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 0284734217 -------------------------------------- BLC LOG LOGISTICA E
TRANSPORTE MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006771/2021-94 / 1250417
701 - AFE - CONCESSÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0462230210 -------------------------------------- ILGJ
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA. / 08.782.548/0005-76 25351.011817/2021-97 / 8217161
862 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - TRANSPORTADORA / 0476837219 ---
----------------------------------- MARCELO CALEGARI PAGNO / 32.283.940/0001-21
25351.515188/2020-99 / 8217131 856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE -
DISTRIBUIDORA / 4143741202 -------------------------------------- SEVEN IMPORT EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 38.200.470/0001-71 25351.574516/2020-99 / 8213369 856 - AFE -
CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA / 4254553200

RESOLUÇÃO RE Nº 721, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Alterar a Autorização de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

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 - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0238413217
--------------------------------------
CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO LIDA / 01.530.501/0001-42
25351.723352/2019-04 / 3091576
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0476665213
--------------------------------------
DENTAL COIMBRA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 05.482.126/0001-
63
25351.815915/2021-04 / 4029218
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0364947217
--------------------------------------
CROMUS EMBALAGENS INDÚSTRIA E COMÉRCIO LTDA / 73.196.644/0001-70
25351.056807/2020-08 / 4025341
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 3331670201
--------------------------------------
CRP COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E MEDICAMENTOS EIRELI / 23.616.917/0001-
10
25351.108824/2017-08 / 8148341
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0238391213
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.959880/2016-08 / 1153416
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO MATRIZ / 0511698216
--------------------------------------
BRASI-RIO COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS EIRELI / 03.234.021/0001-60
25351.258281/2016-09 / 8140043
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511726210
25351.258281/2016-09 / 8140043
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0511633211
--------------------------------------
andrade figueredo medicamento eireli / 32.279.934/0001-09
25351.608299/2019-12 / 1196530
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO MATRIZ / 0462133214
--------------------------------------
SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01
25351.396439/2018-13 / 8169171
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0413875211
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hatikavah importação e exportação - eireli / 28.069.016/0001-70
25351.013023/2021-68 / 4030020
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0481431217
--------------------------------------
HM COMERCIO ODONTOMEDICO LTDA - ME / 10.873.023/0001-64
25351.403042/2019-68 / 8185050
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0511758219
--------------------------------------
RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.486889/2019-70 / 1193334
7151 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZÃO SOCIAL / 0476712211
--------------------------------------
HOSTIMPORT ITL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
32.683.797/0001-65
25351.687875/2019-71 / 3091008
714 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - ENDEREÇO MATRIZ /
0462461211
--------------------------------------
VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.841100/2021-72 / 1248934
7317 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
TRANSPORTADORA - AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0511376219
--------------------------------------
HOSTIMPORT ITL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
32.683.797/0001-65
25351.687829/2019-72 / 4015987
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 0462395219
--------------------------------------
SULGRAFFMED FABRICACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA / 06.965.257/0001-64
25025.010622/2007-73 / 8039801
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0413641210
--------------------------------------
RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.486776/2019-74 / 3088899
732 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - RAZÃO SOCIAL / 0462047211
--------------------------------------
PROTECH - DERM COMÉRCIO E INDÚSTRIA LTDA / 37.444.431/0001-57
25351.532699/2020-75 / 4027681
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0238481212
--------------------------------------
KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80
25351.261712/2015-77 / 2080545
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 0511750218
--------------------------------------
JOANINI TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGAS EIRELI / 08.191.086/0001-99
25351.407472/2018-78 / 4001364
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 0462285219
--------------------------------------
YAMAHA MOTOR DO BRASIL LOGISTICA LTDA / 26.278.985/0001-05
25351.658327/2020-78 / 4028351
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0527845213
--------------------------------------
CICLO MED DO BRASIL LTDA / 04.737.413/0001-04
25351.862193/2021-79 / 3100689
716 - AFE - ALTERAÇÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0462175219
--------------------------------------
OTOLÓGICA BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME / 22.122.630/0001-71
25351.019216/2016-81 / 8136388
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0364846216
--------------------------------------
ULTTRA MEDICAL BRASIL COMERCIO, IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO LTDA - EPP /
23.442.519/0001-25
25351.843786/2016-85 / 8133501
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511535210
25351.843786/2016-85 / 8133501
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0511755210
--------------------------------------
HOSTIMPORT ITL IMPORTAÇÃO E EXPORTAÇÃO DE PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA /
32.683.797/0001-65
25351.687834/2019-85 / 8192504
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0462060217
--------------------------------------
SOLIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE, SERVICOS COMERCIAIS E LOGISTICA
LTDA / 06.317.222/0001-19
25023.022095/2006-89 / 8036301
829 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - RAZÃO SOCIAL / 0466670214
--------------------------------------
BHMED SUPRIMENTO HOSPITALAR LTDA / 05.229.301/0001-05
25351.517187/2008-92 / 8045927
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0364701218
--------------------------------------
VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840819/2021-96 / 8215451
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0511588216
--------------------------------------
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25023.000239/94 / 1084171
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO 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 - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZÃO SOCIAL / 0466967217
--------------------------------------
DIMENSÃO COMÉRCIO DE ARTIGOS MÉDICOS HOSPITALARES LTDA / 03.924.435/0001-10
25023.120024/02-91 / 1052597
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO MATRIZ / 0238411214
25023.150026/01-15 / 8009633
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0238345211
--------------------------------------
SALBEGO LABORATÓRIO FARMACÊUTICO LTDA / 92.832.195/0001-54
25025.004652/89 / 1016912
7144 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - INDÚSTRIA -
AMPLIAÇÃO DE ATIVIDADES / 0476622212

--------------------------------------
PRAXIS COMERCIO E REPRESENTAÇÕES COMERCIAIS LTDA / 68.434.992/0001-07
25004.016770/97-71 / 1033510
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0364976217
--------------------------------------
/
 NUNO - INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI / 53.854.683/0001-00
250002273484 / 2008977
7170 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAÇÃO
OU REDUÇÃO DE ATIVIDADES / 0528400215
250002273484 / 2008977
751 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREÇO
MATRIZ / 0528409212
250002273484 / 2008977
724 - AFE - ALTERAÇÃO - COSMÉTICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZÃO
SOCIAL / 0527838217
--------------------------------------
RicelL Distribuidora Ltda / 63.339.147/0001-20
2262299 / 1043198
7155 - AFE - ALTERAÇÃO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREÇO MATRIZ / 0462325211
--------------------------------------
CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49
1666897 / 1033203
866 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - ENDEREÇO / 0476619211
1666897 / 1033203
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0476871212
1666897 / 1033203
867 - AFE - ALTERAÇÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - AMPLIAÇÃO OU REDUÇÃO DE
ATIVIDADES / 0476626218

RESOLUÇÃO RE Nº 722, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §1º do Regimento
Interno aprovado pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 1º Cancelar, a pedido, a Autorização de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

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 SAÚDE / 0560191219
--------------------------------------
CENTRAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.122.605/0001-20
25351.357376/2008-08 / 1074451
7037 - AFE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA / 2402247207
25351.222049/2010-71 / 8063869
877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAÚDE / 2402265205
--------------------------------------
SAN LOG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.646.746/0001-72
25351.310065/2016-75 / 8141018
877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAÚDE / 1910208205
25351.294241/2016-91 / 1158081
7037 - AFE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACÊUTICOS -
DISTRIBUIDORA / 1910042200

RESOLUÇÃO RE Nº 723, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorização de Funcionamento de Empresas,
Substituta, no uso das atribuições que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art.
54, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução de Diretoria
Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1º Indeferir o pedido de Autorização de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

DENTAL MED COMERCIO E REPRESENTÇOES LTDA / 00.304.491/0001-64
25351.006825/2021-11 /
740 - AFE - CONCESSÃO - SANEANTES DOMISSANITÁRIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0462294218
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente, conforme
disposto no artigo 15º e artigo 18º da RDC nº 16/2014.
--------------------------------------
IMPERIAL MEDICAMENTOS LTDA / 26.892.455/0001-52
25351.022305/2021-56 /
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA /
0511541210
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente; conforme
disposto no artigo 15º e artigo 18º da RDC nº 16/2014.
--------------------------------------
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CLARA LTDA / 04.268.698/0001-
81
25351.919979/2021-75 /
856 - AFE - CONCESSÃO - PRODUTOS PARA SAÚDE - DISTRIBUIDORA /
0284763217
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:
Não apresentação do relatório de inspeção ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitária local competente; conforme
disposto nos artigos 15 e 18 da RDC nº 16/2014. Conforme o estabelecido pelo
artigo 51 da Lei nº 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto nº 8.077/13, a
autorização emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitário.
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cloridrato de ambroxol 

Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA 
xarope adulto  30 mg/5 mL 

xarope pediátrico  15 mg/5 mL 
 
 

ITEM 0005 / ITEM 0004
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IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
cloridrato de ambroxol 
Medicamento genérico Lei Nº 9.787, de 1999 
 
APRESENTAÇÕES 
Xarope adulto de 30 mg/5 mL: 
Cartucho com frasco de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL; 
Caixa com 50 frascos de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar); 
Caixa com 60 frascos de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar); 
Caixa com 100 frascos de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar); 
Acompanhados de copo-medida graduado de 10 mL. 
 
USO ORAL  
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 
 
Xarope pediátrico de 15 mg/5 mL: 
Cartucho com frasco de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL; 
Caixa com 50 frascos de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar); 
Caixa com 60 frascos de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar); 
Caixa com 100 frascos de plástico âmbar com 100 mL ou 120 mL (Embalagem hospitalar); 
Acompanhados de copo-medida graduado de 10 mL. 
 
USO ORAL 
USO PEDIÁTRICO 
 
COMPOSIÇÃO: 
Xarope adulto: cada 5 mL contêm 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, álcool etílico, sacarose, metabissulfito de sódio, ácido cítrico, sorbitol 70%, essência de 
hortelã, essência de menta e água purificada. 
Xarope pediátrico: cada 5 mL contêm 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, álcool etílico, sacarose, metabissulfito de sódio, ácido cítrico, sorbitol 70%, essência de 
hortelã, essência de abacaxi e água purificada. 
 
INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 
 
1. INDICAÇÕES 
cloridrato de ambroxol é indicado para a terapia secretolítica e expectorante nas afecções broncopulmonares agudas e crônicas 
associadas à secreção mucosa anormal e transtornos do transporte mucoso. 
 
2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
Em avaliação da prevenção de recorrência de bronquite ao longo de 12 meses, ambroxol (118 pacientes)  manteve a prevenção em 
63%, dos pacientes mais graves, em comparação com 38% dos pacientes que receberam placebo (123 pacientes). Esta diferença 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 
 
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. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
Farmacodinâmica 
Em estudos pré-clínicos, o cloridrato de ambroxol demonstrou aumentar a secreção das vias respiratórias, o que potencializa a 
produção de surfactante pulmonar e estimula a atividade ciliar. Estas ações resultam na melhora do fluxo e do transporte de muco 
(depuração ou clearance mucociliar). A melhora da depuração mucociliar foi demonstrada em estudos farmacológicos clínicos. O 
aumento da secreção fluida e da depuração mucociliar facilita a expectoração 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 sódio. Demonstrou-se in vitro que o cloridrato de ambroxol bloqueia os canais neuronais 
clonados de sódio; a ligação foi reversível e dependente da concentração. 
A liberação de citocina sanguínea, assim como das células mononucleares e polinucleares ligadas ao tecido, foi significativamente 
reduzida in vitro pelo cloridrato de ambroxol. 
Em estudos clínicos em pacientes com dor de garganta, foram reduzidos significantemente a dor e o rubor faríngeos. 
Estas propriedades farmacológicas estão em conformidade com a observação em estudos clínicos anteriores de eficácia do cloridrato 
de ambroxol no tratamento de sintomas do trato respiratório superior, nos quais o cloridrato de ambroxol conduziu ao rápido alívio 
da dor e do desconforto relacionado à dor na região dos ouvidos-nariz-traqueia após inalação. 
Todas estas propriedades farmacológicas combinadas facultam as formas de ação do cloridrato de ambroxol xarope. Primeiro, 
aliviando a irritação e o desconforto da mucosa inflamada da garganta, graças aos efeitos hidratante e anestésico locais promovidos 
pela constituição do xarope. Em seguida, cloridrato de ambroxol xarope atua sobre os brônquios exercendo seu principal benefício - 
facilitando a expectoração do muco e aliviando a tosse produtiva, protegendo do acúmulo de muco e contribuindo para a recuperação 
do paciente. 
Após administração de cloridrato de ambroxol as concentrações de antibióticos (amoxicilina, cefuroxima e eritromicina) nas secreções 
broncopulmonares e no catarro aumentaram. 
O início de ação do cloridrato de ambroxol xarope ocorre em até 2 horas após o uso. 
 
Farmacocinética 
Absorção 
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A absorção das formas orais de cloridrato de ambroxol de liberação imediata é rápida e completa, com linearidade de doses dentro 
dos limites terapêuticos. A concentração plasmática máxima é alcançada em 1 a 2,5 horas após a administração oral da formulação de 
liberação imediata e após uma mediana de 6,5 horas para formulação de liberação controlada. 
 
Distribuição 
A distribuição do cloridrato de ambroxol do sangue até o tecido é rápida e acentuada, sendo a maior concentração da substância ativa 
encontrada nos pulmões. O volume de distribuição após administração oral foi estimado em 552 litros. Dentro das faixas terapêuticas, 
a ligação às proteínas plasmáticas encontrada foi de aproximadamente 90%. 
 
Metabolismo e Eliminação 
Em torno de 30% de uma dose oral administrada é eliminada pelo metabolismo de primeira passagem hepática.  
O cloridrato de ambroxol é metabolizado fundamentalmente no fígado, por glicuronidação e clivagem para ácido dibromantranílico 
(cerca de 10% da dose), além de alguns metabólitos menos importantes. 
Estudos em microssomas hepáticos humanos demonstram que a CYP3A4 é responsável pela metabolização do cloridrato de ambroxol 
para ácido dibromantranílico. Dentro de 3 dias após a administração oral, cerca de 6% da dose é encontrada na forma livre, enquanto 
cerca de 26% da dose é recuperada na forma conjugada na urina. 
O cloridrato de ambroxol é eliminado com uma meia-vida terminal de eliminação de aproximadamente 10 horas. A depuração total 
está em torno de 660 mL/min, sendo a depuração renal responsável por cerca de 8% da depuração total. Estima-se que a quantidade 
da dose excretada na urina após 5 dias representa cerca de 83% da dose total (radioatividade). 
 
Farmacocinética em populações especiais 
Em pacientes com disfunção hepática, a eliminação do cloridrato de ambroxol está diminuída, resultando em níveis plasmáticos 
aumentados em cerca de 1,3 a 2 vezes. Em razão da elevada faixa terapêutica do cloridrato de ambroxol, ajustes da dose não são 
necessários. 
 
Outros 
A idade e o sexo não afetaram a farmacocinética do cloridrato de ambroxol em extensão clinicamente relevante e, portanto, não é 
necessário ajuste do regime posológico. 
Não se identificou que a alimentação influencie a biodisponibilidade do cloridrato de ambroxol.  
 
4. CONTRAINDICAÇÕES 
cloridrato de ambroxol não deve ser administrado a pacientes com hipersensibilidade conhecida ao cloridrato de ambroxol e a outros 
componentes da fórmula.  
cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediátrico é contraindicado para o uso por pacientes com casos de condições hereditárias raras 
de intolerância a frutose. 
 
5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 
Muitos poucos casos de lesões cutâneas graves como síndrome de Stevens-Johnson e necrólise epidérmica tóxica (NET) têm sido 
relatados em associação temporal com a administração de expectorantes como o cloridrato de ambroxol. A maioria pode ser explicada 
pela gravidade das doenças subjacentes dos pacientes e/ou pela medicação concomitante. Além disto, durante a fase inicial da 
síndrome de Stevens-Johnson ou NET um paciente pode apresentar sintomas inespecíficos semelhantes ao de gripe como febre, dores 
no corpo, rinite, tosse e dor de garganta. Pode acontecer que, confundido por estes sintomas inespecíficos semelhantes ao de gripe, 
seja iniciado tratamento sintomático com uso de medicação para tosse e resfriado. 
Assim, se ocorrerem novas lesões cutâneas ou nas mucosas, deve-se orientar o paciente a procurar o médico imediatamente e o 
tratamento com cloridrato de ambroxol deve ser descontinuado por precaução. 
Em indicações respiratórias agudas, o médico deve ser procurado se os sintomas não melhorarem, ou se piorarem, durante o 
tratamento. 
No caso de insuficiência renal, cloridrato de ambroxol só pode ser usado após consultar um médico. 
Estudos sobre os efeitos sobre a capacidade de dirigir e utilizar máquinas não foram realizados. Não há evidências a partir de dados 
da pós-comercialização sobre efeito na capacidade de dirigir e utilizar máquinas. 
 
cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediátrico contém 1,94g de sorbitol por dose diária máxima recomendada (15 mL). 
Pacientes com a condição hereditária rara de intolerância à frutose não devem usar este medicamento. cloridrato de ambroxol xarope 
pediátrico pode causar também um leve efeito laxativo. 
 
cloridrato de ambroxol xarope pediátrico somente deve ser administrado a pacientes pediátricos menores de 2 anos de idade 
sob prescrição médica. 
 
ATENÇÃO DIABÉTICOS: CONTÉM AÇÚCAR. 
 
Fertilidade, Gravidez e Lactação 
Gravidez 
O cloridrato de ambroxol atravessa a barreira placentária. Estudos não clínicos não indicaram efeitos prejudiciais diretos ou indiretos 
com relação à gravidez, desenvolvimento embrionário/fetal, parto ou desenvolvimento pós-natal. 
A ampla experiência clínica com o emprego após a 28ª semana de gravidez não evidenciou efeitos prejudiciais ao feto. Mesmo assim 
devem ser observadas as precauções habituais a respeito do uso de medicamento durante a gravidez. O uso de cloridrato de ambroxol 
não é recomendado, sobretudo durante o primeiro trimestre. 
 
Lactação 
O cloridrato de ambroxol é excretado no leite materno. Embora não sejam esperados efeitos desfavoráveis nas crianças amamentadas, 
não se recomenda o uso de cloridrato de ambroxol em lactantes. 
 
Fertilidade 
Estudos não clínicos não indicam efeitos nocivos diretos ou indiretos sobre a fertilidade. 
 
cloridrato de ambroxol está classificado na categoria B de risco na gravidez. 
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Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
 
6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
Desconhecem-se interações prejudiciais de importância clínica com outras medicações. 
 
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Manter cloridrato de ambroxol xarope em temperatura ambiente (15 ºC a 30 ºC). Proteger da luz e umidade. 
Prazo de validade para o produto: 24 meses para cloridrato de ambroxol xarope adulto e pediátrico. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
cloridrato de ambroxol xarope adulto é uma solução límpida, incolor a levemente amarelada com aroma e sabor de hortelã com menta.  
cloridrato de ambroxol xarope pediátrico é uma solução límpida, incolor a levemente amarelada com aroma e sabor de abacaxi com 
hortelã. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.  
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.  
 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Utilize a marcação 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 pediátrico somente deve ser administrado a pacientes pediátricos menores de 2 anos de idade 
sob prescrição médica. 
 
XAROPE ADULTO: 
Adultos e adolescentes maiores de 12 anos: 5 mL por via oral, 3 vezes ao dia. 
Este regime é adequado para o tratamento de doenças agudas do trato respiratório e para o tratamento inicial de condições crônicas 
até 14 dias. 
 
XAROPE PEDIÁTRICO: 
Crianças abaixo de 2 anos: 2,5 mL  2 vezes ao dia 
Crianças de 2 a 5 anos: 2,5 mL - 3 vezes ao dia 
Crianças de 6 a 12 anos: 5 mL - 3 vezes ao dia 
A dose de cloridrato de ambroxol xarope pediátrico pode ser calculada à razão de 0,5 mg de ambroxol por quilograma de peso 
corpóreo, 3 vezes ao dia. 
 
9. REAÇÕES ADVERSAS 
Reações comuns (  1/100 e < 1/10): disgeusia (distúrbios do paladar); hipoestesia da faringe; náusea; hipoestesia oral. 
Reações incomuns (  1/1.000 e < 1/100): vômitos; diarreia; dispepsia; dor abdominal; boca seca. 
Reações raras (  1/10.000 e < 1/1.000): garganta seca; erupção cutânea; urticária. 
Reações com frequência desconhecida (não foi possível calcular a frequência a partir dos dados disponíveis): reação/choque 
anafilático; hipersensibilidade; edema angioneurótico; prurido. 
 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no Portal da Anvisa. 
 
10. SUPERDOSE 
Até o momento desconhecem-se sintomas específicos de superdose em humanos. Com base em superdose acidental e/ou relatos de 
erros na medicação os sintomas observados consistem dos efeitos adversos conhecidos de cloridrato de ambroxol nas doses 
recomendadas e pode ser necessário tratamento sintomático. 
Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações. 
 
DIZERES LEGAIS 
M.S.: 1.1085.0039  
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378.  
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense Ltda.  
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, KM 02.  
Barbalha - CE  CEP 63.180-000  
CNPJ. 06.628.333/0001-46 
Indústria Brasileira 
SAC: 0800-2802828 
 
Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica. 
 
Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 31/12/2017. 
 

 
 
BU029-PR.e 
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HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA BULA 
 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição / notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

Nº 
expediente 

Assunto 
Data do 

expediente 
Nº 

expediente 
Assunto 

Data de 
aprovação 

Itens de 
bula 

Versões 
(VP/VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

06/10/2014 0887200147 

10459  
GENÉRICO 

 Inclusão 
Inicial de 
Texto de 

Bula  RDC 
60/12 

- - - - 

Todos 
(Submissão 
Inicial do 
texto de 
bula em 

adequação 
a RDC 

47/2009) 

Bula VP e 
Bula VPS 

Solução oral 
(gotas) (6,67 

mg/ml + 333,4 
mg/ml). Frascos 

com 20 ml. 
Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de vidro âmbar 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
vidro âmbar 

Caixa com 100 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar 

Caixa com 200 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de plástico opaco 

Caixa com 50 
frascos 

gotejadores de 
plástico opaco 
Caixa com 100 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco 
Caixa com 200 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco. 

09/08/2017 1669723175 

10452  
GENÉRICO  
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
 RDC 60/12 

- - - - 

Alteração de 
texto de 
bula para 

harmonização com a 
sua Bula Padrão 

 
3.Quando não devo 

usar este 
medicamento? 

4.O que devo saber 
antes de usar este 

medicamento? 
8.Quais os males que 

este medicamento 
pode me causar? 

 
4.Contraindicações. 

5.Advertências e 
precauções 
6.Interações 

medicamentosas. 
9.Reações adversas. 

Bula VP e 
Bula VPS 

Solução oral 
(gotas) (6,67 

mg/ml + 333,4 
mg/ml). Frascos 

com 20 ml. 
Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de vidro âmbar 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
vidro âmbar 

Caixa com 100 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar 

Caixa com 200 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de plástico opaco 

Caixa com 50 
frascos 

gotejadores de 
plástico opaco 
Caixa com 100 

frascos 
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gotejadores de 
plástico opaco 
Caixa com 200 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco 

17/05/2018 0396564183 

10452  
GENÉRICO  
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
 RDC 60/12 

- - - - 

Alteração de 
texto de 
bula para 

harmonização com a 
sua Bula Padrão 

 
3.Quando não devo 

usar este 
medicamento? 

 
4. Contraindicações 

 

Bula VP e 
Bula VPS 

Solução oral 
(gotas) (6,67 

mg/ml + 333,4 
mg/ml). Frascos 

com 20 ml. 
Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de vidro âmbar 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
vidro âmbar 

Caixa com 100 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar 

Caixa com 200 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de plástico opaco 

Caixa com 50 
frascos 

gotejadores de 
plástico opaco 
Caixa com 100 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco 
Caixa com 200 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco 

26/06/2020 2040876205 

10452  
GENÉRICO  
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
 RDC 60/12 

-- -- -- -- 

Notificação de 
Alteração de Texto de 
Bula tem como 
objetivo a substituição 
do Responsável 
Técnico, de A.F. 
Sandes CRF / CE 
2797, para Ana 
Raquel Macedo Nunes 
CRF /CE 3378.  

 
 

Bula VP e 
Bula VPS 

Solução oral 
(gotas) (6,67 

mg/ml + 333,4 
mg/ml).  

Frascos com 20 
ml; 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de vidro âmbar; 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
vidro âmbar; 

Caixa com 100 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar; 

Caixa com 200 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar; 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 

de plástico opaco; 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco; 
Caixa com 100 

frascos 
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gotejadores de 
plástico opaco; 
Caixa com 200 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco 

-- -- 

10452  
GENÉRICO  
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
 RDC 60/12 

-- -- -- -- 

Adequação do tópico 

do medicamento 
genérico, cloridrato de 
ambroxol, xarope, 
destinada aos 
Profissionais de 
Saúde, de acordo com 
à RDC 406 de 29 de 
julho de 2020, que 
dispõe sobre as boas 
práticas de 
Farmacovigilância 
para detentores de 
registro de 
medicamento de uso 
humano e dá outras 
providências e de 
acordo também com a 
Nota Técnica N° 
60/2020. 
Além dessa alteração 
ainda foram feitas 
adequações na bula 
destinada ao paciente: 
- Correção de 
ortografia e 
pontuação, seguindo a 
RDC 47 de 2009 e o 
Guia de Submissão 
Eletrônica de Texto de 
Bula de 13 de janeiro 
de 2014. 

Bula VP e 
Bula VPS 

Solução oral 
(gotas) (6,67 

mg/ml + 333,4 
mg/ml).  

Frascos com 20 
ml; 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 
de vidro âmbar; 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
vidro âmbar; 

Caixa com 100 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar; 

Caixa com 200 
frascos 

gotejadores de 
vidro âmbar; 

Cartucho com 01 
frasco gotejador 

de plástico opaco; 
Caixa com 50 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco; 
Caixa com 100 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco; 
Caixa com 200 

frascos 
gotejadores de 
plástico opaco 
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CLORPROMAZ® 

(cloridrato de clorpromazina) 
 

União Química Farmacêutica Nacional S/A 

Comprimido revestido 

100 mg 
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CLORPROMAZ® 

cloridrato de clorpromazina 
 
Comprimido revestido   
 
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA 
 
IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 
 
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO 
Comprimido revestido 100 mg: embalagem contendo 100 comprimidos. 
 
USO ORAL  
 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 2 ANOS 
 
COMPOSIÇÃO 
Cada comprimido revestido contém: 
cloridrato de clorpromazina .................................................................................................  112 mg* 
*Equivalente a 100 mg de clorpromazina base. 
Excipientes: amido, lactose monoidratada, povidona, croscarmelose sódica, estearato de magnésio, 
celulose microcristalina, dióxido de silício, hipromelose, macrogol, dióxido de titânio e corante amarelo 
crepúsculo.  
 
INFORMAÇÕES AO PACIENTE  
 
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao tratamento de: quadros psiquiátricos agudos, ou então no controle de 
psicoses de longa evolução. CLORPROMAZ também é indicado em manifestação de ansiedade e 
agitação, soluços incoercíveis (soluço que não para), náuseas (enjoo) e vômitos e neurotoxicoses 
(aceleração da respiração e convulsão com os olhos dilatados) infantis; também pode ser associado aos 
barbitúricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no tratamento do tétano. 
Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicação da 
gravidez caracterizada por convulsões) e nos casos em que haja necessidade de uma ação neuroléptica 
(diminui a excitação e a agitação), vagolítica (interrupção dos impulsos transmitidos pelo nervo vago), 
simpatolítica (efeito oposto à atividade produzida pelo estímulo do sistema nervoso simpático), sedativa 
(diminui a ansiedade e tem efeito calmante) ou antiemética (diminui o enjoo e vômito). 
 
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
CLORPROMAZ tem como princípio ativo a clorpromazina, que é um medicamento que age no sistema 
nervoso central controlando os mais variados tipos de excitação. É, portanto, de grande valor no 
tratamento das perturbações mentais e emocionais. 
 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
CLORPROMAZ não deve ser utilizado caso você apresente: 
- glaucoma de ângulo fechado (aumento da pressão intraocular); 
- risco de retenção urinária (urina presa), ligado aos problemas uretroprostáticos (uretra e próstata). 
 
CLORPROMAZ não deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das 
síndromes apresentadas na Doença de Parkinson) (ver subitem “Interações medicamentosas” no item “4. 

O que devo saber antes de usar este medicamento?”). 
 
CLORPROMAZ também não deve ser utilizado caso você apresente: comas barbitúricos (coma 
temporário provocado por uma dose controlada de medicamento barbitúrico) e etílicos (coma provocado 
por ingestão de álcool); sensibilidade às fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doença 
cardiovascular (do coração) grave; depressão grave do sistema nervoso central.  
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Além disso, CLORPROMAZ não deve ser utilizado junto com álcool, lítio e sultoprida (vide “Interações 

medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). 
 
O médico vai avaliar se você deve usar CLORPROMAZ caso você apresente: discrasias sanguíneas 
(alteração nos elementos do sangue); câncer da mama; distúrbios hepáticos (no fígado); doença de 
Parkinson; distúrbios convulsivos; úlcera péptica (ferida no estômago). 
 
CLORPROMAZ deverá ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados. 
 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retenção urinária 
por problemas de próstata ou uretra. 
 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em caso de febre o tratamento com CLORPROMAZ deve ser suspenso e o médico comunicado. A febre 
sem causa aparente pode ser um dos elementos da Síndrome Maligna (palidez, febre e distúrbios 
vegetativos como tremores, palpitação, sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de 
medicamentos neurolépticos. 
Informe ao seu médico caso você tenha doença de coração, fígado, rim ou Parkinson, ou se estiver 
fazendo uso de outros medicamentos. 
CLORPROMAZ deve ser usado com cautela caso você apresente fatores de risco de acidentes vasculares 
cerebrais (derrame). 
CLORPROMAZ também deve ser utilizado com prudência em pacientes parkinsonianos, que necessitem 
de um tratamento neuroléptico, em geral devido à sua idade avançada (hipotensão e sedação), nos casos 
de afecção cardiovascular (hipotensão) ou de insuficiência renal e hepática (risco de superdosagem). 
Assim como com outros neurolépticos (classe do CLORPROMAZ), foram relatados casos raros de 
prolongamento do intervalo QT (alteração observada em eletrocardiograma e que está relacionada aos 
batimentos do coração) com a clorpromazina. Neurolépticos fenotiazínicos podem potencializar o 
prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de arritmias (descompasso dos 
batimentos do coração) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de alteração grave nos 
batimentos cardíacos), que é potencialmente fatal (morte súbita). 
Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se você é hipertenso (tem pressão alta) ou hipotenso 
(tem pressão baixa), é necessário que você se deite durante meia hora em posição horizontal, sem 
travesseiro, logo após a tomada do medicamento.  
Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se você pretende engravidar. 
É desaconselhável o consumo de bebidas alcoólicas durante o tratamento. 
Em tratamentos prolongados, é recomendável controle oftalmológico (dos olhos) e hematológico (do 
sangue) regular. 
 
O tratamento deve ser descontinuado imediatamente e um outro medicamento antipsicótico deve ser 
considerado como uma alternativa nas seguintes situações:  
 
Hepatotoxicidade grave (dano ao fígado):  
Hepatotoxicidade grave, resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utilização da 
clorpromazina. Os pacientes ou cuidadores devem ser orientados a relatar imediatamente sinais e 
sintomas como astenia (fraqueza), anorexia (perda de apetite), náusea, vômitos, dor abdominal ou 
icterícia (disfunção do fígado caracterizada pela coloração amarelada da pele ou olhos) a um médico. 
Investigações incluindo avaliação clínica e biológica da função hepática devem ser realizadas 
imediatamente (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).  
Informe seu médico ou farmacêutico se você ou seu cuidador observarem coloração amarelada da pele ou 
dos olhos (icterícia) e a urina ficar mais escura. Estes podem ser sinais de danos no fígado.  
 
Eosinofilia [número aumentado de eosinófilos (um tipo de célula branca do sangue)]:  
A presença de eosinofilia pode indicar uma reação alérgica a clorpromazina. Devem ser realizados um 
exame clínico completo e um hemograma completo repetido com contagem diferencial para confirmar a 
presença de eosinofilia (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).  
Informe seu médico ou farmacêutico se você ou seu cuidador suspeitem de qualquer reação alérgica 
enquanto 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 antipsicóticos (classe que o 
princípio ativo de CLORPROMAZ pertence). Portanto, CLORPROMAZ deve ser utilizado com cautela 
em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstrução de um vaso sanguíneo por um 
coágulo de sangue).  
 
Hiperglicemia (nível alto de açúcar no sangue) ou intolerância à glicose foram relatadas em pacientes 
tratados com CLORPROMAZ. Os pacientes com diagnóstico estabelecido de diabetes mellitus ou com 
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com CLORPROMAZ 
devem realizar monitoramento glicêmico (controle do nível de açúcar no sangue) apropriado durante o 
tratamento (ver item “8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”). 
 
Gravidez e amamentação 
Estudos em animais por via oral demonstraram toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embrionária 
relacionada com a dose: aumento das reabsorções e mortes fetais). Aumento da incidência de 
malformações foi observado em camundongos, mas apenas em doses indutoras de mortalidade materna. 
Existem dados inadequados em animais sobre a toxicidade reprodutiva com clorpromazina injetável. 
 
Dados de estudos epidemiológicos disponíveis em crianças expostas no útero com CLORPROMAZ não 
podem excluir o risco de malformações congênitas e distúrbios do neurodesenvolvimento. 
 
Portanto, o uso de CLORPROMAZ não é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial 
para engravidar que não usam métodos contraceptivos, a menos que os benefícios superem os riscos 
potenciais. 
 
O uso de CLORPROMAZ durante a gravidez ou período de amamentação deve ser orientado pelo seu 
médico. Converse com seu médico antes de tomar este medicamento (Se é mulher em idade fértil e não 
usa métodos contracepticos eficazes, ou está grávida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso 
você engravide durante ou logo após o tratamento com CLORPROMAZ seu médico deve ser avisado 
para a orientação adequada. Informe ao seu médico se estiver amamentando. O aleitamento é 
desaconselhável, uma vez que a clorpromazina passa para o leite materno. 
 
Os seguintes efeitos adversos foram relatados (em experiência pós-comercialização) em recém-nascidos 
que foram expostos a fenotiazínicos durante o terceiro trimestre de gravidez: 
- diversos graus de desordens respiratórias variando de taquipneia (respiração rápida e anormal) a 
angústia respiratória, bradicardia (diminuição da frequência cardíaca) e hipotonia (flacidez muscular), 
sendo estes mais comuns quando outros medicamentos do tipo psicotrópicos ou antimuscarínicos forem 
concomitantemente administrados; 
- íleo meconial (obstrução intestinal do recém-nascido), retardo da eliminação do mecônio (primeiras 
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentação, distensão abdominal, 
taquicardia (aceleração do ritmo cardíaco); 
- desordens neurológicas tais como síndrome extrapiramidal (alteração neurológica que leva a distúrbios 
do equilíbrio e da movimentação, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistótono, 
parkinsonismo), sonolência e agitação. 
Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado dos recém-
nascidos de mães tratadas com CLORPROMAZ, uma vez que estes procedimentos são recomendados. 
 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião dentista. 
 
Categoria de risco na Gravidez C: Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas 
sem orientação médica. 
 
Fertilidade 
Devido à interação com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia 
(aumento na concentração sanguínea do hormônio prolactina, que estimula a secreção de leite), que pode 
ser associada a um comprometimento da fertilidade nas mulheres. 
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Populações especiais 
Pacientes idosos com demência: pacientes idosos com psicose relacionada à demência tratados com 
medicamentos antipsicóticos estão sob risco de morte aumentado. 
 
Não se recomenda o uso de CLORPROMAZ em crianças com menos de 2 anos de idade.  
 
Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou operar máquinas, pois sua habilidade e 
atenção podem estar prejudicadas. 
 
Interações medicamentosas 
Medicamento-medicamento 
O uso de CLORPROMAZ é contraindicado em associação com o medicamento levodopa. 
 
O uso de CLORPROMAZ é desaconselhado em associação com: 
- lítio: em associação com CLORPROMAZ pode ocorrer: síndrome confusional, hipertonia (rigidez 
muscular) e hiperreflexia (reflexos elevados); 
- sultoprida: em associação com CLORPROMAZ pode apresentar risco aumentado de alterações do ritmo 
ventricular (do coração). 
 
O uso de CLORPROMAZ exige cuidados quando usado em associação com: 
- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) 
pode ocorrer elevação da glicemia (nível de açúcar no sangue). O paciente deve reforçar a autovigilância 
sanguínea e urinária. Eventualmente, o médico deverá adaptar o modo de usar do medicamento 
antidiabético durante o tratamento com neurolépticos e depois da sua interrupção; 
- gastrointestinais de ação tópica (medicamentos para tratar problemas no estômago e intestino tais como, 
óxidos e hidróxidos de magnésio, de alumínio e de cálcio): podem causar a diminuição da absorção 
gastrointestinal dos neurolépticos fenotiazínicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrointestinais 
e neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles; 
- inibidores do citocromo P450 isoenzima1A2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina, 
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, ácido pipemídico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e moderados 
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e 
zileutona): conduzem a um aumento da concentração plasmática de clorpromazina. Com isto os pacientes 
ficam sujeitos às reações adversas dose-dependentes da clorpromazina.  
 
A administração de CLORPROMAZ junto com amitriptilina, pode levar a um aumento nos níveis 
plasmáticos (quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser 
monitorados com relação a reações adversas dose dependente associadas com amitriptilina. 
 
O uso de CLORPROMAZ deve ser considerado se usado em associação com: 
- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressão alta): pode ocorrer a diminuição da pressão 
arterial do paciente e aumento do risco de hipotensão ortostática (queda significativa da pressão arterial 
após assumir a posição de pé); 
- atropina e outras substâncias atropínicas: antidepressivos imipramínicos, anti-histamínicos H1 sedativos, 
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmódicos atropínicos, disopiramida podendo ocorrer: adição 
dos efeitos indesejáveis atropínicos, como retenção urinária (urina presa), obstipação intestinal 
(evacuação difícil ou pouco frequente), secura da boca; 
- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfínicos 
(analgésicos e antitussígenos), anti-histamínicos H1 sedativos, barbitúricos, ansiolíticos, clonidina e 
compostos semelhantes, hipnóticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressão 
central. A alteração da vigilância pode se tornar perigosa na condução de veículos e operação de 
máquinas; 
- guanetidina: pode ocorrer a inibição do efeito anti-hipertensivo (causar a diminuição da pressão arterial) 
da guanetidina. 
 
Medicamento-substância química 
O uso de CLORPROMAZ é desaconselhado em associação com: 
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- álcool: os efeitos sedativos (de sonolência) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o 
CLORPROMAZ pertence) são acentuados pelo álcool. A alteração da vigilância pode se tornar perigosa 
na condução de veículos e operação de máquinas. Evitar o uso de bebidas alcoólicas e de medicamentos 
contendo álcool em sua composição. 
 
Atenção portadores de Doença Celíaca ou Síndrome Celíaca: contém Glúten. 
 
Informe seu médico ou cirurgião-dentista se você estiver fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 
 
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15º e 30ºC); 
proteger da luz e da umidade. 
O prazo de validade é de 24 meses após a data de fabricação (vide cartucho). 
 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
 
Aspecto físico: comprimido revestido, cor laranja, circular, biconvexo, liso, contendo núcleo branco. 
 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
 
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Você deve tomar os comprimidos com líquido, por via oral. 
 
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 
necessário, até atingir uma dose útil para o controle dos sintomas no final de alguns dias (dose máxima de 
2 g/dia). A maioria dos pacientes responde à dose diária de 0,5 a 1 g. Em pacientes idosos ou debilitados, 
doses mais baixas são geralmente suficientes para o controle dos sintomas. 
 
Uso em crianças (acima de 2 anos) 
Deve-se usar o mesmo esquema já citado de aumento gradativo de dose, sendo usualmente utilizada uma 
dose inicial de 1 mg/kg/dia, dividida em 2 ou 3 tomadas. O total da dose diária não deve exceder 40 mg, 
em crianças abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em crianças mais velhas. 
Não há estudos dos efeitos de clorpromazina administrado por vias não recomendadas. Portanto, por 
segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente por via oral, 
conforme recomendado pelo médico. 
 
Este medicamento não deve ser partido, aberto ou mastigado. 
 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.  
 
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar uma dose, administre-a assim que possível. No entanto, se estiver próximo 
do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela 
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. 
 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
De modo geral, CLORPROMAZ é bem tolerado. 
Como reações adversas, você pode apresentar: 
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Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Distúrbios do metabolismo e nutrição: ganho de peso, às vezes, importante. 
Distúrbios do sistema nervoso: sedação, sonolência, síndrome extrapiramidal [alteração neurológica que 
leva a distúrbios do equilíbrio e da movimentação, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo 
(contração do músculo responsável pela mastigação), opistótono, parkinsonismo] que melhora com a 
administração de antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos atropínicos [secura da boca, obstipação 
intestinal (prisão de ventre)]. 
Distúrbios vasculares: hipotensão ortostática (queda significativa da pressão arterial após assumir a 
posição de pé). 
Distúrbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontroláveis que ocorrem após uso de 
medicamento por longo período) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos, 
durante tratamentos prolongados (nestes casos os antiparkinsonianos não agem ou podem piorar o 
quadro). 
 
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Distúrbios do coração: prolongamento do intervalo QT (alteração observada em eletrocardiograma e que 
está relacionada aos batimentos do coração). 
Distúrbios do sistema nervoso: convulsões (contrações súbitas e involuntárias dos músculos, 
secundárias a descargas elétricas cerebrais). 
Distúrbios endócrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (ausência de menstruação). 
Distúrbios do metabolismo e nutrição: intolerância à glicose (ver item “4. O que devo saber antes de 

usar este medicamento?”). 
 
Reações cujas frequências são desconhecidas 
Distúrbios do coração: houve relatos isolados de morte súbita, com possíveis causas de origem cardíaca 
(ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicáveis de 

morte súbita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazínicos. 
Distúrbios endócrinos: galactorreia (produção de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia 
(aumento das mamas em homens). 
Distúrbios do metabolismo e nutrição: hiperglicemia (nível alto de açúcar no sangue) (ver item “4. O 

que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nível aumentado de 

triglicérides), hiponatremia (diminuição da concentração de sódio no sangue) e secreção inapropriada do 
hormônio antidiurético. 
Distúrbios do sistema nervoso: efeitos atropínicos [retenção urinária (urina presa)]. 
Distúrbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquêmica (inflamação no intestino grosso 
por problemas de circulação), obstrução intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estômago 
e do intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamação do intestino grosso com morte de 
células), perfuração intestinal (algumas vezes fatal). 
Distúrbios da pele e tecidos subcutâneos: fotodermias (reações na pele de sensibilidade à luz) e 
pigmentação da pele, angioedema (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, geralmente de origem 
alérgica) e urticária (erupções na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira). 
Distúrbios oculares: crises oculógiras (convulsão nos olhos) e depósito pigmentar no segmento anterior 
do olho. 
Distúrbios hepatobiliares (do fígado e da bile): coloração amarelada da pele e olhos (icterícia) e urina 
de coloração mais escura. Estes podem ser sinais de dano no fígado. Foi observada icterícia (deposição de 
pigmentos biliares na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasião de tratamentos com 
clorpromazina, porém, a relação com o produto é questionável. Casos de lesões hepatocelulares, lesão 
hepática mista (das células do fígado) e colestática (coloração amarelada da pele e mucosas), às vezes 
resultando em morte foram relatadas em pacientes tratados com clorpromazina. 
Distúrbios do sistema imunológico: lúpus eritematoso sistêmico (doença multissistêmica devido à 
alterações no sistema imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em 
alguns casos, anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doenças autoimunes) positivos podem 
ser encontrados sem evidência de doença clínica. 
Distúrbios do sangue e do sistema linfático: eosinofilia [número aumentado de eosinófilos (um tipo de 
célula branca do sangue)] e foi reportado trombocitopenia (redução na contagem de plaquetas (células 
sanguíneas que ajudam na coagulação) com CLORPROMAZ. Excepcionalmente leucopenia (redução de 
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células brancas no sangue) ou agranulocitose (diminuição acentuada de alguns tipos de células brancas do 
sangue), e por isso é recomendado o controle hematológico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento. 
Distúrbios do sistema reprodutivo: impotência, frigidez (distúrbios do desejo sexual). Em pacientes 
tratados com clorpromazina foi relatado raramente priapismo (ereção persistente e dolorosa). 
Distúrbios vasculares: casos de tromboembolismo venoso (obstrução de um vaso sanguíneo por um 
coágulo de sangue), incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrução de um vaso sanguíneo 
por um coágulo de sangue no pulmão), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda 
(formação ou presença de um coágulo sanguíneo dentro de uma veia), foram reportados com 
medicamentos antipsicóticos (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). 
Distúrbios musculares: discinesias (movimentos incontroláveis) precoces [torcicolo espasmódico 
(enrijecimento dos músculos do pescoço), trismo, etc., que melhoram com a administração de 
antiparkinsoniano anticolinérgico]. 
 
Informe ao seu médico, farmacêutico ou cirurgião-dentista o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
 
9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Os principais sintomas de intoxicação aguda por clorpromazina são: depressão do sistema nervoso 
central, hipotensão (pressão baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e 
convulsões (contrações súbitas e involuntárias dos músculos secundárias a descargas elétricas cerebrais). 
Recomenda-se nestes casos lavagem gástrica precoce, evitando-se a indução do vômito; administração de 
antiparkinsonianos (medicamentos específicos que tratam a Doença de Parkinson) para os sintomas 
extrapiramidais e estimulantes respiratórios (anfetamina, cafeína com benzoato de sódio), caso haja 
depressão respiratória (diminuição severa dos movimentos respiratórios).  
 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 
  
DIZERES LEGAIS 
  
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA  
SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA RECEITA 
 
Registro MS – 1.0497.0155 
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UNIÃO QUÍMICA FARMACÊUTICA NACIONAL S/A 
Rua Coronel Luiz Tenório de Brito, 90 
Embu-Guaçu – SP – CEP 06900-000 
CNPJ 60.665.981/0001-18 
Indústria Brasileira 
 
Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas 
CRF-SP n° 49136 
 
Fabricado na unidade fabril: 
Trecho 1, Conj. 11, Lote 6/12 
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CLORPROMAZ® 

(cloridrato de clorpromazina) 
 

União Química Farmacêutica Nacional S/A 

Solução injetável 

5 mg/mL 
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CLORPROMAZ® 
cloridrato de clorpromazina 
 
Solução injetável   
 
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA 
 
IDENTIFICAÇÃO DO PRODUTO 
 
FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO 
Solução injetável 5 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 5 mL. 
 
USO INTRAMUSCULAR 
 
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 2 ANOS 
 
COMPOSIÇÃO 
Cada ampola de 5 mL contém: 
cloridrato de clorpromazina ............................................................................................... 27,85 mg* 
*Equivalente a 25 mg de clorpromazina base. 
Veículo: ácido ascórbico, sulfito de sódio, cloreto de sódio, citrato de sódio, metabissulfito de sódio e 
água para injetáveis.  
 
INFORMAÇÕES AO PACIENTE  
 
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Este medicamento é destinado ao tratamento de: quadros psiquiátricos agudos, ou então no controle de 
psicoses de longa evolução.  
CLORPROMAZ também é indicado em manifestação de ansiedade e agitação, soluços incoercíveis 
(soluço que não para), náuseas (enjoo) e vômitos e neurotoxicoses (aceleração da respiração e convulsão 
com os olhos dilatados) infantis; também pode ser associado aos barbitúricos (medicamento depressor do 
sistema nervoso central) no tratamento do tétano. 
Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicação da 
gravidez caracterizada por convulsões) e nos casos em que haja necessidade de uma ação neuroléptica 
(diminui a excitação e a agitação), vagolítica (interrupção dos impulsos transmitidos pelo nervo vago), 
simpatolítica (efeito oposto à atividade produzida pelo estímulo do sistema nervoso simpático), sedativa 
(diminui a ansiedade e tem efeito calmante) ou antiemética (diminui o enjoo e vômito). 
 
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
CLORPROMAZ tem como princípio ativo o cloridrato de clorpromazina, que é um medicamento que age 
no sistema nervoso central controlando os mais variados tipos de excitação. É, portanto, de grande valor 
no tratamento das perturbações mentais e emocionais. 
 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
CLORPROMAZ não deve ser utilizado caso você apresente: 
- glaucoma de ângulo fechado (aumento da pressão intraocular); 
- risco de retenção urinária (urina presa), ligado aos problemas uretroprostáticos (uretra e próstata). 
CLORPROMAZ não deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das 
síndromes apresentadas na doença de Parkinson) (ver “Interações medicamentosas” no item “4. O que 
devo saber antes de usar este medicamento?”). 
CLORPROMAZ também não deve ser utilizado caso você apresente: comas barbitúricos (coma 
temporário provocado por uma dose controlada de medicamento barbitúrico) e etílicos (coma provocado 
por ingestão de álcool); sensibilidade às fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doença 
cardiovascular (do coração) grave; depressão severa do sistema nervoso central.  
Além disso, CLORPROMAZ não deve ser utilizado junto com álcool, lítio e sultoprida (ver “Interações 

medicamentosas” no item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). 
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O médico vai avaliar se você deve usar CLORPROMAZ caso você apresente: discrasias sanguíneas 
(alteração nos elementos do sangue); câncer da mama; distúrbios hepáticos (no fígado); doença de 
Parkinson; distúrbios convulsivos; úlcera péptica (ferida no estômago). 
CLORPROMAZ deverá ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados. 
 
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retenção urinária 
por problemas de próstata ou uretra. 
 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Em caso de febre o tratamento com CLORPROMAZ deve ser suspenso e o médico comunicado. A febre 
sem causa aparente pode ser um dos elementos da Síndrome Maligna (palidez, febre e distúrbios 
vegetativos como tremores, palpitação, sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de 
medicamentos neurolépticos. 
Informe ao seu médico caso você tenha doença de coração, fígado, rim ou Parkinson, ou se estiver 
fazendo uso de outros medicamentos. 
Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e 
casos de trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicóticos (classe que o 
princípio ativo de CLORPROMAZ pertence). Portanto, CLORPROMAZ deve ser utilizado com cautela 
em pacientes com fatores de risco para tromboembolismo (obstrução de um vaso sanguíneo por um 
coágulo de sangue). 
Hiperglicemia (nível alto de açúcar no sangue) ou intolerância à glicose foram relatadas em pacientes 
tratados com clorpromazina. Os pacientes com diagnóstico estabelecido de diabetes mellitus ou com 
fatores de risco para desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com CLORPROMAZ 
devem realizar monitoramento glicêmico (controle do nível de açúcar 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 você apresente fatores de risco de acidentes vasculares 
cerebrais (derrame). 
CLORPROMAZ também deve ser utilizado com prudência em pacientes parkinsonianos, que necessitem 
de um tratamento neuroléptico, em geral devido à sua idade avançada (hipotensão e sedação), nos casos 
de afecção cardiovascular (hipotensão) ou de insuficiência renal e hepática (risco de superdose). 
Assim como com outros neurolépticos (classe do CLORPROMAZ), foram relatados casos raros de 
prolongamento do intervalo QT (alteração observada em eletrocardiograma e que está relacionada aos 
batimentos do coração) com a clorpromazina.  
Neurolépticos fenotiazínicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o 
risco de ataque de arritmias (descompasso dos batimentos do coração) ventriculares graves do tipo 
torsades de pointes (tipo de alteração grave nos batimentos cardíacos), que é potencialmente fatal (morte 
súbita). O prolongamento QT é exacerbado, em particular, na presença de bradicardia (diminuição da 
frequência cardíaca), hipopotassemia (redução dos níveis de potássio no sangue) e prolongamento QT 
congênito ou adquirido (exemplo: fármacos indutores). Se a situação clínica permitir, avaliações médicas 
e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possíveis fatores de risco antes do início 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, principalmente se você é hipertenso (tem pressão alta) ou hipotenso 
(tem pressão baixa), é necessário que você se deite durante meia hora em posição horizontal, sem 
travesseiro, logo após a tomada do medicamento. Esta precaução deve ser rigorosamente seguida quando 
se administra o CLORPROMAZ injetável. A vigilância clínica e, eventualmente eletroencefalográfica, 
deve ser reforçada em pacientes epilépticos, devido à possibilidade de diminuição do limiar epileptógeno. 
Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se você pretende engravidar. 
É desaconselhável o consumo de bebidas alcoólicas durante o tratamento. 
Em tratamentos prolongados, é recomendável controle oftalmológico (dos olhos) e hematológico (do 
sangue) regular. 
 
Precauções específicas da via parenteral 
- em caso de hipovolemia (diminuição do volume líquido circulante nos vasos sanguíneos), deve-se 
instalar rapidamente perfusão EV; 
- o doente deve ser mobilizado rapidamente e colocado em decúbito dorsal na eventualidade de 
hipotensão (pressão baixa) arterial; 
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- as mudanças de posição do paciente devem ser efetuadas com cautela por causa do risco de hipotensão 
ortostática (queda significativa da pressão arterial após assumir a posição de pé). 
A solução injetável contém sulfitos que podem eventualmente causar ou agravar reações do tipo 
anafilática (alérgica). 
 
Gravidez e amamentação 
O uso de CLORPROMAZ durante a gravidez ou período de amamentação deve ser orientado pelo seu 
médico, que avaliará a relação risco-benefício. Caso você engravide durante ou logo após o tratamento 
com CLORPROMAZ seu médico deve ser avisado para a orientação adequada. Informe ao seu médico se 
estiver amamentando. O aleitamento é desaconselhável, uma vez que a clorpromazina passa para o leite 
materno. 
 
Os seguintes efeitos adversos foram relatados (em experiência pós-comercialização) em recém-nascidos 
que foram expostos a fenotiazínicos durante o terceiro trimestre de gravidez: 
- diversos graus de desordens respiratórias variando de taquipneia (respiração rápida e anormal) a 
angústia respiratória, bradicardia e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros 
medicamentos do tipo psicotrópicos ou antimuscarínicos forem concomitantemente administrados; 
- íleo meconial (obstrução intestinal do recém-nascido), retardo da eliminação do mecônio (primeiras 
fezes eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentação, distensão abdominal, 
taquicardia (aceleração do ritmo cardíaco); 
- desordens neurológicas tais como síndrome extrapiramidal (alteração neurológica que leva a distúrbios 
do equilíbrio e da movimentação, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistótono, 
parkinsonismo), sonolência e agitação. 
Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-
nascido de mães tratadas com CLORPROMAZ, uma vez que estes procedimentos são recomendados. 
 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 
 
Fertilidade 
Devido à interação com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia 
(aumento da concentração sanguínea do hormônio prolactina, que estimula a secreção de leite), que pode 
ser associada a um comprometimento da fertilidade nas mulheres. 
 
Populações especiais 
Pacientes idosos com demência: pacientes idosos com psicose relacionada à demência tratados com 
medicamentos antipsicóticos estão sob risco de morte aumentado. 
 
Hepatotoxicidade severa (dano ao fígado), resultando em algumas mortes, foram relatadas com a 
utilização da clorpromazina. Os pacientes devem ser orientados a relatar imediatamente, sinais como 
astenia (fraqueza), anorexia (perda de apetite), náusea, vômitos, dor abdominal ou icterícia (disfunção do 
fígado caracterizada pela coloração amarelada da pele) a um médico. Investigações incluindo avaliação 
clínica e biológica da função hepática devem ser realizadas imediatamente. 
 
Não se recomenda o uso de CLORPROMAZ em crianças com menos de 2 anos de idade.  
 
Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas 
Durante o tratamento, o paciente não deve dirigir veículos ou operar máquinas, pois sua habilidade 
e atenção podem estar prejudicadas. 
 
Interações medicamentosas 
Medicamento-medicamento 
O uso de CLORPROMAZ é contraindicado em associação com o medicamento levodopa. Em caso de 
síndrome extrapiramidal induzida pelos neurolépticos, não tratar o paciente com levodopa (os receptores 
dopaminérgicos são bloqueados pelos neurolépticos), mas utilizar um anticolinérgico. 
Nos parkinsonianos tratados pela levodopa, em caso de necessidade de tratamento por neurolépticos, não 
é lógico continuar a terapia com levodopa, pois isso pode agravar as alterações psicóticas e a droga não 
pode agir sobre os receptores bloqueados pelos neurolépticos. 
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O uso de CLORPROMAZ é desaconselhado em associação com: 
- lítio: em associação com CLORPROMAZ pode ocorrer: síndrome confusional, hipertonia (rigidez 
muscular) e hiper-reflexia (reflexos elevados); 
- sultoprida: em associação com CLORPROMAZ pode apresentar risco aumentado de alterações do ritmo 
ventricular (do coração). 
 
O uso de CLORPROMAZ exige cuidados quando usado em associação com: 
- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) 
pode ocorrer elevação da glicemia (nível de açúcar no sangue). O paciente deve reforçar a autovigilância 
sanguínea e urinária. Eventualmente, o médico deverá adaptar o modo de usar do medicamento 
antidiabético durante o tratamento com neurolépticos e depois da sua interrupção; 
- gastrointestinais de ação tópica (medicamentos para tratar problemas no estômago e intestino tais como, 
óxidos e hidróxidos de magnésio, de alumínio e de cálcio): podem causar a diminuição da absorção 
gastrointestinal dos neurolépticos fenotiazínicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrointestinais 
e neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas entre eles; 
- inibidores do citocromo P450 isoenzima1A2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, fluvoxamina, 
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, ácido pipemídico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e moderados 
como: metoxalen, mexiletina, contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e 
zileutona): conduzem a um aumento da concentração plasmática de clorpromazina. Com isto os pacientes 
ficam sujeitos às reações adversas dose-dependentes da clorpromazina.  
 
A administração de CLORPROMAZ junto com amitriptilina, pode levar a um aumento nos níveis 
plasmáticos (quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser 
monitorados com relação a reações adversas dose-dependente associadas com amitriptilina. 
 
O uso de CLORPROMAZ deve ser considerado se usado em associação com: 
- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressão alta): pode ocorrer a diminuição da pressão 
arterial do paciente e aumento do risco de hipotensão ortostática; 
- atropina e outras substâncias atropínicas: antidepressivos imipramínicos, anti-histamínicos H1 sedativos, 
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmódicos atropínicos, disopiramida podendo ocorrer: adição 
dos efeitos indesejáveis atropínicos, como retenção urinária (urina presa), obstipação intestinal 
(evacuação difícil ou pouco frequente), secura da boca; 
- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfínicos 
(analgésicos e antitussígenos), anti-histamínicos H1 sedativos, barbitúricos, ansiolíticos, clonidina e 
compostos semelhantes, hipnóticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressão 
central. A alteração da vigilância pode se tornar perigosa na condução de veículos e operação de 
máquinas; 
- guanetidina: pode ocorrer a inibição do efeito anti-hipertensivo (causar a diminuição da pressão arterial) 
da guanetidina. 
 
Medicamento-substância química 
O uso de CLORPROMAZ é desaconselhado em associação com: 
- álcool: os efeitos sedativos (de sonolência) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o 
CLORPROMAZ pertence) são acentuados pelo álcool. A alteração da vigilância pode se tornar perigosa 
na condução de veículos e operação de máquinas. Evitar o uso de bebidas alcoólicas e de medicamentos 
contendo álcool em sua composição. 
 
Informe seu médico ou cirurgião-dentista se você estiver fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 
 
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15º e 30ºC); 
proteger da luz e da umidade. 
O prazo de validade é de 24 meses após a data de fabricação (vide cartucho). 
Depois de aberto, este medicamento deve ser utlizado imediatamente. 
 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
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Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
 
Aspecto físico: solução límpida, incolor a levemente amarelada. 
 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
 
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  
A solução injetável deve ser administrada por via intramuscular. 
CLORPROMAZ deve ser administrado profundamente no músculo. Como a solução é irritante, a 
administração intramuscular superficial deve ser evitada, de forma a minimizar reações locais. 
 
Uso intramuscular (adultos) 
Usado em pacientes internados, é preconizada uma dose inicial de 25 a 100 mg, repetida dentro de 1 a 4 
horas, se necessário, até o controle dos sintomas. Em pacientes idosos ou debilitados, doses mais baixas 
são geralmente suficientes para o controle dos sintomas (1/2 a 1/3 da dose de adultos). A administração por 
via oral deve ser introduzida quando os sintomas estiverem controlados. 
 
Uso intramuscular (crianças acima de 2 anos) 
Deve-se usar o esquema de aumento gradativo de dose, sendo usualmente utilizada uma dose inicial de 1 
mg/kg/dia, dividida em 2 ou 3 tomadas. O total da dose diária não deve exceder 40 mg, em crianças 
abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em crianças mais velhas. Devendo-se passar para via oral tão logo os 
sintomas estejam controlados. 
 
Não há estudos dos efeitos da clorpromazina administrada por vias não recomendadas. Portanto, por 
segurança e para garantir a eficácia deste medicamento, a administração deve ser somente por via 
intramuscular, conforme recomendado pelo médico. 
 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.  
 
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Caso esqueça de administrar uma dose, administre-a assim que possível. No entanto, se estiver próximo 
do horário da dose seguinte, espere por este horário, respeitando sempre o intervalo determinado pela 
posologia. Nunca devem ser administradas duas doses ao mesmo tempo. 
 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
De modo geral, CLORPROMAZ é bem tolerado. 
Como reações adversas, você pode apresentar: 
 
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Distúrbios do metabolismo e nutrição: ganho de peso, às vezes, importante. 
Distúrbios do sistema nervoso: sedação, sonolência, síndrome extrapiramidal [alteração neurológica que 
leva a distúrbios do equilíbrio e da movimentação, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo 
(contração do músculo responsável pela mastigação), opistótono, parkinsonismo] que melhora com a 
administração de antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos atropínicos [secura da boca, obstipação 
intestinal (prisão de ventre)]. 
Distúrbios vasculares: hipotensão ortostática (queda significativa da pressão arterial após assumir a 
posição de pé). 
Distúrbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontroláveis que ocorrem após uso de 
medicamento por longo período) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos, 
durante tratamentos prolongados (nestes casos os antiparkinsonianos não agem ou podem piorar o 
quadro). 
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Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento) 
Distúrbios do coração: prolongamento do intervalo QT (alteração observada em eletrocardiograma e que 
está relacionada aos batimentos do coração). 
Distúrbios do sistema nervoso: convulsões (contrações súbitas e involuntárias dos músculos, 
secundárias a descargas elétricas cerebrais). 
Distúrbios endócrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (ausência de menstruação). 
Distúrbios do metabolismo e nutrição: intolerância à glicose (ver item “4. O que devo saber antes de 

usar este medicamento?”). 
 
Reações cujas frequências são desconhecidas 
Distúrbios do coração: houve relatos isolados de morte súbita, com possíveis causas de origem cardíaca 
(ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicáveis de 
morte súbita, em pacientes recebendo neurolépticos fenotiazínicos. 
Distúrbios endócrinos: galactorreia (produção de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia 
(aumento das mamas em homens). 
Distúrbios do metabolismo e nutrição: hiperglicemia (nível alto de açúcar no sangue) (ver item “4. O 

que devo saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nível aumentado de 

triglicérides), hiponatremia (diminuição da concentração de sódio no sangue) e secreção inapropriada do 
hormônio antidiurético. 
Distúrbios do sistema nervoso: efeitos atropínicos [retenção urinária (urina presa)]. 
Distúrbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquêmica (inflamação no intestino grosso 
por problemas de circulação), obstrução intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estômago 
e do intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamação do intestino grosso com morte de 
células), perfuração intestinal (algumas vezes fatal). 
Distúrbios da pele e tecidos subcutâneos: fotodermias (reações na pele de sensibilidade à luz) e 
pigmentação da pele, angioedema (inchaço em região subcutânea ou em mucosas, geralmente de origem 
alérgica) e urticária (erupções na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira). 
Distúrbios oculares: crises oculógiras (convulsão nos olhos) e depósito pigmentar no segmento anterior 
do olho. 
Distúrbios hepatobiliares (do fígado e da bile): foi observada icterícia (deposição de pigmentos biliares 
na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasião de tratamentos com clorpromazina, porém, a relação 
com o produto é questionável. Casos de lesões hepatocelulares, lesão hepática mista (das células do 
fígado) e colestática (coloração amarelada da pele e mucosas), às vezes resultando em morte, foram 
relatadas em pacientes tratados com clorpromazina.  
Distúrbios do sistema imunológico: lúpus eritematoso sistêmico (doença multissistêmica devido à 
alterações no sistema imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em 
alguns casos, anticorpos antinucleares (anticorpos encontrados em doenças autoimunes) positivos podem 
ser encontrados sem evidência de doença clínica. 
Distúrbios do sangue e do sistema linfático: excepcionalmente leucopenia (redução de células brancas 
no sangue) ou agranulocitose (diminuição acentuada de alguns tipos de células brancas do sangue), e por 
isso é recomendado o controle hematológico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento. 
Distúrbios do sistema reprodutivo: impotência, frigidez (distúrbios do desejo sexual). Em pacientes 
tratados com clorpromazina foi relatado raramente priapismo (ereção persistente e dolorosa). 
Distúrbios vasculares: casos de tromboembolismo venoso (obstrução de um vaso sanguíneo por um 
coágulo de sangue), incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrução de um vaso sanguíneo 
por um coágulo de sangue no pulmão), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda 
(formação ou presença de um coágulo sanguíneo dentro de uma veia), foram reportados com 
medicamentos antipsicóticos (ver item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”). 
Distúrbios musculares: discinesias (movimentos incontroláveis) precoces [torcicolo espasmódico 
(enrijecimento dos músculos do pescoço), trismo, etc., que melhoram com a administração de 
antiparkinsoniano anticolinérgico]. 
 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
 
9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
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Os principais sintomas de intoxicação aguda por cloridrato de clorpromazina são: depressão do sistema 
nervoso central, hipotensão e sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convulsões 
(contrações súbitas e involuntárias dos músculos secundárias a descargas elétricas cerebrais). 
Recomenda-se nestes casos lavagem gástrica precoce, evitando-se a indução do vômito; administração de 
antiparkinsonianos (medicamentos específicos que tratam a doença de Parkinson) para os sintomas 
extrapiramidais e estimulantes respiratórios (anfetamina, cafeína com benzoato de sódio), caso haja 
depressão respiratória.  
 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 
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Esta bula foi atualizada conforme bula padrão publicada em 31/05/2017.  
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Anexo B 
Histórico de Alteração para a Bula 

 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

Nº do 
expediente Assunto Data do 

expediente 
Nº do 

expediente Assunto Data de 
aprovação Itens de Bula Versões 

(VP / VPS) 
Apresentações 
relacionadas 

12/2020 
Gerado no 

momento do 
peticionamento 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 

Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

N/A N/A N/A N/A 9. REAÇÕES 
ADVERSAS 

VP 
VPS 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

 
Solução injetável 

5 mg/mL 

20/01/2020 0195331/20-1 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

N/A N/A                N/A N/A 

4. O QUE DEVO 
SABER ANTES DE 
USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

 

VP 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

 

11/2019  3252741/19-1 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

N/A N/A                N/A N/A 

3. QUANDO NÃO 
DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
4. O QUE DEVO 

SABER ANTES DE 
USAR ESTE 

MEDICAMENTO? 
8. QUAIS OS MALES 

QUE ESTE 
MEDICAMENTO 

PODE ME CAUSAR? 
5. ADVERTÊNCIAS 

E PRECAUÇÕES 

9. REAÇÕES 
ADVERSAS 

VP 
VPS 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

 
Solução injetável 

5 mg/mL 
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DIZERES LEGAIS 

 

08/10/2018 0973100/18-8 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

08/10/2018 0973100/18-8 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 

Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

08/10/2018 

4. O QUE DEVO 
SABER ANTES DE 

USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 
DIZERES LEGAIS 

 
5.ADVERTÊNCIAS 
EPRECAUÇÕES 

DIZERES LEGAIS 

VP 
VPS 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

23/06/2017 1264215/17-1 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

23/06/2017 1264215/17-1 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

23/06/2017 6. INTERAÇÕES 
MEDICAMENTOSAS VPS 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

 
Solução injetável 

5 mg/mL 

31/01/2017 0171792/17-8 

10251 – SIMILAR – 
Inclusão de local de 
fabricação do 
medicamento de 
liberação 
convencional com 
prazo de análise 

31/01/2017 0171792/17-8 

10251 – SIMILAR – 
Inclusão de local de 
fabricação do 
medicamento de 
liberação 
convencional com 
prazo de análise 

03/04/2017 DIZERES LEGAIS VP 
VPS 

Comprimido 
revestido 
100 mg 
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28/09/2016 
 
 
 

2333112/16-7 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

28/09/2016 2333112/16-7 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

28/09/2016 

4. O QUE DEVO 
SABER ANTES DE 

USAR ESTE 
MEDICAMENTO? 

8. QUAIS OS MALES 
QUE ESTE 

MEDICAMENTO 
PODE ME CAUSAR? 

 
5. ADVERTÊNCIAS 
E PRECAUÇÕES 
6. INTERAÇÕES 

MEDICAMENTOSAS 
9. REAÇÕES 
ADVERSAS 

VP 
VPS 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

4. O 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. ADVERTÊNCIAS 
E PRECAUÇÕES 
6. INTERAÇÕES 

MEDICAMENTOSAS 
8. POSOLOGIA E 
MODO DE USAR 

9. REAÇÕES 
ADVERSAS 

VP 
VPS 

Solução injetável 
5 mg/mL 

18/04/2016 1573242/16-8 

10450 – SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração Texto de 
Bula – RDC 60/12 

12/01/2016 1155246/16-8 

10136 – SIMILAR – 
Inclusão de local de 
embalagem 
secundária 

07/03/2016 DIZERES LEGAIS VP 
VPS 

Solução injetável 
5 mg/mL 
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15/01/2015 0037913/15-1 

10756 - SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração de Texto 
de Bula para 
Adequação a 
Intercambialidade 

15/01/2015 0037913/15-1 

10756 - SIMILAR – 
Notificação de 
Alteração de Texto 
de Bula para 
Adequação a 
Intercambialidade 

15/01/2015 IDENTIFICAÇÃO DO 
PRODUTO 

VP 
VPS 

 
Comprimido 

revestido 
100 mg 

 
Solução injetável 

5 mg/mL 

29/08/2014 0718124/14-8 

10457 – SIMILAR – 
Inclusão Inicial de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

29/08/2014 0718124/14-8 

10457 – SIMILAR – 
Inclusão Inicial de 
Texto de Bula – 
RDC 60/12 

29/08/2014 Versão inicial 
VP 

VPS 
 

Comprimido 
revestido 
100 mg 

 
Solução injetável 

5 mg/mL 
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DICLOFARMA   

Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense LTDA   
Solução Injetável   

75mg/3mL   
      

ITEM 0021
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I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO   
DICLOFARMA   
diclofenaco sódico   
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERÊNCIA   
   
   
APRESENTAÇÕES   
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   
   
COMPOSIÇÃO   
Cada ampola de 3 mL de Diclofarma contém 75 mg de diclofenaco sódico.   
Excipientes: álcool benzíllico, hidróxido de sódio, metabissulfito de sódio, propilenoglicol, água para 
injetáveis.   
   
II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE   
   
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?    
As injeções de Diclofarma no músculo são utilizadas no tratamento das seguintes condições:    
• Dor reumática ou degenerativa das articulações (artrite); dor nas costas, síndrome do ombro congelado, 

cotovelo de tenista e outros tipos de reumatismo;    
• Crises de gota;    
• Dor causada por pedras na vesícula ou nos rins;    
• Dor e inchaço após cirurgia e lesões.   
   
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?   
A substância ativa do Diclofarma é o diclofenaco sódico.    
Diclofarma pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-inflamatórios não-esteroidais (AINEs), 
usados para tratar dor e inflamação.    
Diclofarma alivia os sintomas da inflamação, tais como inchaço e dor, bloqueando a síntese de moléculas 
(prostaglandinas) responsáveis pela inflamação, dor e febre. Não tem nenhum efeito na causa da inflamação 
ou febre.    
Estudos clínicos demonstraram que Diclofarma também exerce um pronunciado efeito analgésico na dor 
moderada e na grave de origem não reumática, atingido dentro de 15 a 30 minutos.    
Em condições inflamatórias pós-operatórias e pós-traumáticas, Diclofarma alivia rapidamente tanto a dor 
espontânea quanto a relacionada ao movimento e diminui o inchaço inflamatório e o edema do ferimento.  
Se você tem qualquer dúvida sobre como este medicamento funciona ou porque ele foi indicado a você, 
pergunte ao seu médico.   
   
3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?   
Você não pode tomar este medicamento se:    
- for alérgico (hipersensibilidade) ao diclofenaco, ao metabissulfito de sódio ou a qualquer outro componente 

da formulação descrito no início desta bula;    
- já teve reação alérgica após tomar medicamentos para tratar inflamação ou dor (ex.: ácido acetilsalicílico, 

diclofenaco ou ibuprofeno). As reações alérgicas podem ser asma, secreção nasal, rash cutâneo 
(vermelhidão na pele com ou sem descamação), inchaço do rosto, lábio, língua, garganta e/ou extremidades 
(sinais de angioedema). Se você suspeita que possa ser alérgico, pergunte ao seu médico antes de usar este 
medicamento;   
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- tem úlcera no estômago ou no intestino;    
- tem sangramento ou perfuração no estômago ou no intestino, que podem resultar em sangue nas fezes ou 

fezes pretas;    
- sofre de insuficiência hepática ou renal; 
- tem insuficiência cardíaca grave;    
- você está nos últimos três meses de gravidez. 
  
Se você apresenta algumas destas condições descritas acima, avise ao seu médico e não utilize Diclofarma.  
Se você acha que pode ser alérgico, informe seu médico. 
   
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com doença grave no fígado ou nos rins.    
Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiência cardíaca grave.   
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. Informe 
imediatamente ao seu médico em caso de suspeita de gravidez.   
   
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?   
Siga todas as instruções do seu médico cuidadosamente. Eles podem diferir das informações gerais contidas 
nesta bula. 
 
Tenha especial cuidado com Diclofarma:    
- Se você tiver doença no coração estabelecida ou nos vasos sanguíneos (também chamada de doença 

cardiovascular, incluindo pressão arterial alta não controlada, insuficiência cardíaca congestiva, doença 
isquêmica cardíaca estabelecida, ou doença arterial periférica), o tratamento com Diclofarma geralmente 
não é recomendado; 

- Se você tiver doença cardiovascular estabelecida (vide acima) ou fatores de risco significativos, como 
pressão arterial elevada, níveis anormalmente elevados de gordura (colesterol, triglicérides) no sangue, 
diabetes, ou se você fuma, e seu médico decidir prescrever Diclofarma, você não deve aumentar a dose 
acima de 100 mg por dia. 

- Em geral, é importante tomar a menor dose de Diclofarma que alivia a dor e/ou inchaço e durante o menor 
tempo possível, de modo a manter o menor risco possível de efeitos cardiovasculares secundários;  

- Se você está utilizando Diclofarma simultaneamente com outros anti-inflamatórios incluindo ácido 
acetilsalicílico, corticoides, anticoagulantes ou inibidores seletivos da recaptação de serotonina (vide  
“Interações medicamentosas”);    

- Se você tem asma ou febre do feno (rinite alérgica sazonal);    
- Se você já teve problemas gastrintestinais como úlcera no estômago, sangramento ou fezes pretas, ou se já 

teve desconforto no estômago ou azia após ter tomado anti-inflamatórios no passado;   
- Se você tem inflamação no cólon (colite ulcerativa) ou trato intestinal (doença de Crohn); 
- Se você tem problemas no fígado ou nos rins;    
- Se você estiver desidratado (ex.: devido a uma doença, diarreia, antes ou depois de uma cirurgia de grande 

porte); 
- Se você tem inchaço nos pés; 
- Se você tem hemorragias ou outros distúrbios no sangue, incluindo uma condição rara no fígado chamada 

porfiria. 
- Se você fez recentemente ou vai fazer uma cirurgia no estômago ou no trato intestinal. 
 
Se alguma destas condições descritas acima se aplica a você, informe ao seu médico, antes de utilizar 
Diclofarma. 
    
- Se a qualquer momento enquanto estiver tomando Diclofarma você apresentar qualquer sinal ou sintoma 

de problemas com o seu coração ou vasos sanguíneos, 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 infecção (ex.: dor de cabeça, febre alta) e pode, desta forma, 
fazer com que a infecção fique mais difícil de ser detectada e tratada adequadamente. Se você se sentir mal 
e precisar ir ao médico, lembre-se de dizer a ele que está utilizando Diclofarma;    

- Em casos muito raros, pacientes tratados com Diclofarma, assim como outros anti-inflamatórios, podem 
experimentar reações cutâneas alérgicas graves [ex.: vermelhidão na pele com ou sem descamação  
(rash)].    

   
Se você apresentar algum dos sintomas descritos acima, avise ao seu médico imediatamente.    
   
Monitorando seu tratamento com Diclofarma.    
Se você tiver doença cardíaca estabelecida ou riscos significativos para doença cardíaca, o seu médico irá 
reavaliá-lo periodicamente se deve continuar o tratamento com Diclofarma, especialmente se você estiver 
sendo tratado com Diclofarma injetável, e continuar por exemplo, com outras apresentações de diclofenaco 
de sódio por mais de 4 semanas. 
Se você apresenta qualquer problema hepático, renal ou sanguíneo, você deverá realizar exames de sangue 
durante o tratamento que irão monitorar a sua função hepática (nível de transaminases), sua função renal 
(nível de creatinina) ou a sua contagem sanguínea (nível de glóbulos brancos, vermelhos e plaquetas). O seu 
médico levará em consideração estes exames para decidir se Diclofarma precisa ser interrompido ou se a 
dose deve ser alterada.    
   
Pacientes idosos 
Pacientes idosos, especialmente aqueles que são debilitados ou com baixo peso corporal, podem ser mais 
sensíveis aos efeitos de Diclofarma que os outros adultos. Devem seguir cuidadosamente as recomendações 
do médico e aplicar a menor dose para sua condição. É especialmente importante para os pacientes idosos 
relatarem os efeitos indesejáveis aos seus médicos imediatamente.    
   
Crianças e adolescentes 
Devido a sua dosagem, Diclofarma injetável não é indicado para crianças e adolescentes (menores 
de 18 anos). 
 
O diclofenaco não é indicado para crianças abaixo de 14 anos, com exceção de casos de artrite 
juvenil crônica.    
   
Gravidez e amamentação 
Você deve avisar seu médico se você estiver grávida ou suspeitar que esteja grávida, você não deve utilizar 
Diclofarma durante a gravidez a não ser que seja absolutamente necessário. Assim como outros 
antiinflamatórios, você não deve receber Diclofarma durante os últimos 3 meses de gravidez, porque pode 
causar danos ao feto ou problemas no parto.    
Diclofarma pode tornar mais difícil que a mulher engravide.    
Você deve avisar ao médico se estiver amamentando. Você não deve amamentar se estiver utilizando 
Diclofarma pois pode ser prejudicial para a criança.    
O seu médico irá discutir com você o risco potencial de utilizar Diclofarma durante a gravidez ou a 
amamentação.    
   
No 1º e 2º trimestres de gravidez este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica ou do cirurgião-dentista. 
 
No 3º trimestre de gravidez este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem 
orientação médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.    
   
Mulheres em idade fértil 
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Diclofarma pode tornar mais difícil que a mulher engravide. Você não deve utilizar Diclofarma, a menos 
que seja necessário, se você planeja engravidar ou se tem problemas para engravidar.    
   
Dirigir e operar máquinas    
É improvável que o uso de Diclofarma afete a capacidade de dirigir, operar máquinas ou fazer outras 
atividades que requeiram atenção especial.    
   
Interações medicamentosas    
É particularmente importante dizer ao seu médico se está tomando algum dos medicamentos descritos 
abaixo.    
- lítio ou inibidores seletivos da recaptação da serotonina (medicamentos usados para tratar alguns tipos 

de depressão);    
- digoxina (medicamento usado para problemas no coração);    
- diuréticos (medicamentos usados para aumentar o volume de urina);    
- inibidores da ECA ou betabloqueadores (medicamentos usados para tratar pressão alta e insuficiência 

cardíaca);    
- outros anti-inflamatórios tais como, ácido acetilsalicílico ou ibuprofeno;    
- corticoides (medicamentos para aliviar áreas inflamadas do corpo);    
- anticoagulantes (medicamentos que previnem a coagulação do sangue);    
- antidiabéticos, com exceção da insulina (que trata diabetes);    
- metotrexato (medicamento usado para tratar alguns tipos de câncer ou artrite);   
- ciclosporina, tacrolimo (medicamentos especialmente usados em pacientes que receberam órgãos 

transplantados);    
- trimetoprima (medicamento utilizado principalmente para prevenir ou tratar infecções urinárias);    
- antibacterianos quinolônicos (medicamento usado contra infecção);  
- voriconazol (medicamento usado para tratamento de infecções fúngicas);  
- fenitoína (medicamento usado no tratamento de convulsão);  
- rifampicina (medicamento antibiótico utilizado para tratar infecções bacterianas).  
   
Você deve avisar seu médico ou farmacêutico se está tomando ou tomou recentemente qualquer outro 
medicamento, incluindo àqueles sem prescrição médica.    
   
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento.   
Não use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde.   
   
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?   
Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 e 30ºC). Protegido da luz e 
umidade.   
   
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.    
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.    
   
Diclofarma injetável é uma solução límpida, incolor, acondicionada em recipiente de vidro incolor.  
   
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.    
 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS.    
   
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?  
Siga cuidadosamente todas as orientações de seu médico. Não exceda a dose recomendada.    
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Como utilizar Diclofarma   
A solução é retirada da ampola com uma seringa e injetada profundamente no músculo do glúteo. Cada ampola somente 
poderá ser usada uma única vez. A solução deve ser utilizada imediatamente após aberta. Qualquer conteúdo restante não 
utilizado, deve ser descartado. 
 
Como regra, Diclofarma injetável não deve ser misturado com outras soluções injetáveis.    
   
Cuidados na aplicação de injeções intramusculares:    
1 - Aplique exclusivamente no glúteo. Não aplicar no braço.    
2 - Faça a higiene rigorosa com álcool no local onde será aplicada a injeção.  
3 - Aplique no quadrante superior externo da região glútea, utilizando técnica asséptica, conforme a figura:   
   

   
   
4 - Posicione a agulha perpendicularmente à pele e introduza profundamente no músculo.    
5 - Evite áreas de tecido adiposo abundante, pois o medicamento não deve ser administrado na região 

subcutânea.    
6 - Aspire o êmbolo após a introdução da agulha, para certificar-se de que não houve perfuração de vaso 

sanguíneo. Se for aspirado sangue ou se ocorrer dor intensa, interrompa imediatamente a aplicação. 
7 - Aplique a injeção lentamente.    
Você deve tomar estes cuidados com a injeção intramuscular, para evitar lesão no nervo ou outro tecido no 
local da injeção.    
   
Quanto receber de Diclofarma    
Não exceda a dose recomendada prescrita pelo seu médico. É importante que você use a menor dose capaz 
de controlar sua dor e não utilize Diclofarma por mais tempo que o necessário.    
Seu médico dirá a você exatamente quantas ampolas de Diclofarma você deverá 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, 
cólica, você pode usar duas ampolas de 75 mg, separadas por um intervalo de algumas horas, uma em cada 
nádega.  
Como alternativa, você pode combinar 1 ampola de 75 mg com outras apresentações de diclofenaco de sódio 
(comprimidos, supositórios) até a dose máxima de 150 mg por dia.    
Você não deve usar Diclofarma injetável por mais de dois dias. Se necessário, continue o tratamento com 
outras apresentações de diclofenaco de sódio.  
   
Por quanto tempo utilizar Diclofarma   Siga 
exatamente as instruções de seu médico.    
Se você tomar Diclofarma por mais de algumas semanas, você deve garantir um retorno ao seu médico para 
avaliações regulares, para garantir que você não está sofrendo de reações adversas despercebidas.  Se você 
tiver dúvidas sobre quanto tempo deve utilizar Diclofarma, converse com seu médico ou farmacêutico.    
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Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do tratamento. 
Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.    
   
7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?   
Se você esqueceu de tomar uma injeção do medicamento, tome uma dose assim que se lembrar. Se estiver 
perto da hora de aplicar a próxima dose, você deve, simplesmente, tomar a próxima injeção no horário usual. 
Não dobrar a próxima dose para repor a dose que você esqueceu de tomar no horário certo. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista.   
   
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?   
Assim como todos medicamentos, pacientes tomando Diclofarma podem apresentar reações adversas, 
embora nem todas as pessoas as apresentem.    
   
Algumas reações adversas podem ser sérias    
Estas reações adversas incomuns ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento, 
especialmente quando administrado em dose diária elevada (150 mg) por um período longo:    
- Dor no peito súbita e opressiva (sinais de infarto do miocárdio ou ataque cardíaco);    
- Falta de ar, dificuldade de respirar quando deitado, inchaço dos pés ou pernas (sinais de insuficiência 

cardíaca).    
   
Estas reações adversas raras ou muito raras ocorrem em menos de 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam 
este medicamento: 
- Sangramento espontâneo ou contusão (sinais de trombocitopenia);    
- Febre alta, infecções frequentes, dor de garganta persistente (sinais de agranulocitose);    
- Dificuldade para respirar ou deglutir, rash, prurido, urticária, tontura (sinais de hipersensibilidade, reações 

anafiláticas e anafilactoides);    
- Inchaço principalmente na face e garganta (sinais de angioedema);    
- Pensamentos e humor alterados (sinais de distúrbios psicóticos);    
- Memória prejudicada (sinais de problemas de memória);    
- convulsões (sinais de convulsão);    
- Ansiedade;    
- Pescoço duro, febre, náusea, vômito, dor de cabeça (sinais de meningite asséptica);    
- Dor de cabeça grave e repentina, náusea, tontura, dormência, inabilidade ou dificuldade de falar, fraqueza 

ou paralisia dos membros ou face (sinais de acidente vascular cerebral ou derrame);    
- Dificuldade de audição (sinais de dano auditivo);    
- Dor de cabeça, tontura (sinais de pressão sanguínea alta, hipertensão);    
- Rash, manchas vermelho-arroxeadas, febre, prurido (sinais de vasculite);    
- Dificuldade repentina de respirar e sensação de aperto no peito com chiado no peito ou tosse (sinais de 

asma ou pneumonite se febre);    
- Vômitos com sangue (sinais de hematêmese) e/ou fezes negras ou com sangue (sinais de hemorragia 

gastrintestinal);    
- Diarreia com sangue (sinais de diarreia hemorrágica);    
- Fezes negras (sinais de melena);    
- Dor de estômago, náuseas (sinais de úlcera, hemorragia ou perfuração intestinal);    
- Diarreia, dor abdominal, febre, náuseas, vômitos (sinais de colite, incluindo colite hemorrágica, colite 

isquêmica e exacerbação de colite ulcerativa ou doença de Crohn);    
- Dor grave na parte superior do abdômen (sinais de pancreatite);    
- Amarelamento da pele e dos olhos (sinais de icterícia), náusea, perda de apetite, urina escura (sinais de 

hepatite / insuficiência hepática);    
- Sintomas típicos de gripe, sensação de cansaço, dores musculares, aumento das enzimas hepáticas em 

exames de sangue (sinais de doenças hepáticas, incluindo hepatite fulminante, necrose hepática, 
insuficiência hepática);    
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- Bolhas (sinais de dermatite bolhosa);    
- Pele vermelha ou roxa (possíveis sinais de inflamação dos vasos sanguíneos), rash cutâneo (vermelhidão 

na pele com ou sem descamação) com bolhas, bolhas nos lábios, olhos e boca, inflamação na pele com 
descamação ou peeling (sinais de eritema multiforme, síndrome de Stevens-Johnson se febre ou necrólise 
epidérmica tóxica);    

- Rash cutâneo com descamação ou peeling (sinais de dermatite esfoliativa);    
- Aumento da sensibilidade da pele ao sol (sinais de reação de fotossensibilidade);    
- Manchas roxas na pele (sinais de púrpura ou púrpura de Henoch-Schonlein, se causada por alergia);    
- Inchaço, sensação de fraqueza, ou micção anormal (sinais de insuficiência renal aguda);    
- Excesso de proteína na urina (sinais de proteinúria);    
- Inchaço na face ou abdômen, pressão sanguínea alta (sinais de síndrome nefrótica);    
- Produção de urina mais ou menos acentuada, sonolência, confusão, náuseas (sinais de nefrite 

tubulointersticial);    
- Diminuição grave da quantidade de urina (sinais de necrose papilar renal);  
- Inchaço generalizado (sinais de edema);  
- Ocorrência conjunta de dor torácica e reações alérgicas (sinais da síndrome de Kounis).   Se você apresentar 

quaisquer destas reações, avise imediatamente seu médico.   
   
Algumas reações adversas são comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este 
medicamento):    
Dor de cabeça, tontura, vertigem, náusea, vômito, diarreia, indigestão (sinais de dispepsia), dor abdominal, 
flatulência, perda do apetite (sinais de perda de apetite), exames de função do fígado anormais (ex.:  
aumento do nível de transaminases), rash cutâneo (vermelhidão na pele com ou sem descamação), reação no 
local da injeção, dor no local da injeção, rigidez no local da injeção.   
   
Algumas reações adversas são incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento): 
Palpitações, dor no peito.    
   
Algumas reações adversas são raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este 
medicamento):   
Sonolência (sinais de sonolência), dor de estômago (sinais de gastrite), problema no fígado, rash com  
prurido (sinais de urticária), necrose no local da injeção.    
   
Algumas reações adversas são muito raras (ocorrem em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam 
este medicamento): Nível baixo de células vermelhas sanguíneas (anemia), nível baixo de células brancas 
sanguíneas (leucopenia), desorientação, depressão, dificuldade de dormir (sinais de insônia), pesadelos, 
irritabilidade, formigamento ou dormência nas mãos ou pés (sinais de parestesia), tremores (sinais de 
tremor), distúrbios do paladar (sinais de disgeusia), distúrbios de visão* (sinais de problemas visuais, visão 
borrada, diplopia), ruídos nos ouvidos (sinais de zumbido), constipação, ferimentos na boca (sinais de 
estomatite), inchaço, língua vermelha e dolorida (sinais de glossite), problema no tubo da garganta para o 
estômago (sinais de distúrbio esofágico), espasmo no abdômen superior especialmente depois de comer 
(sinais de doença no diafragma intestinal), prurido, rash com vermelhidão e queimação (sinais de eczema), 
vermelhidão na pele (sinais de eritema), perda de cabelo (sinais de alopecia), prurido (sinais de prurido), 
sangue na urina (sinais de hematúria), abcesso no local da injeção.  
*Distúrbios da visão: se os sintomas de distúrbios da visão ocorrem durante o tratamento com Diclofarma, 
converse com seu médico, um exame oftalmológico pode ser considerado para excluir outras causas.      
   
Se quaisquer destas reações adversas afetar você de forma grave, informe ao seu médico.    
   
Se você apresentar quaisquer outras reações adversas não mencionada na bula, informe ao seu médico.    
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Se você estiver utilizando Diclofarma por mais de algumas semanas, você deve ir ao médico para fazer 
exames de rotina regularmente, para você ter certeza que não está sofrendo de nenhuma reação adversa que 
você não tenha percebido. 
   
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu serviço de atendimento.   
   
9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
Se você acidentalmente utilizar Diclofarma acima do recomendado, avise seu médico ou farmacêutico, ou 
vá a um pronto atendimento. Você pode necessitar de atendimento médico.    
Você pode apresentar vômito, hemorragia gastrintestinal, diarreia, tontura, zumbido ou convulsões. No caso 
de intoxicação significante, insuficiência nos rins aguda e insuficiência no fígado podem ocorrer. Não há 
quadro clínico típico associado à superdose com diclofenaco.    
O tratamento de intoxicações agudas com agentes anti-inflamatórios não-esteroides, consiste essencialmente 
em medidas sintomáticas e de suporte.    
Tratamentos sintomático e de suporte devem ser administrados em casos de complicações tais como 
hipotensão, insuficiência renal, convulsões, irritação gastrintestinal e depressão respiratória.    
Medidas específicas tais como diurese forçada, diálise ou hemoperfusão provavelmente não ajudam na 
eliminação de agentes anti-inflamatórios não-esteroides devido a seu alto índice de ligação a proteínas e 
metabolismo extenso.   
   
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve 
a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações.   
   
DIZERES LEGAIS   
M.S.: 110850016                                                                                             
Farm. Resp.: Dr. A. F. Sandes 
CRF-CE n° 2797                                                   
   
Farmace Indústria Químico-Farmacêutica Cearense Ltda.                                                     
Rod. Dr. Antônio Lírio Callou, KM 02.                                                                             
Barbalha - Ce – CEP 63.180-000                                                                                                                                                          
CNPJ. 06.628.333/0001-46   
Industria Brasileira 
                                                                
SAC: 0800-2802828 
 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA.   
   
Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela ANVISA em 17/06/2019. 
   

   
BU006-PA.d  
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HISTÓRICO DE ALTERAÇÃO PARA BULA  
  

Dados da submissão eletrônica  Dados da petição / notificação que altera a bula  Dados das alterações de bulas  

Data do 
expediente  Nº expediente  Assunto  Data do 

expediente  
Nº 

expediente  Assunto  Data de 
aprovação  

Itens de 
bula  

Versões 
(VP/VPS)  

Apresentações 
relacionadas  

09/07/2014  0543351147  

10457 –  
SIMILAR –  

Inclusão  
Inicial de  
Texto de  

Bula – RDC  
60/12  

-  -  -  -  

Todos  
(Submissão  

Inicial do 
texto de 
bula em  

adequação 
a RDC  

47/2009)  

Bula VP e 
Bula VPS  

Solução 
injetável  

75mg/3mL 
embalagens  

contendo 5, 50  
ou 100 ampolas 

de vidro 
transparente  

27/01/2015  0074916158  

10756SIMILAR- 
Notificação de  
Alteração de  
Texto de Bula 

para Adequação à 
Intercambialidade  

-  -  -  -  

Inclusão da 
informação  
referente à  

Intercambialidade 
do Medicamento 

no campo  
“Identificação do 

Medicamento” em 
adequação a RDC  

58/2014  

Bula VP e 
Bula VPS  

Solução 
injetável  

75mg/3mL 
embalagens  

contendo 5, 50  
ou 100 ampolas 

de vidro 
transparente  

07/06/2018 0458081188 

10450 – 
SIMILAR –  

Notificação de  
Alteração de  

Texto de Bula 

-  -  -  -  

Alteração de 
texto de  

bula para  
harmonização com  
a sua Bula Padrão  

  
3.Quando não devo 

usar este  
medicamento?  

8. Quais os males 
que este  

medicamento pode 
me causar?  

  
4.Contraindicações.  

5.Advertências e 
precauções.  
9.Reações 
adversas.  

Bula VP e 
Bula VPS  

Solução 
injetável  

75mg/3mL 
embalagens  

contendo 5, 50  
ou 100 ampolas 

de vidro 
transparente  

 

-- -- 

10450 – 
SIMILAR –  

Notificação de  
Alteração de  
Texto de Bula 

-- -- -- -- 

 
4. O que devo saber 

antes de 
usar este 

medicamento? 
 

5. Advertências e 
Precauções 

 
9. Reações 
Adversas 

Bula VP  
 
 

 Bula VPS 

Solução 
injetável 

75mg/3mL: 
 

Cartucho com 5 
ampolas de 

vidro 
transparente; 

 
Caixa com 50 

ampolas de 
vidro 

transparente; 
 
 

Caixa com 100 
ampolas de 

vidro 
transparente. 
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 d
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 p
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ra
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 b
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 d
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 c
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 d
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ra
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 p
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 d
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 p
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 b
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 p
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 b
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 d
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 d
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 d
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 p
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 f
lu

m
az

en
il 

de
ve

 s
er

 u
sa

do
 c

om
 p

re
ca

uç
ão

 e
m

 p
ac

ie
nt

es
 c
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 d
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pí

ni
co

s,
 a

té
 u

m
a 

se
m

an
a 

an
te

s 
do

 u
so

 d
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 d
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 c
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 f
lu

m
az

en
il 

nã
o 

é 
re

co
m

en
da

do
 p

ar
a 

o 
tr

at
am

en
to

 d
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 d
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 d
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 c
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 f
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 c
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 c
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 c
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 r
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 d
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QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Informe seu médico se ocorrerem de reações desagradáveis. Este medicamento pode causar alterações na 
quantidade de eletrólitos no sangue (distúrbios hidreletrolíticos), cólicas, irritação da pele próxima à região retal, 
queimação, coceira (prurido), dor ou sangramento retal. Esteja atento às alterações nos hábitos intestinais que 
persistam por mais de duas semanas. 
Dados de pós-comercialização:
Reação muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): aumento dos 
níveis de fosfato no sangue (hiperfosfatemia), diminuição dos níveis de potássio no sangue (hipopotassemia), 
inchaço abdominal, dor abdominal e náuseas.
Reação comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): vômitos.
Reação rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alterações na 
condução elétrica do coração que são observadas no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT), 
convulsão tônico-clônica, lesão aguda dos rins pelo fosfato (nefropatia aguda pelo fosfato) e falência renal, 
consideradas graves.
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis pelo uso 
do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento.

O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO?

A superdose (mais de um enema em um período de 24 horas), ausência de retorno da solução de enema, tempo 
de retenção do produto maior do que 10 minutos ou ausência de movimento intestinal dentro de 30 minutos após 
o uso do enema podem levar a sintomas de sede excessiva, pulso rápido, ansiedade, fraqueza, cansaço, palidez 
e pele úmida. O paciente que receber uma superdose ou que apresentar tempo de retenção do produto por mais 
de 10 minutos deve ir ao hospital imediatamente para ser avaliado. Se você desenvolver vômitos e/ou sinais de 
desidratação, deverão ser realizados exames laboratoriais (dosagem sérica de cálcio, potássio, sódio, creatinina e 
ureia). O tratamento do distúrbio hidroeletrolítico exige intervenção médica imediata com reposição de eletrólitos 
apropriados e terapia de reposição de fluidos. Em caso de aplicações de doses acima das indicadas ou ingestão 
acidental deste medicamento, recomenda-se adotar medidas habituais de controle das funções vitais. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve 
a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais 
orientações.

DIZERES LEGAIS
Medicamento de Notificação simplificada RDC Nº 199/2006. AFE nº 1.04493-8

Farmacêutica Responsável: Gisele Fuchter Filipi – CRF/SC 5201
AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA

Rodovia SC 390, km 459, nº 500 – Bairro: Ilhota/Distrito Industrial
Pedras Grandes/Santa Catarina – CEP 88720-000

CNPJ: 01.858.973/0001-29
INDÚSTRIA BRASILEIRA

Siga corretamente o modo de usar, não desaparecendo os sintomas procure orientação médica.

fosfato de sódio monobásico monoidratado 
fosfato de sódio dibásico heptaidratado

Formas farmacêuticas e Apresentações

Forma farmacêutica: solução retal
Concentração do princípio ativo: 160 mg/mL fosfato de sódio monobásico monoidratado + 60 mg/mL fosfato de 
sódio dibásico heptaidratado 
Apresentação: cartucho contendo frasco de plástico descartável, com cânula retal, dotada de válvula de segurança, 
contendo 130 mL.
Caixa com 50 cartuchos contendo frasco de plástico descartável, com cânula retal, dotada de válvula de 
segurança, contendo 130 mL.
Pronto para o uso

USO RETAL
USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS

COMPOSIÇÃO:

Cada 100 mL de solução (volume aplicado) contém:
fosfato de sódio monobásico monoidratado............................................................................................16 g
fosfato de sódio dibásico heptaidratado....................................................................................................6 g
Excipientes q.s.p. ..............................................................................................................................100 mL
(Excipientes: benzoato de sódio, metilparabeno, água purificada)

INFORMAÇÕES AO PACIENTE

PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO?

Este medicamento é destinado para alívio da prisão de ventre e como laxativo para obstipação 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 supositório. Os fosfatos são pouco absorvidos pelo intestino; eles aumentam o 
volume de água na luz intestinal, funcionando como laxativos, e favorecendo a evacuação.
O tempo médio estimado, para o início da ação terapêutica do medicamento é em torno de 2 a 5 minutos após 
sua administração.

QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FlexEnema não deve ser utilizado nos seguintes casos:
- Insuficiência cardíaca congestiva (incapacidade de bombeamento do sangue pelo coração);
- Presença de náusea, vômitos ou dor abdominal;
- Hipersensibilidade aos componentes da fórmula;
- Insuficiência renal dialítica (incapacidade de filtração do sangue pelos rins);
- Ascite (acúmulo anormal de líquidos no abdômen);
- Obstrução gastrointestinal suspeitada ou conhecida;
- Megacólon congênito ou adquirido (dilatação anormal do intestino grosso);
- Perfuração;
- Doença inflamatória intestinal ativa;
- Ânus imperfurado (ausência de uma abertura anal normal);
- Em casos de desidratação e em casos onde a capacidade de absorção do fosfato está aumentada ou a capacidade 
de excreção está diminuída.

FLEXENEMA

ITEM 0027

Página 61/119

1666



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 (função 
renal comprometida ou insuficiência renal), elevação nos níveis de fosfato no sangue (hiperfosfatemia) ou com 
insuficiência cardíaca congestiva. Por mais que a passagem de substância do reto para o sangue seja pequena, 
pode ocorrer a absorção do fosfato e do sódio que fazem parte do medicamento, e já estão presentes naturalmente 
no organismo. Isso pode causar desequilíbrio desses e de outros sais (também chamados de eletrólitos) presentes 
no sangue, como o cálcio. Além disso, evacuações muito frequentes também podem causar desidratação, que 
ocorre devido à perda de líquidos pelas fezes. Ela também pode levar à diminuição de eletrólitos presentes no 
sangue como, por exemplo, o sódio, fosfato, cálcio e potássio. A desidratação pode comprometer a função do 
rim, o que chamamos de insuficiência renal. A perda de eletrólitos no sangue também pode comprometer a 
função cardíaca.
Estas alterações nos eletrólitos podem causar condições como excesso de acidez no sangue (acidose metabólica), 
comprometer a função do rim (insuficiência renal), alterações na condução elétrica do coração que são observadas 
no eletrocardiograma (prolongamento do intervalo QT), alterar os batimentos do coração (arritmia cardíaca) e, 
em casos graves, provocar a falência de órgãos, podendo evoluir para morte.
Os pacientes desidratados, com estado de saúde debilitado ou que estejam tomando medicamentos que podem 
aumentar a filtração glomerular devem fazer uso do FlexEnema com o volume da solução cuidadosamente 
determinado pelo médico, pois o seu uso pode levar ao agravamento e piora destas condições de saúde. 
Sempre assegurar que as evacuações ocorram após a administração deste medicamento. Seu uso repetido em 
intervalos curtos deve ser evitado.
Este medicamento não deve ser utilizado em crianças menores de 12 anos de idade.
Pare de utilizar FlexEnema e informe seu médico se estiver apresentando sangramento retal ou se perceber que 
não está evacuando.
Gravidez e lactação:
Informe seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após o seu término.
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-
dentista.
Não é conhecido se o FlexEnema é eliminado pelo leite materno. Entretanto, informe seu médico se estiver 
amamentando.

INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS

Não existem interações específicas conhecidas do FlexEnema com outros fármacos. Entretanto, não utilize 
nenhuma outra preparação com fosfato de sódio, incluindo soluções orais ou comprimidos, concomitantemente 
com o FlexEnema. Tenha cautela ao administrar FlexEnema com outros medicamentos que podem afetar os 
níveis de eletrólitos como, por exemplo, alguns medicamentos anti-hipertensivos.
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está 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 condições, 
o medicamento se manterá próprio para consumo, respeitando o prazo de validade de 24 meses, indicado na 
embalagem.
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
FlexEnema é apresentado em forma líquida, límpida, incolor a levemente amarelado, isento de partículas 
estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você observe 
alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças.

COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

FlexEnema deve ser administrado por via retal.
Adultos e crianças acima de 12 anos:
A dose usual de FlexEnema é de 100 mL em 24 horas, ou conforme prescrição médica.
A dose máxima diária não deve exceder os 100 mL em 24 horas.
FlexEnema possui embalagem especialmente desenvolvida, com ponta anatômica, com capa protetora e válvula 
de segurança para controlar o fluxo e evitar o refluxo.

MODO DE USAR: 

Com pressão firme, inserir suavemente a cânula no reto, comprimindo o frasco até ser expelido quase todo o 
líquido. Retire a cânula do reto.
Não é necessário esvaziar completamente o frasco porque ele contém quantidade de líquido superior à 
necessária para uso eficaz.
Não forçar o enema, poderá resultar em perfuração e/ou abrasão do reto. Após a compressão, uma pequena 
quantidade ficará no frasco. Manter a posição até sentir forte vontade de evacuar (geralmente 2 a 5 minutos).
Uso em idosos, crianças e outros grupos de risco:
Os idosos são mais sensíveis aos efeitos dos enemas. Não utilizar em crianças menores de 12 anos de idade e 
em portadores de insuficiência hepática ou renal (mal funcionamento do fígado ou dos rins). Verificar os itens 
QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? e O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE 
MEDICAMENTO?
Siga corretamente o modo de usar. Em caso de dúvidas sobre este medicamento, procure orientação do 
farmacêutico. Não desaparecendo os sintomas, procure orientação de seu médico ou cirurgião-dentista.

O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento é utilizado sob demanda (necessidade do paciente), de acordo com critério clínico do médico. 
Uma vez que este medicamento é administrado em situações específicas, não deverá ocorrer esquecimento do seu 
uso. A dose máxima diária não deve exceder os 100mL em 24 horas.
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista.

Capa protetora, evita
contaminação

Válvula de segurança, 
uni-direcional, controla o 
fluxo e evita o refluxo. 

Ponta anatomicamente correta 
assegura facilidade de inserção.

Frasco redondo, fácil de 
segurar e comprimir.

Antes de usar, retire a capa protetora da cânula retal.

Escolher a posição inais conveniente, entre as citadas nas ilustrações.

Com o frasco para cima, segure com os dedos 
a tampa sulcada. Com a outra mão, segure a 
capa protetora, retirando-a suavemente (vide 
ilustração).

LADO ESQUERDO
Deitar sobre o lado esquerdo, com os joelhos 
em flexão e braços relaxados.

JOELHO-TÓRAX
Ajoelhar-se e em seguida, baixar a cabeça e o 
tórax para a frente, até que o lado esquerdo da 
face repouse na superfície, deixando os braços 
em posição confortável.

AUTO ADMINISTRAÇÃO:
0 processo mais simples é assumir a posição 
indicada, deitado sobre uma toalha, colocada de 
preferência, no piso do banheiro.
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAÚDE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento. 

 

Nisoflan® 
nimesulida 
 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Comprimido de 100mg: Embalagem contendo 480 comprimidos. 

 
USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

 
COMPOSIÇÃO 

Cada comprimido contém:  

nimesulida................................................................................................................................................................. ..............100mg  

Excipientes: lactose monoidratada, celulose microcristalina, laurilsulfato de sódio, amido, croscarmelose sódica, benzoato de 

sódio, estearato de magnésio e água purificada. 

 
1. INDICAÇÕES 

Este medicamento é destinado ao tratamento de uma variedade de condições que requeiram atividade anti-inflamatória, 

analgésica e antipirética. 

 
2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 

Um estudo duplo-cego comparativo avaliou a eficácia e a tolerabilidade da nimesulida comparativamente ao naproxeno em 

pacientes com dor pós-cirúrgica 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 após a administração de um dos medicamentos em ½, 1, 2, 3 e 4 horas, no segundo e terceiro dia de 

tratamento. A tolerabilidade de ambos os fármacos foi excelente e ambos também promoveram acentuada regressão da dor, 

sendo que no grupo do nimesulida houve regressão mais rápida da dor já 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 incluídos e randomizados para o grupo de nimesulida (100mg duas vezes ao dia) ou celocoxibe (200mg uma vez ao dia) 

por 2 semanas, 20 dos quais apresentavam derrame articular. A intensidade da dor foi avaliada e em pacientes com derrame 

articular, algumas substâncias do líquido sinovial foram analisadas. Os efeitos da nimesulida foram mais marcantes que do 

celecoxibe, com evidência de início mais rápido de ação analgésica. A nimesulida reduziu significantemente as concentrações 

de substância P e interleucina-6 no líquido sinovial. O celecoxibe não mudou estas concentrações e significativamente reduziu 

os níveis de interleucina-6 apenas no dia 14. Ambas as drogas foram bem toleradas. O estudo forneceu evidência que a 

nimesulida é um agente efetivo para o tratamento sintomático da osteoartrite. 
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Dois estudos em animais foram realizados com administração intraperitoneal de nimesulida, diclofenaco, celecoxibe e 

rofecoxibe para tratar dor inflamatória. No primeiro estudo, a nimesulida inibiu o desenvolvimento de hiperalgesia térmica da 

pata induzida pela injeção de formalina na cauda, enquanto o diclofenaco ou celecoxibe parcialmente reduziram a hiperalgesia, 

e o rofecoxibe não foi efetivo. No segundo estudo, a nimesulida e o diclofenaco foram significativamente mais efetivos que o 

celecoxibe e rofecoxibe na redução de hiperalgesia mecânica da pata. A atividade anti-hiperálgica destas drogas foram também 

investigadas em pacientes com artrite reumatoide. Após uma dose única oral, todas as drogas reduziram a hiperalgesia 

inflamatória. No entanto, somente a nimesulida foi efetiva 15 minutos após o tratamento. Adicionalmente, a nimesulida 

(100mg) foi significativamente mais efetiva que o rofecoxibe (25mg). A nimesulida parece ser particularmente efetiva e de 

ação rápida contra a dor inflamatória.  

Foram incluídos 60 pacientes em um estudo randomizado simples-cego para comparar a eficácia e tolerabilidade de nimesulida 

comprimido 200mg/dia e flurbiprofeno 300mg/dia por 7 dias, no tratamento de inflamação aguda não infecciosa do trato 

respiratório superior. Ambas as drogas mostraram a mesma eficácia em reduzir a congestão da mucosa, vermelhidão local, 

febre e dor de garganta. O tratamento com nimesulida deu origem a um menor número de eventos adversos, e menos severos, 

do que o tratamento com flurbiprofeno. 

A nimesulida modifica o estado doloroso da contração uterina para contrações cíclicas indolores em pacientes com 

dismenorreia. Com uma única dose oral de 100mg, a nimesulida é distribuída nos tecidos genitais femininos (fundo e cérvix 

uterinos e ovários). Duas doses orais de 100mg de nimesulida administradas em mulheres com dismenorreia em um estudo 

duplo-cego controlado por placebo, cross-over, reduziu os níveis de prostaglandina F2α no sangue menstrual. 

O objetivo do estudo foi avaliar a eficácia e tolerabilidade, no tratamento de afecções traumáticas do aparelho locomotor, de 

três anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs): nimesulida, o primeiro AINE inibidor seletivo da enzima cicloxigenase – 2 

(COX-2) disponível, e dois agentes clássicos não seletivos, diclofenaco e aceclofenaco. Em três visitas clínicas e após 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 eficácia foi avaliada clinicamente segundo a intensidade dos sinais e 

sintomas e pela avaliação global do pesquisador ao final do estudo, e a tolerabilidade pela ocorrência ou não de eventos 

adversos bem como pela avaliação global ao término do estudo. Quanto à eficácia, o resultado obtido pelo grupo tratado com 

nimesulida foi significativamente melhor considerando-se os parâmetros dor à movimentação, limitação de movimentos, 

sensibilidade local e intensidade da dor. Também quanto à tolerabilidade, tanto o índice de ocorrência de reações adversas 

como a avaliação final global foram significativamente melhores para o grupo nimesulida. A seletividade de nimesulida sobre a 

COX-2 contribui para sua eficácia, assim como reflete seu perfil de segurança, ao contrário do aceclofenaco e diclofenaco, que 

não têm esse grau de seletividade sobre a COX-2. Portanto, nimesulida pode ser considerado um anti-inflamatório e analgésico 

de primeira escolha no tratamento de afecções traumáticas do aparelho locomotor. 

Foram incluídos 67 pacientes em um estudo duplo-cego, randomizado, cross-over, de síndrome de dismenorreia primária, em 

uma sequência alternada de nimesulida versus placebo. As drogas foram dadas por 3 ciclos menstruais subsequentes com uma 

duração 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 prevenção e/ou alívio do padrão sintomático. A tolerabilidade se mostrou 

satisfatória uma vez que somente duas pacientes reclamaram de epigastralgia leve. 

Em um estudo duplo-cego, paralelo de 4 dias com 51 pacientes, os efeitos anti-inflamatórios, antiexudativos e antipiréticos da 

nimesulida foram comparados com placebo em pacientes com inflamação aguda do trato respiratório superior. Os pacientes 
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que receberam nimesulida mostraram melhora nos sinais e sintomas avaliados: inchaço tonsilar, rouquidão, dor de garganta, 

dor de cabeça e artralgia. Uma diferença estatisticamente significativa entre a nimesulida e o placebo foi evidente para todos os 

parâmetros. Não houve efeitos adversos associados com a nimesulida.   

Em inúmeros estudos comparativos, a nimesulida mostrou ser mais efetiva que o piroxicam (em osteoartrite), paracetamol (em 

inflamação do trato respiratório superior), benzidamina ou naproxeno (em doença otorrinolaringológica), fenilprenazona (em 

laringotraqueites/bronquite, inflamação respiratória e doença otorrinolaringológica), serrapeptase (em dor pós-operatória ou 

dental, trauma e flebite), cetoprofeno (em dor pós-operatória) e ácido mefenâmico (em dismenorreia). Adicionalmente a 

eficácia de nimesulida tem sido comparável com a da aspirina, com ou sem vitamina C, e ácido mefenâmico (em infecção do 

trato respiratório), ibuprofeno (em doença de tecido mole), naproxeno (em inflamação do trato respiratório, dismenorreia e 

estados de dor pós-operatória), suprofeno e paracetamol (em estados de dor pós-operatória), benzidamina (em inflamação do 

trato genitourinário) e dipirona, paracetamol ou diclofenaco (em febre). 

Uma comparação duplo-cega, multicêntrica de nimesulida e diclofenaco em 122 pacientes com ombro agudo e uma meta-

análise de vários estudos com nimesulida foram conduzidos. No final do dia 14 do estudo, a nimesulida foi pelo menos tão 

efetiva quanto o diclofenaco. A tolerabilidade global foi julgada pelos investigadores como boa/muito boa em 96,8% do grupo 

de nimesulida em comparação com 72,9% do grupo diclofenaco. O julgamento dos pacientes foi de 96,8 e 78% 

respectivamente. Ambas as diferenças foram estatisticamente significativas. A meta-análise demonstrou que a nimesulida 

administrada por 2 semanas é de longe mais eficaz que o placebo no tratamento da osteoartrite, e é pelo menos comparável a 

outros AINEs. A razão risco-benefício para nimesulida foi melhor em todos os estudos uma vez que 100mg de nimesulida 2 

vezes ao dia foi como igual ao placebo na questão de segurança e tolerabilidade, especialmente considerando eventos adversos 

gastrintestinais. 
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3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propriedades Farmacodinâmicas:  

A nimesulida (4'-nitro-2'-fenoximetanosulfonanilida) é um fármaco anti-inflamatório não esteroide (AINE) que pertence à 

classe das sulfonanilidas com efeitos anti-inflamatório, antipirético e analgésico. 

A nimesulida possui atividade anti-inflamatória mais potente do que o ácido acetilsalicílico, a fenilbutazona e a indometacina; 

possui atividade antipirética tão eficaz quanto a do diclofenaco e da dipirona, e potencialmente superior à do acetaminofeno.  

A nimesulida possui modo de ação único e sua atividade anti-inflamatória envolve vários mecanismos. A nimesulida é um 

inibidor seletivo da enzima da síntese de prostaglandina, a cicloxigenase. In vitro e in vivo a nimesulida preferencialmente 

inibe a enzima COX-2, a qual é liberada durante a inflamação, com mínima atividade sobre a COX-1, a qual atua na 

manutenção da mucosa gástrica. 

Além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras propriedades bioquímicas que provavelmente são 

responsáveis pelas suas propriedades clínicas. Estas incluem: inibição da fosfodiesterase tipo IV, redução da formação do ânion 

superóxido (O2), “scavenging” do ácido hipoclorídrico, inibição de proteinases (elastase, colagenase), prevenção da inativação 

do inibidor da alfa-1-protease, inibição da liberação de histamina dos basófilos e mastócitos humanos e inibição da atividade 

da histamina. 

Dados pré-clínicos: 

Os dados pré-clínicos revelam que não há riscos especiais para humanos baseados nos estudos convencionais de segurança 

farmacológica, toxicidade de dose múltipla, genotoxicidade e potencial carcinogênico. 

Em estudos de toxicidade de dose múltipla, a nimesulida mostrou toxicidade gastrintestinal, renal e hepática. Em ratos, não 

foram encontrados sinais de potencial teratogênico ou embriotóxico com a nimesulida em estudos de embriotoxicidade com 

doses não tóxicas maternas. Em coelhos, leve aumento da perda pós-implantação e leve aumento da incidência de dilatação do 

ventrículo cerebral e malformações esqueléticas foram observadas com níveis de dose marginalmente tóxicos em fêmeas. 

Entretanto, nenhuma relação dose-resposta entre o fármaco e tipos individuais de malformações foi observada.  

Foram relatados poucos casos clínicos de superdosagem intencional sem sinais de intoxicações. 

Propriedades Farmacocinéticas:  

A nimesulida é bem absorvida quando administrada via oral. Após uma única dose de 100mg de nimesulida, administrada a 

voluntários adultos saudáveis, um pico de concentração plasmática de 3 a 4mg/L é alcançado em adultos após 2 a 3 horas. 

AUC=20 – 35mg/lL.h.  

Um pico de concentração plasmática de 2,86 a 6,5mg/L é alcançado após 1,22 a 2,75 horas. AUC= 14,65 a 54,09mg/l.h. 

Nenhuma diferença estatística significante tem sido encontrada entre estes números e aqueles vistos após a administração de 

100mg duas vezes ao dia por 7 dias. Mais de 97,5% se ligam às proteínas plasmáticas. 

Os parâmetros farmacocinéticos descritos para crianças podem ser comparados com aqueles encontrados após a administração 

oral de nimesulida 100mg para adultos. Em crianças, os valores de Cmax (3,46mg/l ± 1,46) e tmax (1,93 h ± 0,83) foram 

similares aos valores correspondentes observados após a administração oral de 100mg dose única em adultos sadios Cmax= 2,86 

a 6,50 mg/l; tmax= 1,22 a 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) ao passo que o clearance plasmático total sistêmico foi maior (138,50mL/h/kg em crianças, 31,02 a 

106,16mL/h/kg). O volume de distribuição também foi ligeiramente superior em crianças (0,41 l/kg) do que em adultos (0,18 a 

0,39 l/kg). Valores maiores de CL/F (clearance do fármaco) e Vd/F (volume de distribuição do fármaco) em crianças podem 
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ser causados por um valor maior de fu de nimesulida, como resultado da menor concentração plasmática de albumina em 

crianças do que em adultos. A meia-vida terminal (t1/2β) de nimesulida foi de 2,36 horas em crianças e 1,80 a 4,73 horas em 

adultos.  

A nimesulida é metabolizada no fígado e o seu metabólito principal, a hidroxinimesulida, também é farmacologicamente ativo. 

O intervalo para aparecimento deste metabólito na circulação é curto (cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de formação não 

é alta e é consideravelmente menor que a constante de absorção da nimesulida. A hidroxinimesulida é o único metabólito 

encontrado no plasma, apresentando-se quase que completamente conjugado. A T1/2 é de 3,2 a 6 horas. 

O grau de biotransformação da nimesulida em seu metabólito principal, isto é, o derivado parahidroxi (M1), o qual também é 

farmacologicamente ativo, em crianças é similar ao de adultos. Para M1, a Cmax (1,34mg/l) e AUC (11,60mg/l.h) em crianças 

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 terminal (t1/2β) de 

M1 foi 4,18 horas em crianças 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 é 

excretada nas fezes após 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 após o metabolismo. 

O perfil cinético da nimesulida não teve alteração em idosos após doses agudas e repetidas. 

Na insuficiência renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min), os níveis de pico plasmáticos de nimesulida e 

seu principal metabólito não são maiores que dos voluntários sadios. A administração repetida não causou acúmulo. A 

nimesulida é contraindicada para pacientes com insuficiência hepática devido ao risco de acumulação. 

O tempo médio estimado para início da ação terapêutica após a administração de nimesulida é de 15 minutos para alívio da 

dor. A resposta inicial para a febre acontece cerca de 1 a 2 horas após o uso do medicamento e dura aproximadamente 6 horas.   

 
4. CONTRAINDICAÇÕES 

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham alergia à nimesulida ou a qualquer outro componente do 

medicamento; histórico de reações de hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo, rinite, urticária e angioedema) ao ácido 

acetilsalicílico ou a outros anti-inflamatórios não esteroidais; histórico de reações hepáticas ao produto; pacientes com úlcera 

péptica em fase ativa, ulcerações recorrentes ou com hemorragia no trato gastrintestinal; pacientes com distúrbios de 

coagulação graves; pacientes com insuficiência cardíaca grave; pacientes com insuficiência renal e/ou hepática.   

Este medicamento é contra indicado para menores de 12 anos. 

 
5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES 

As drogas anti-inflamatórias não esteroidais podem mascarar a febre relacionada a uma infecção bacteriana subjacente.   

O tratamento deve ser revisto a intervalos regulares e descontinuado se nenhum benefício for observado.  

Durante a terapia com nimesulida, os pacientes devem ser advertidos para se abster de outros analgésicos. O uso concomitante 

de outros anti-inflamatórios não esteroidais durante a terapia com nimesulida não é recomendado. 

A administração concomitante com drogas hepatotóxicas conhecidas e abuso de álcool, devem ser evitados durante o 

tratamento com nimesulida, uma vez que podem aumentar o risco de reações hepáticas. 

Populações especiais 
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Uso em pacientes com distúrbios hepáticos 

Raramente nimesulida tem sido associado com reações hepáticas sérias, incluindo casos fatais muito raros.  

Pacientes que apresentaram sintomas compatíveis com dano hepático durante o tratamento com nimesulida (por exemplo, 

anorexia, náusea, vômitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou icterícia) devem ser cuidadosamente monitorados.   

Pacientes que apresentaram testes de função hepática anormais devem descontinuar o tratamento.  Estes pacientes não devem 

reiniciar o tratamento com a nimesulida. Reações adversas hepáticas relacionadas à droga foram relatadas após períodos de 

tratamento inferiores a um mês. Dano hepático, reversível na maioria dos casos, foi verificado após curta exposição ao 

medicamento. 

Uso em pacientes com distúrbios de coagulação 

Como AINEs podem interferir na agregação plaquetária, estes devem ser utilizados com cautela em pacientes com diátese 

hemorrágica, hemorragia intracraniana e alterações da coagulação, como por exemplo, hemofilia e predisposição a 

sangramento. Contudo, Nisoflan não é um substituto do ácido acetilsalicílico para profilaxia cardiovascular. 

Uso em pacientes com distúrbios gastrintestinais 

Em raras situações, nas quais ulcerações ou sangramentos gastrintestinais ocorrem em pacientes tratados com nimesulida, o 

medicamento deve ser suspenso. Assim como com outros AINEs, sangramento gastrintestinal ou ulceração/perfuração podem 

ocorrer a qualquer tempo durante o tratamento, com ou sem sintomas de advertência ou história prévia de eventos 

gastrintestinais. Caso ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceração, o tratamento deverá ser descontinuado. 

A nimesulida deverá ser utilizada com precaução em pacientes com distúrbios gastrintestinais, incluindo histórico de úlcera 

péptica, de hemorragia gastrintestinal, colite ulcerativa ou doença de Crohn. 

Uso em pacientes com insuficiência renal ou cardíaca 

Em pacientes com insuficiência renal ou cardíaca, cuidado é requerido, pois o uso de AINEs pode resultar em deterioração da 

função renal. A avaliação da função renal deve ser feita antes do início da terapia e depois regularmente. No caso de 

deterioração, o tratamento deve ser descontinuado. 

Como os outros anti-inflamatórios não esteroidais, a nimesulida deve ser usada com cuidado em pacientes com insuficiência 

cardíaca congestiva, hipertensão, prejuízo da função renal ou depleção do volume extracelular, que são altamente suscetíveis a 

uma redução no fluxo sanguíneo renal. 

Por ser a eliminação do fármaco predominantemente renal, o produto deve ser administrado com cuidado em pacientes com 

prejuízo da função hepática ou renal.  

Em pacientes com clearance de creatinina de 30-80mL/min, não há necessidade de ajuste de dose. Em caso de disfunção renal 

grave o medicamento é contraindicado. 

Uso em idosos 

Pacientes idosos são particularmente sensíveis às reações adversas dos AINEs, incluindo hemorragia e perfuração 

gastrintestinal, dano das funções renal, cardíaca e hepática. Pacientes com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor 

dose efetiva, 100mg duas vezes ao dia. Não existem estudos que avaliem comparativamente a farmacocinética da nimesulida 

em idosos e indivíduos jovens. 

O uso prolongado de AINEs em idosos não é recomendado. Se a terapia prolongada for necessária os pacientes devem ser 

regularmente monitorados. Só febre, isoladamente, não é indicação para uso de Nisoflan. 

Uso em crianças e adolescentes 

Página 82/119

1687



V.03_06/2018 

A nimesulida não deve ser utilizada por crianças menores de 12 anos. 

Com relação ao uso da nimesulida em crianças, foram relatadas algumas reações graves, incluindo raros casos compatíveis 

com Síndrome de Reye. 

Adolescentes não devem ser tratados com medicamentos que contenham nimesulida caso estejam presentes sintomas de 

infecção viral, pois a nimesulida pode estar associada com a Síndrome de Reye em alguns pacientes. 

Uso em pacientes com distúrbios oculares 

Em pacientes com história de perturbações oculares devido a outros AINEs, o tratamento deve ser suspenso e realizado exames 

oftalmológicos caso ocorram distúrbios visuais durante o uso da nimesulida. 

Uso em pacientes com asma 

Pacientes com asma toleram bem a nimesulida, mas a possibilidade de precipitação de broncoespasmo não pode ser 

inteiramente excluída. 

Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas: 

A nimesulida tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir ou operar máquinas.  

Gravidez e lactação: 

Não há nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres grávidas. Dessa forma, o risco potencial em humanos é 

desconhecido, portanto, para a prescrição de Nisoflan deve ser avaliado os benefícios previstos para a mãe, contra os possíveis 

riscos para o embrião ou feto. 

O uso de Nisoflan não é recomendado em mulheres tentando engravidar. Em mulheres que têm dificuldades para engravidar 

ou que estão sob investigação de infertilidade, a retirada do medicamento deve ser considerada. 

Não está estabelecido se a nimesulida é excretada no leite humano. Nisoflan é contraindicado durante a amamentação.  

Categoria de risco na gravidez: C. 

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista. 

 
6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 

Nisoflan não deve ser administrado concomitantemente com drogas potencialmente hepatotóxicas. Deve-se ter cuidado com 

pacientes que apresentem anormalidades hepáticas, particularmente se houver intenção de administrar nimesulida em 

combinação com outras drogas potencialmente hepatotóxicas. 

Durante o tratamento com Nisoflan, os pacientes devem evitar usar outros anti-inflamatórios não esteroidais, pois há risco de 

somação de efeitos, incluindo efeitos adversos.  

Medicamento-medicamento:  

Gravidade: Maior  

Efeito da interação: É necessário cautela se Nisoflan for utilizado antes ou após 24 horas de tratamento com metotrexato, 

pois, o nível sérico do metotrexato pode aumentar, aumentando sua toxicidade, risco de leucopenia, trombocitopenia, anemia, 

nefrotoxicidade, ulceração de mucosa.  

Medicamento: metotrexato. 

Efeito da interação: Toxicidade pelo pemetrexede, risco mielossupressão, nefrotoxicidade e toxicidade gastrointestinal.  

Medicamento: pemetrexede.  

Efeito da interação: 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 sódio, 

pentoxifilina, prasugrel, proteína C, reviparina, rivaroxabana, ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodona, vortioxetina, 

zimeldina. 

Efeito da interação: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal.  

Medicamento: Abciximab, argatrobana, bivalirrudina, cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, lepirudina, tirofiban. 

Efeito da interação: Aumento do risco de nefrotoxicidade da ciclosporina.  

Medicamento: ciclosporina.  

Efeito da interação: Lesões gastrointestinais severas.  

Medicamento: beta glucanas. 

Efeito da interação: Aumento do risco de ocorrência de eventos gastrointestinais (ex: hemorragia intestinal, anorexia, náuseas, 

diarreia). 

Medicamento: gossipol. 

Efeito da interação: Potencialização dos efeitos dos anti-inflamatórios (ex: aumento do risco de sangramento, alterações 

renais e alterações gástricas). 

Medicamento: extrato de Feverfew. 

Efeito da interação: Aumento da exposição ao pralatrexato.  

Medicamento: pralatrexato.  

Efeito da interação: Falência renal aguda.  

Medicamento: tacrolimus. 

Gravidade: Moderada.  

Efeito da interação: Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina sintetase, como Nisoflan, 

devem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas. 

Medicamento: ciclosporina. 

Efeito da interação: A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticos e anti-hipertensivos. 

Medicamentos: furosemida, azosemida, bemetizida, bendroflumetiazida, benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiazida, 

clortalidona, clopamida, ciclopentiazida, ácido etacrínico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamida, meticlotiazida, 

metolazona, piretanida, politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida. 

Efeito da interação: Diminuição do efeito anti-hipertensivo. 

Medicamentos: acebutalol, alacepril, alprenolol, 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, levobunolol, 

lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol , oxprenolol, penbutolol, pentopril , 

perindopril, pindolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapril, talinolol, temocapril,  tertatolol, timolol, trandolapril, 

zofenopril. 

Efeito da interação: Aumento do risco de hipoglicemia.  
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Medicamentos: acetohexamida, clorpropamida, glicazida, glimepirida, glipizida, gliquidona, gliburida, nateglinida, 

tolazamida, tolbutamida. 

Efeito da interação: Diminuição do efeito diurético, risco de hipercalemia ou possível nefrotoxicidade. 

Medicamentos: amilorida, canrenoato, espironolactona, triamtereno.  

Efeito da interação: Diminuição do efeito anti-hipertensivo e aumento de risco de lesão renal.   

Medicamentos: irbesartana, losartana, olmesartana medoxomil, tasosartana, telmisartana, valsartana.  

Efeito da interação: Aumento do risco de sangramento.  

Medicamentos: acenocumarol, anisindiona, desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumona, varfarina. 

Efeito da interação: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal e diminuição de efeito anti-hipertensivo. 

Medicamentos: diltiazem, felodipina, flunarizina, gallopamil, isradipina, lacidipina, lidoflazina, manidipina, nicardipina, 

nifedipina, nilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina, pranidipina, verapamil. 

Efeito da interação: Aumento do risco de convulsão.  

Medicamentos: levofloxacino, norfloxacino, ofloxacino, 

Efeito da interação: Toxicidade por lítio (fraqueza, tremor, sede excessiva, confusão).  

Medicamento: lítio 

Efeito da interação: Diminuição do efeito do L-metilfolato  

Medicamento: L-metilfolato  

Medicamento-alimento 

A ingestão de alimentos não interfere na absorção e biodisponibilidade da droga. O efeito dos alimentos na absorção da 

nimesulida é mínimo.  

Recomenda-se tomar Nisoflan após as refeições. Não se aconselha a ingestão de alimentos que provoquem irritação gástrica 

(tais como abacaxi, laranja, limão, café e etc.) durante o tratamento com Nisoflan.  

Medicamento-substância química 

Não se aconselha a ingestão de bebidas alcoólicas durante o tratamento.  

Interações Medicamento exame laboratorial 

Gravidade: Menor 

Teste de sangue oculto nas fezes 

Efeito da interação: resultado falso positivo 

 

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 

Nisoflan deve ser mantido em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. 

Prazo de Validade: 24 meses a partir da data de fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.   

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

Características físicas e organolépticas: 

Nisoflan apresenta-se na forma de comprimido circular plano, com vinco e de coloração levemente amarelada.   

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.  

 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 

Aconselha-se administrar Nisoflan após as refeições. Recomenda-se que Nisoflan, assim como todos os anti-inflamatórios não 

esteroidais, seja utilizado na sua menor dose efetiva possível e pelo menor período de tempo adequado ao tratamento 

planejado. 

Uso para adultos e crianças acima de 12 anos: 

A dose mais recomendada corresponde a 50 - 100mg, ou seja, meio a um comprimido que deve ser ingerido via oral junto a 

meio copo de água duas vezes ao dia. Nos casos excepcionais, pode-se alcançar até 200mg duas vezes ao dia, que devem ser 

tomados pelo tempo mais breve possível. 

Populações especiais  

Uso em pacientes com insuficiência renal  

Tem sido demonstrado que a nimesulida tem o mesmo perfil cinético em voluntários sadios e em pacientes com insuficiência 

renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min). Nestes pacientes não há necessidade de ajuste de dose. Em casos 

de insuficiência renal grave o medicamento é contraindicado. 

Uso em pacientes com insuficiência hepática: 

O uso de nimesulida é contraindicado em pacientes com insuficiência hepática.  

A segurança e eficácia de Nisoflan somente é garantida na administração por via oral. Os riscos de uso por via de 

administração não recomendada são: a não obtenção do efeito desejado e ocorrência de reações desagradáveis. 

Dosagem máxima diária limitada a 4 comprimidos. 

9. REAÇÕES ADVERSAS 

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor dose eficaz durante o menor período possível.  

Pacientes tratados com anti-inflamatórios não esteroidais durante longo período de tempo devem ficar sob supervisão médica 

regular para monitoramento dos efeitos adversos. 

Reação muito comum (> 1/10): diarreia, náusea e vômito. 

Reação incomum (> 1/1.000 e < 1/100): prurido, rash e sudorese aumentada; constipação, flatulência e gastrite; tonturas e 

vertigens; hipertensão; edema. 

Reação rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): eritema e dermatite; ansiedade, nervosismo e pesadelo; visão borrada; hemorragia, 

flutuação da pressão sanguínea e fogachos; disúria, hematúria e retenção urinária; anemia e eosinofilia; hipersensibilidade; 

hipercalemia; mal-estar e astenia.  

Reação muito rara (< 1/10.000): urticária, edema angioneurótico, edema facial, eritema multiforme e casos isolados de 

síndrome de Stevens-Johnson e necrólise epidérmica tóxica; dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, úlceras pépticas e 

perfuração ou hemorragia gastrintestinal que podem ser graves; cefaleia, sonolência e casos isolados de encefalopatia 

(síndrome de Reye); outros distúrbios visuais e vertigem; falência renal, oligúria e nefrite intersticial; casos isolados de 

púrpura, pancitopenia e trombocitopenia; anafilaxia; casos isolados de hipotermia. 

A literatura cita ainda as seguintes reações adversas, sem frequências conhecidas: Hepatobiliar: alterações dos parâmetros 

hepáticos (transaminases), geralmente transitórias e reversíveis; casos isolados de hepatite aguda, falência hepática fulminante 

(algumas fatalidades foram relatadas), icterícia e colestase.  

Respiratórios: casos isolados de reações anafiláticas como dispneia, asma e broncoespasmo, principalmente em pacientes com 

histórico de alergia ao ácido acetilsalicílico e a outros AINEs.  
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Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária - NOTIVISA, disponível em 

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal. 

 

10. SUPERDOSE 

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicação.  

Os sintomas após superdoses agudas com anti-inflamatórios não esteroidais (AINEs) são usualmente limitados à letargia, 

sonolência, náusea, vômito, dor epigástrica, alteração visual e tontura, que são geralmente reversíveis com tratamento de 

suporte. Sangramento gastrintestinal pode ocorrer. Hipertensão arterial, insuficiência renal aguda, depressão respiratória e 

coma podem ocorrer, mas são eventos raros.  

Reações anafilactoides foram relatadas com ingestão terapêutica de AINEs e podem ocorrer após uma superdose. 

Os pacientes devem ter tratamento sintomático (lavagem gástrica, investigação e restauração do balanço hidroeletrolítico) e de 

suporte após superdose com AINEs. Não há antídotos específicos. Não há informação disponível em relação à remoção da 

nimesulida por hemodiálise, mas baseado no seu elevado grau de ligação com proteínas plasmáticas (mais de 97,5%), a diálise 

não é provavelmente útil na superdose. A êmese e/ou carvão ativado (60 a 100g em adultos) e/ou catártico osmótico podem ser 

indicados em pacientes observados no período de 4 horas da ingestão com sintomas ou após uma superdose maior. Diurese 

forçada, alcalinização da urina, hemodiálise ou hemoperfusão não podem ser úteis devido à elevada ligação com proteínas. As 

funções renais e hepáticas devem ser monitoradas. 

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações sobre como proceder. 

 

VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

 

 

Registro M.S. nº 1.5423.0013 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772 

Geolab Indústria Farmacêutica S/A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. 1B QD.08-B MÓDULOS 01 A 08 - DAIA - ANÁPOLIS – GO 

www.geolab.com.br 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.  
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     Anexo B 

    Histórico de Alteração para a Bula 

 
 
 
 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Data do 

expediente 
Número 

expediente 
Assunto 

Data do 
expediente 

Número 
expediente 

Assunto 
Data da 

Aprovação 
Itens de bula 

Versões 
(VP/VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

27/08/2014 0713793/14-1 

 
10457 - 

SIMILAR - 
Inclusão Inicial 

de Texto de 
Bula – RDC 

60/12 
 

27/08/2014 0713793/14-1 

 
10457 - 

SIMILAR - 
Inclusão 
Inicial de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

 

27/08/2014 Versão Inicial VPS 

100 MG COM 
CT BL AL 

PLAS INC X 
480 (EMB. 

HOSP) 

02/10/2015 0877481/15-1 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula – 
RDC 60/12 

02/10/2015 0877481/15-1 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

02/10/2015 
Composição 

(Adequação a 
DCB) 

VPS 

100 MG COM 
CT BL AL 

PLAS INC X 
480 (EMB. 

HOSP) 

28/06/2018 --- 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula – 
RDC 60/12 

--- ---- 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

--- Dizeres Legais VPS 

100 MG COM 
CT BL AL 

PLAS INC X 
480  

 
 
 
 
 

Página 88/119

1693



V.04_11/2021 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

NISOFLAN® 
 
 

Geolab Indústria Farmacêutica S/A 
Suspensão gotas 

50mg/mL 
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DE SAÚDE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento. 

 

Nisoflan® 
nimesulida 
 

FORMA FARMACÊUTICA E APRESENTAÇÃO: 

Suspensão gotas de 50mg/mL: Embalagem contendo 50 frascos gotejadores com 15mL. 

 
USO ORAL 

USO ADULTO E PEDIÁTRICO ACIMA DE 12 ANOS 

 
COMPOSIÇÃO 

Cada mL (20 gotas) da suspensão contém: 

nimesulida.................................................................................................................................................................................50mg 

Excipientes: carmelose sódica, celulose microcristalina, ácido cítrico, sacarina sódica, ciclamato de sódio, goma xantana, 

metilparabeno, propilparabeno, polissorbato 80, propilenoglicol, sorbitol, essência de pêssego e água purificada. 

 

1.  INDICAÇÕES  

Este medicamento é destinado ao tratamento de uma variedade de condições que requeiram atividade anti-inflamatória, 

analgésica e antipirética.  

  

2.  RESULTADOS DE EFICÁCIA  

Um estudo duplo-cego, multicêntrico foi realizado em 42 crianças internadas, idades entre 6 meses e 8 anos, que sofrem de 

infecções agudas do trato respiratório, com febre, para investigar a atividade antipirética da nimesulida. No início, os pacientes 

foram alocados aleatoriamente para receber ou suspensão nimesulida oral, 5mg/kg/dia divididos em 3 doses diárias, por cinco 

dias ou placebo. Ambos os grupos foram tratados simultaneamente com antibióticos: crianças menores de 5 anos de idade 

receberam 100mg de amoxicilina/kg/dia, os mais de 5 anos receberam a eritromicina 40-50mg/kg/dia. As medições de 

temperatura antes e durante as seis horas após a primeira dose da nimesulida mostrou uma diminuição média de um valor 

inicial de 38,89ºC para 37,28ºC às 6 horas. No grupo placebo, não foram observadas alterações significativas entre a avaliação 

inicial e o valor de 6 horas. A temperatura pela manhã 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 útil 

antes do início da terapia antibiótica.  

Um total de 40 crianças com pequenas lesões traumáticas dos tecidos moles foram aleatoriamente designadas para tratamento 

oral com nimesulida (50mg duas vezes ao dia) ou placebo por 5 dias numa investigação 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 ao que demonstrou para o 
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placebo. Além disso, a nimesulida foi bem tolerada pelos pacientes e não foi associada a problemas gastrointestinais. Estes 

achados sugerem que a nimesulida é uma terapia adequada para crianças com pequenas lesões traumáticas.  

Neste estudo clínico controlado foram observadas as atividades anti-inflamatórias e analgésicas da nimesulida e cetoprofeno 

administradas por via oral. Foram avaliados 71 pacientes pediátricos (com idades entre 7 a 14 anos) com distúrbios 

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 à droga, em comparação com 12 (33%) das 

crianças tratadas com cetoprofeno.  

O objetivo deste estudo foi avaliar e comparar a eficácia e tolerabilidade do ibuprofeno, paracetamol e nimesulida em crianças 

com infecções do trato respiratório. Noventa crianças foram incluídas no estudo. Os pacientes foram divididos em três grupos. 

O primeiro grupo foi tratado com paracetamol 10mg/kg três vezes por dia, o segundo grupo com ibuprofeno 10mg/kg três 

vezes por dia, e o terceiro grupo recebeu nimesulida 2,5mg/kg, duas vezes por dia durante 5 dias. Em duas horas após a 

administração, 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<0, 001). A atividade antipirética da 

nimesulida foi superior ao paracetamol e ibuprofeno. 

Neste estudo randomizado, a eficácia e a tolerabilidade da nimesulida foram comparadas com as do paracetamol. Foram 

incluídas 110 crianças (64 meninos, 46 meninas, com idade entre 3 a 6 anos) com a inflamação do trato respiratório superior e 

febre. Nimesulida suspensão (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. Três pacientes tratados com nimesulida e 6 pacientes tratados com paracetamol se retiraram do estudo, por de 

eventos adversos. A nimesulida foi tão eficaz como o paracetamol em reduzir a febre, dor local e desconforto geral em crianças 

com inflamação do trato respiratório superior.   

Referências bibliográficas:  

Lecomte J et al. 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 lesions in 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 al.  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.  CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 

Propriedades Farmacodinâmicas:  

A nimesulida (4'-nitro-2'-fenoximetanosulfonanilida) é um fármaco anti-inflamatório não-esteróide (AINE) que pertence à 

classe das sulfonanilidas com efeitos anti-inflamatório, antipirético e analgésico.   

A nimesulida possui atividade anti-inflamatória mais potente do que o ácido acetilsalicílico, a fenilbutazona e a indometacina; 

possui atividade antipirética tão eficaz quanto a do diclofenaco e da dipirona, e potencialmente superior à do acetaminofeno.  
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A nimesulida possui um modo de ação único e sua atividade anti-inflamatória envolve vários mecanismos. A nimesulida é um 

inibidor seletivo da enzima da síntese de prostaglandina, a cicloxigenase. In vitro e in vivo a nimesulida preferencialmente 

inibe a enzima COX-2, a qual é liberada durante a inflamação, com mínima atividade sobre a COX-1, a qual atua na 

manutenção da mucosa gástrica.   

Além disso, foi demonstrado que a nimesulida possui muitas outras propriedades bioquímicas que provavelmente são 

responsáveis pelas suas propriedades clínicas. Estas incluem: inibição da fosfodiesterase tipo IV, redução da formação do ânion 

superóxido (O2), “scavenging” do ácido hipoclorídrico, inibição de proteinases (elastase, colagenase), prevenção da inativação 

do inibidor da alfa-1-protease, inibição da liberação de histamina dos basófilos e mastócitos humanos e inibição da atividade 

da histamina.   

Dados pré-clínicos:  

Os dados pré-clínicos revelam que não há riscos especiais para humanos baseados nos estudos convencionais de segurança 

farmacológica, toxicidade de dose múltipla, genotoxicidade e potencial carcinogênico.  

Em estudos de toxicidade de dose múltipla, a nimesulida mostrou toxicidade gastrintestinal, renal e hepática.  

Em ratos, não foram encontrados sinais de potencial teratogênico ou embriotóxico com a nimesulida em estudos de 

embriotoxicidade com doses não-tóxicas maternas. Em coelhos, leve aumento da perda pós-implantação e leve aumento da 

incidência de dilatação do ventrículo cerebral e malformações esqueléticas foram observadas com níveis de dose 

marginalmente tóxicos em fêmeas. Entretanto, nenhuma relação dose-resposta entre o fármaco e tipos individuais de 

malformações foi observada.  

Foram relatados poucos casos clínicos de superdosagem intencional sem sinais de intoxicações. 

Propriedades Farmacocinéticas:  

A nimesulida é bem absorvida quando administrada via oral. Após uma única dose de 100mg de nimesulida, administrada a 

voluntários adultos saudáveis, um pico de concentração plasmática de 3 a 4mg/L é alcançado em adultos após 2 a 3 horas. 

AUC=20 – 35mg/L.h.  

Um pico de concentração plasmática de 2,86 a 6,5mg/L é alcançado após 1,22 a 2,75 horas. AUC= 14,65 a 54,09mg/L.h.  

Nenhuma diferença estatística significante tem sido encontrada entre estes números e aqueles vistos após a administração de 

100mg duas vezes ao dia por 7 dias. Mais de 97,5% se liga às proteínas plasmáticas.  

Os parâmetros farmacocinéticos descritos para crianças podem ser comparados com aqueles encontrados após a administração 

oral de nimesulida 100mg para adultos. Em crianças, os valores de Cmax (3,46mg/l ± 1,46) e tmax (1,93 h ± 0,83) foram 

similares aos valores correspondentes observados após a administração oral de 100mg dose única em adultos sadios Cmax=2,86 

a 6,50mg/l; tmax =1,22 a 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 o clearance plasmático total sistêmico foi maior (138,50mL/h/kg em crianças, 31,02 a 

106,16mL/h/kg). O volume de distribuição também foi ligeiramente superior em crianças (0,41 l/kg) do que em adultos (0,18 a 

0,39 l/kg). Valores maiores de CL/F (clearance do fármaco) e Vd/F (volume de distribuição do fármaco) em crianças podem ser 

causados por um valor maior de fu de nimesulida, como resultado da menor concentração plasmática de albumina em crianças 

do que em adultos. A meia-vida terminal (t1/2β) de nimesulida foi de 2,36 horas em crianças e 1,80 a 4,73 horas em adultos.  

A nimesulida é metabolizada no fígado e o seu metabólito principal, a hidroxinimesulida, também é farmacologicamente ativo. 

O intervalo para aparecimento deste metabólito na circulação é curto (cerca de 0,8 horas) mas a sua constante de formação não 

é alta e é consideravelmente menor que a constante de absorção da nimesulida. A hidroxinimesulida é o único metabólito 

encontrado no plasma, apresentando-se quase que completamente conjugado. A T1/2 é de 3,2 a 6 horas.  
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O grau de biotransformação da nimesulida em seu metabólito principal, isto é, o derivado parahidroxi (M1), o qual também é 

farmacologicamente ativo, em crianças é similar ao de adultos. Para M1, a Cmax (1,34 mg/l) e AUC (11,60mg/l.h) em crianças 

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 terminal (t1/2β) de 

M1 foi 4,18 horas em crianças 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 é 

excretada nas fezes após 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 após o metabolismo.  

O perfil cinético da nimesulida não teve alteração em idosos após doses agudas e repetidas.  

Na insuficiência renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min), os níveis de pico plasmáticos de nimesulida e seu 

principal metabólito não são maiores que dos voluntários sadios. A administração repetida não causou acúmulo. A nimesulida é 

contraindicada para pacientes com insuficiência hepática devido ao risco de acumulação.  

O tempo médio estimado para início da ação terapêutica após a administração de Nisoflan é de 15 minutos para alívio da dor. 

A resposta inicial para a febre acontece cerca de 1 a 2 horas após o uso do medicamento e dura aproximadamente 6 horas. 

 

4.  CONTRAINDICAÇÕES  

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes que tenham alergia à nimesulida   ou a qualquer outro componente 

do medicamento; histórico de reações de hipersensibilidade (exemplo: broncoespasmo, rinite, urticária e angioedema) ao ácido 

acetilsalicílico ou a outros anti-inflamatórios não esteroidais; histórico de reações hepáticas ao produto; pacientes com úlcera 

péptica em fase ativa, ulcerações recorrentes   ou com hemorragia no trato gastrintestinal; pacientes com distúrbios de 

coagulação graves; pacientes com insuficiência cardíaca grave; pacientes com  insuficiência renal e/ou hepática.   

Este medicamento é contraindicado para menores de 12 anos.   

  

5.  ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES  

As drogas anti-inflamatórias não esteroidais podem mascarar a febre relacionada a uma infecção bacteriana subjacente.   

O tratamento deve ser revisto a intervalos regulares e descontinuado se nenhum benefício for observado.  

Durante a terapia com nimesulida, os pacientes devem ser advertidos para se abster de outros analgésicos. O uso concomitante 

de outros anti-inflamatórios não-esteroidais durante a terapia com nimesulida não é recomendado.   

A administração concomitante com drogas hepatotóxicas conhecidas e abuso de álcool, devem ser evitados durante o 

tratamento com nimesulida, uma vez que podem aumentar o risco de reações hepáticas.  

Populações especiais   

Uso em pacientes com distúrbios hepáticos  

Raramente Nisoflan tem sido associado com reações hepáticas sérias, incluindo casos fatais muito raros.  

Pacientes que apresentaram sintomas compatíveis com dano hepático durante o tratamento com nimesulida (por exemplo, 

anorexia, náusea, vômitos, dor abdominal, fadiga, urina escura ou icterícia) devem ser cuidadosamente monitorados.   

Pacientes que apresentaram testes de função hepática anormais devem descontinuar o tratamento. Estes pacientes não devem 

reiniciar o tratamento com a nimesulida. Reações adversas hepáticas relacionadas à droga foram relatadas após períodos de 

tratamento inferiores a um mês. Dano hepático, reversível na maioria dos casos, foi verificado após curta exposição ao 

medicamento.   
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Uso em pacientes com distúrbios de coagulação  

Como AINEs podem interferir na agregação plaquetária, estes devem ser utilizados com cautela em pacientes com diátese 

hemorrágica, hemorragia intracraniana e alterações da coagulação, como por exemplo, hemofilia e predisposição a 

sangramento. Contudo, Nisoflan não é um substituto do ácido acetilsalicílico para profilaxia cardiovascular.  

Uso em pacientes com distúrbios gastrintestinais  

Em raras situações, nas quais ulcerações ou sangramentos gastrintestinais ocorrem em pacientes tratados com nimesulida, o 

medicamento deve ser suspenso. Assim como com AINEs, sangramento gastrintestinal ou ulceração/perfuração podem ocorrer 

a qualquer tempo durante o tratamento, com ou sem sintomas de advertência ou história prévia de eventos gastrintestinais. 

Caso ocorra sangramento gastrintestinal ou ulceração, o tratamento deverá ser descontinuado.  

A nimesulida deverá ser utilizada com precaução em pacientes com distúrbios gastrintestinais, incluindo histórico de úlcera 

péptica, de hemorragia gastrintestinal, colite ulcerativa ou doença de Crohn.  

Uso em pacientes com insuficiência renal ou cardíaca  

Em pacientes com insuficiência renal ou cardíaca, cuidado é requerido, pois o uso de AINEs pode resultar em deterioração da 

função renal. A avaliação da função renal deve ser feita antes do início da terapia e depois regularmente. No caso de 

deterioração, o tratamento deve ser descontinuado.  

Como os outros anti-inflamatórios não-esteroidais, a nimesulida deve ser usada com cuidado em pacientes com insuficiência 

cardíaca congestiva, hipertensão, prejuízo da função renal ou depleção do volume extracelular, que são altamente suscetíveis a 

uma redução no fluxo sanguíneo renal.   

Por ser a eliminação do fármaco predominantemente renal, o produto deve ser administrado com cuidado em pacientes com 

prejuízo da função hepática ou renal.  

Em pacientes com clearance de creatinina de 30-80ml/min, não há necessidade de ajuste de dose. Em caso de disfunção renal 

grave o medicamento é contraindicado.  

Uso em idosos  

Pacientes idosos são particularmente sensíveis às reações adversas dos AINEs, incluindo hemorragia e perfuração 

gastrintestinal, dano das funções renal, cardíaca e hepática. Pacientes com mais de 65 anos podem ser tratados com a menor 

dose efetiva, 100mg duas vezes ao dia. Não existem estudos que avaliem comparativamente a farmacocinética da nimesulida 

em idosos e indivíduos jovens.  

O uso prolongado de AINEs em idosos não é recomendado. Se a terapia prolongada for necessária os pacientes devem ser 

regularmente monitorados. Só febre, isoladamente, não é indicação para uso de Nisoflan.   

Uso em crianças e adolescentes  

A nimesulida não deve ser utilizada por crianças menores de 12 anos. 

Com relação ao uso da nimesulida em crianças, foram relatadas algumas reações graves, incluindo raros casos compatíveis 

com Síndrome de Reye.  

Adolescentes não devem ser tratados com medicamentos que contenham nimesulida caso estejam presentes sintomas de 

infecção viral, pois a nimesulida pode estar associada com a Síndrome de Reye em alguns pacientes.  

Uso em pacientes com distúrbios oculares  

Em pacientes com história de perturbações oculares devido a outros AINEs, o tratamento deve ser suspenso e realizado exames 

oftalmológicos caso ocorram distúrbios visuais 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 precipitação de broncoespasmo não pode ser 

inteiramente excluída.   

Alterações na capacidade de dirigir veículos e operar máquinas:  

Nisoflan tem pouco ou nenhum efeito sobre a habilidade de dirigir ou operar máquinas.  

Gravidez e lactação:  

Não há nenhum dado adequado de uso do medicamento em mulheres grávidas. Dessa forma, o risco potencial em humanos é 

desconhecido, portanto, para a prescrição de Nisoflan deve ser avaliado os benefícios previstos para a mãe, contra os possíveis 

riscos para o embrião ou feto.  

O uso de Nisoflan não é recomendado em mulheres tentando engravidar. Em mulheres que têm dificuldades para engravidar 

ou que estão sob investigação de infertilidade, a retirada do medicamento deve ser considerada.  

Não está estabelecido se a nimesulida é excretada no leite humano. Nisoflan é contraindicado durante a amamentação.  

Categoria de risco na gravidez: C.  

Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do cirurgião-dentista.  

 

6.  INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS  

Nisoflan não deve ser administrado concomitantemente com drogas potencialmente hepatotóxicas. Deve-se ter cuidado com 

pacientes que apresentem anormalidades hepáticas, particularmente se houver intenção de administrar nimesulida em 

combinação com outras drogas potencialmente hepatotóxicas.   

Durante o tratamento com Nisoflan os pacientes devem evitar usar outros anti-inflamatórios não esteroidais, pois há risco de 

somação de efeitos, incluindo efeitos adversos.   

Medicamento-medicamento:  

Gravidade: Maior  

Efeito da interação: É necessário cautela se Nisoflan for utilizado antes ou após 24 horas de tratamento com metotrexato, 

pois o nível sérico do metotrexato pode aumentar, aumentando sua toxicidade, risco de leucopenia, trombocitopenia, anemia, 

nefrotoxicidade, ulceração de mucosa.  

Medicamento: metotrexato. 

Efeito da interação:  Toxicidade pelo pemetrexede. Risco mielossupressão, nefrotoxicidade e toxicidade gastrointestinal.  

Medicamento: pemetrexede.  

Efeito da interação: 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 

sódio, pentoxifilina, prasugrel, proteína C, reviparina, rivaroxabana , ticlopidina, tinzaparina, venlafaxina, vilazodona, 

vortioxetina, zimeldina.  

Efeito da interação: Aumento do risco de sangramento gastrointestinal.  

Medicamento:  Abciximab, argatrobana, bivalirrudina, cilostazol, dipiridamol, fondaparinux, lepirudina, tirofiban.  

Efeito da interação: Aumento do risco de nefrotoxicidade da ciclosporina.   

Medicamentos: ciclosporina,  

Efeito da interação: Lesões gastrointestinais severas.  

Medicamentos: beta glucanas.  
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Efeito da interação: Aumento do risco de ocorrência de eventos gastrointestinais (ex: hemorragia intestinal, anorexia, 

náuseas, diarreia).  

Medicamentos: gossipol   

Efeito da interação:  Potencialização dos efeitos dos anti-inflamatórios (ex: aumento do risco de sangramento, alterações 

renais e alterações gástricas). 

Medicamentos: extrato de Feverfew.  

Efeito da interação: Aumento da exposição ao pralatrexato.  

Medicamentos: pralatrexato  

Efeito da interação: Falência renal aguda.  

Medicamentos: tacrolimus  

Gravidade: Moderada  

Efeito da interação: Devido aos efeitos nas prostaglandinas renais, os inibidores da prostaglandina sintetase, como Nisoflan, 

devem aumentar a nefrotoxicidade das ciclosporinas.   

Medicamento: ciclosporina.  

Efeito da interação: A nimesulida pode diminuir os efeitos diuréticos e anti-hipertensivos.   

Medicamento: furosemida, azosemida, bemetizida, bendroflumetiazida, benzotiazida, bumetanida, butiazida, clorotiazida, 

clortalidona, clopamida, ciclopentiazida, ácido etacrínico, hidroclorotiazida, hidroflumetiazida, indapamida, meticlotiazida, 

metolazona, piretanida, politiazida, torsemida, triclormetiazida, xipamida.  

Efeito da interação: Diminuição do efeito anti-hipertensivo. 

Medicamentos: acebutalol, alacepril, alprenolol, 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, levobunolol, 

lisinopril, mepindolol, metipranolol, metoprolol, moexipril, nadolol, nebivolol, nipradilol, oxprenolol, penbutolol, pentopril , 

perindopril, pindolol, propranolol, quinapril, ramipril, sotalol, espirapril, talinolol, temocapril, tertatolol, timolol , trandolapril, 

zofenopril.  

Efeito da interação: Aumento do risco de hipoglicemia.  

Medicamentos: acetohexamida, clorpropamida,glicazida, glimepirida, glipizida, gliquidona, gliburida , nateglinida, 

tolazamida, tolbutamida. 

Efeito da interação: Diminuição do efeito diurético, risco de hipercalemia ou possível nefrotoxicidade.  

Medicamentos: amilorida, canrenoato, espironolactona, triamtereno,   

Efeito da interação: Diminuição do efeito anti-hipertensivo e aumento de risco de lesão renal.   

Medicamentos: irbesartana, losartana, olmesartana medoxomil, tasosartana, telmisartana, valsartana. 

Efeito da interação: Aumento do risco de sangramento.  

Medicamentos: acenocumarol, anisindiona, desvenlafaxina, dicumarol, fenindiona, fenprocumona, varfarina.  

Efeito da interação:  Aumento do risco de sangramento gastrointestinal e diminuição de efeito anti-hipertensivo.  

Medicamento: diltiazem, felodipina, flunarizina, gallopamil, isradipina,lacidipina, lidoflazina, manidipina, nicardipina, 

nifedipina, nilvadipina, nimodipina, nisoldipina, nitrendipina, pranidipina, verapamil.    

Efeito da interação: Aumento do risco de convulsão.  

Medicamentos: levofloxacino, norfloxacino, ofloxacino.   

Efeito da interação: Toxicidade por lítio (fraqueza, tremor, sede excessiva, confusão).  
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Medicamentos: lítio.  

Efeito da interação: Diminuição do efeito do L-metilfolato.  

Medicamentos: L-metilfolato. 

Medicamento-alimento  

A ingestão de alimentos não interfere na absorção e biodisponibilidade da droga. O efeito dos alimentos na absorção da 

nimesulida é mínimo. 

Recomenda-se tomar Nisoflan após as refeições. Não se aconselha a ingestão de alimentos que provoquem irritação gástrica 

(tais como abacaxi, laranja, limão, café e etc.) durante o tratamento com Nisoflan.  

Medicamento-substância química  

Não se aconselha a ingestão de bebidas alcoólicas durante o tratamento.  

Interações Medicamento exame – laboratorial  

Gravidade: Menor  

Teste de Sangue Oculto nas Fezes   

Efeito da interação: resultado falso positivo 

 

7.  CUIDADOS DE 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 fabricação. 

Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem.  

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

Características físicas e organolépticas: 

Nisoflan apresenta-se na forma de suspensão homogênea, coloração amarelada, odor de pêssego e isento de partículas 

estranhas.  

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.  

 
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANÇAS. 

  
8.  POSOLOGIA E MODO DE USAR  

Aconselha-se administrar Nisoflan após as refeições. Recomenda-se que Nisoflan, assim como todos os anti-inflamatórios 

não-esteroidais, seja utilizado na sua menor dose efetiva possível e pelo menor período de tempo adequado ao tratamento 

planejado. 

Uso para adultos e crianças 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 água com açúcar. 

Cada 1mL do produto contém 20 gotas.   

Populações especiais  

Uso em pacientes com insuficiência renal  

Tem sido demonstrado que a nimesulida tem o mesmo perfil cinético em voluntários sadios e em pacientes com insuficiência 

renal moderada (clearance de creatinina de 30 a 80mL/min). Nestes pacientes não há necessidade de ajuste de dose. Em casos 

de insuficiência renal grave o medicamento é contraindicado.  

Uso em pacientes com insuficiência hepática:   
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O uso de nimesulida é contraindicado em pacientes com insuficiência hepática.  

A segurança e eficácia de Nisoflan somente são garantidas na administração por via oral. Os riscos de uso por via de 

administração não-recomendada são: a não-obtenção do efeito desejado e ocorrência de reações desagradáveis.   

Dosagem máxima diária limitada a 80 gotas.  

Agite antes de usar. 

 

9.  REAÇÕES ADVERSAS  

Os efeitos adversos podem ser reduzidos utilizando-se a menor dose eficaz durante o menor período possível.  

Pacientes tratados com anti-inflamatórios não-esteroidais durante longo período de tempo devem ficar sob supervisão médica 

regular para monitoramento dos efeitos adversos.   

Reação muito comum (> 1/10): diarréia, náusea e vômito.  

Reação incomum (> 1/1.000 e < 1/100): prurido, rash e sudorese aumentada; constipação, flatulência e gastrite; tonturas e 

vertigens; hipertensão; edema.  

Reação rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): eritema e dermatite; ansiedade, nervosismo e pesadelo; visão borrada; hemorragia, 

flutuação da pressão sanguínea e fogachos; disúria, hematúria e retenção urinária; anemia e eosinofilia; hipersensibilidade; 

hipercalemia; mal-estar e astenia.  

Reação muito rara (< 1/10.000):  urticária, edema angioneurótico, edema facial, eritema multiforme e casos isolados de 

síndrome de Stevens-Johnson e necrólise epidérmica tóxica; dor abdominal, dispepsia, estomatite, melena, úlceras pépticas e 

perfuração ou hemorragia gastrintestinal que podem ser graves; cefaléia, sonolência e casos isolados de encefalopatia 

(síndrome de  Reye); outros distúrbios visuais e vertigem; falência renal, oligúria e nefrite intersticial; casos isolados de 

púrpura, pancitopenia e trombocitopenia; anafilaxia; casos isolados de hipotermia. 

A literatura cita ainda as seguintes reações adversas, sem frequências conhecidas: Hepatobiliar: alterações dos parâmetros 

hepáticos (transaminases), geralmente transitórias e reversíveis; casos isolados de hepatite aguda, falência hepática fulminante 

(algumas fatalidades foram relatadas), icterícia e colestase.  

Respiratórios: casos isolados de reações anafiláticas como dispnéia, asma e broncoespasmo, principalmente em pacientes com 

histórico de alergia ao ácido acetilsalicílico e a outros AINEs.   

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificações em Vigilância Sanitária - NOTIVISA, disponível em 

www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilância Sanitária Estadual ou Municipal.   

  

10.  SUPERDOSE  

Poucos casos de superdose intencional foram relatados e sem sinais de intoxicação.  

Os sintomas após superdoses agudas com anti-inflamatórios não-esteroidais são usualmente limitados à letargia, sonolência, 

náusea, vômito, dor epigástrica, alteração visual e tontura, que são geralmente reversíveis com tratamento de suporte. 

Sangramento gastrintestinal pode ocorrer. Hipertensão arterial, insuficiência renal aguda, depressão respiratória e coma podem 

ocorrer, mas são eventos raros. Reações anafilactóides foram relatadas com ingestão terapêutica de AINEs e podem ocorrer 

após uma superdose.  

Os pacientes devem ter tratamento sintomático (lavagem gástrica, investigação e restauração do balanço hidroeletrolítico) e de 

suporte após superdose de AINEs. Não há antídotos específicos. Não há informação disponível em relação à remoção da 

nimesulida por hemodiálise, mas baseado no seu elevado grau de ligação com proteínas plasmáticas (mais de 97,5%), a diálise 

não é provavelmente útil na superdose. A emese e/ou carvão ativado (60 a 100g em adultos) e/ou catártico osmótico podem 
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serindicados em pacientes observados no período de 4 horas da ingestão com sintomas ou após uma superdose maior. Diurese 

forçada, alcalinização da urina, hemodiálise ou hemoperfusão não podem ser úteis devido à elevada ligação com proteínas. As 

funções renais e hepáticas devem ser monitoradas.   

Em caso de intoxicação ligue para 0800 722 6001, se você precisar de mais orientações sobre como proceder. 

 
 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA 

 

Registro M.S. nº 1.5423.0013 

Farm. Resp.: Ronan Juliano Pires Faleiro - CRF-GO n° 3772  

Geolab Indústria Farmacêutica S/A 

CNPJ: 03.485.572/0001-04 

VP. 1B QD.08-B MÓDULOS 01 A 08 - DAIA - ANÁPOLIS – GO 

www.geolab.com.br 

Indústria Brasileira 

SAC: 0800 701 6080 

 

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrão aprovada pela Anvisa em 27/06/2014.  
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Anexo B 

Histórico de Alteração para a Bula 

 

 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/Notificação que altera a bula Dados das alterações de bulas 
Data do 

expediente 
Número 

expediente 
Assunto 

Data do 
expediente 

Número 
expediente 

Assunto 
Data da 

Aprovação 
Itens de bula 

Versões 
(VP/VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

27/08/2014 0713793/14-1 

 
10457 - 

SIMILAR - 
Inclusão 
Inicial de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

 

27/08/2014 0713793/14-1 

 
10457 - 

SIMILAR - 
Inclusão 
Inicial de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

 

27/08/2014 Versão Inicial VPS 

50 MG/ML 
SUSP OR CT 

FR PLAS OPC 
GOT X 15 ML 

02/10/2015 0877481/15-1 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

02/10/2015 0877481/15-1 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

02/10/2015 

Composição: 
adequação 

equivalência 
gotas 

VPS 

50 MG/ML 
SUSP OR CT 

FR PLAS OPC 
GOT X 15 ML 

27/09/2017 2027449/17-1 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

27/09/2017 2027449/17-1 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

27/09/2017 
8. Posologia e 
modo de usar 

VPS 

50 MG/ML 
SUSP OR CT 

FR PLAS OPC 
GOT X 15 ML 

Página 100/119

1705



V.04_11/2021 

28/06/2018 --- 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

28/06/2018 ---- 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

28/06/2021 Dizeres Legais VPS 

50 MG/ML 
SUSP OR CT 

FR PLAS OPC 
GOT X 15 ML 

23/11/2021 --- 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

23/11/2021 --- 

10450 
SIMILAR - 

Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– RDC 60/12 

23/11/2021 Apresentação VPS 

50 MG/ML 
SUSP OR CX 
50 FR PLAS 

OPC GOT X 15 
ML 
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Modelo de Bula para o Profissional da Saúde 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
nistatina 

Creme 
 

25.000UI/g 
 

                                                       
 

Laboratório Greenpharma Química e 
Farmacêutica Ltda

ITEM 0037
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAÚDE 

Esta bula é continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento 
 
 
nistatina 
Medicamento genérico Lei nº: 9.787, de 1.999 
 
 Creme vaginal  

 

IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
 
APRESENTAÇÃO 
Nistatina creme vaginal (100.000 UI/4 g) é apresentado em bisnagas com 60 g acompanhado de aplicador intravaginal. 

 
USO ADULTO 

USO INTRAVAGINAL   
 
Composição: 
Cada 1 g do creme vaginal contém: 
nistatina..................................................................................................... ....................................25.000 UI 
excipientes q.s.p............................................................................................................................1g 

excipientes: cera emulsificante, essência de alfazema, metilparabeno, polissorbato, propilenoglicol, propilparabeno e água purificada. 

Cada 4 g (1 aplicador) do creme vaginal contém nistatina 100.000UI. 
 
INFORMAÇÕES TÉCNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAÚDE 

 
1. INDICAÇÕES 
Nistatina creme vaginal é indicado para o tratamento de candidíase vaginal (monilíase). 
 
2. RESULTADOS DE EFICÁCIA 
A nistatina tem ação fungistática 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 repetição com níveis crescentes de nistatina, a Candida albicans não desenvolve resistência à nistatina. Geralmente 
não se desenvolve resistência à nistatina durante o tratamento. 
 
Masterton 1975 comparou clotrimazol à nistatina no tratamento da candidíase vaginal. Duzentas e duas mulheres foram incluídas 
no estudo, 102 receberam clotrimazol e 100, nistatina. Na revisão de quatro semanas 74% das mulheres tratadas com nistatina 
apresentavam cura micológica (p<0,01 em relação ao basal). Os dois medicamentos levaram à melhora estatisticamente significativa 
dos sinais e sintomas de vaginite e vulvite. 
 
Wet 1999 foi um ensaio clínico randomizado e controlado que comparou mupirocina 2% com nistatina 100.000UI/g no tratamento 
de candidíase perianal em crianças de um mês a quatro anos de idade (média: 12 meses). Adicionalmente comparou-se a 
sensibilidade de amostras de Candida albicans a seis antifúngicos comuns na prática clínica (nistatina, cetoconazol, anfotericina B, 
econazol, miconazol e 5-fluorocitosina). Incluíram-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 isoladas demonstraram sensibilidade in vitro à nistatina. 
 
3. CARACTERÍSTICAS FARMACOLÓGICAS 
 
Descrição 
A nistatina é um antibiótico antifúngico poliênico, obtido a partir do Streptomyces noursei. 
 
Propriedades farmacodinâmicas  
O mecanismo de ação da nistatina consiste na ligação aos esteroides existentes na membrana celular dos fungos susceptíveis, com 
resultante alteração na permeabilidade da membrana celular e consequente extravasamento do conteúdo citoplasmático. A nistatina não 
atua contra bactérias, protozoários ou vírus. 
 
Propriedades farmacocinéticas 
Nistatina não é absorvido através da pele e das mucosas íntegras. 
 

4. CONTRAINDICAÇÕES 
Nistatina creme vaginal é contraindicado para pacientes com história de hipersensibilidade à nistatina ou a qualquer um dos componentes 
da fórmula. 
 
5. ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES. 
Nistatina creme vaginal não deve ser usado para tratamento sistêmico, oral ou tópico, nem contra infecções oftálmicas. 
Este medicamento contém propilenoglicol e pode causar reações alérgicas cutâneas. 
Caso ocorra irritação ou hipersensibilidade a nistatina, o tratamento deve ser suspenso. Recomenda-se a utilização de esfregaço com 
KOH, culturas ou outros meios para confirmar o diagnóstico de candidíase vaginal e para descartar infecções causadas por outros 
patógenos. No caso de ausência de resposta ao tratamento, os testes acima devem ser repetidos. 
 
Uso geriátrico 
Não há recomendações especiais para pacientes idosos. 
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Teratogenicidade, Mutagenicidade e Reprodução 
Não se realizaram estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogênico da nistatina, nem estudos para determinar 
seus efeitos mutagênicos ou seus efeitos na fertilidade em animais machos e fêmeas. 

 
Gravidez 
Categoria de risco na gravidez: C 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica. 
Não se realizaram estudos de reprodução animal com nistatina. Não é conhecido se seus preparados podem causar dano fetal quando 
utilizados por mulheres grávidas ou se podem afetar a capacidade reprodutiva. 
Nistatina creme vaginal só deve ser prescrito pelo médico, que estabelecerá se os benefícios para a mãe justificam o risco potencial para 
o feto. 
Durante a gestação deve-se ter precaução no sentido de evitar pressão excessiva do aplicador contra o 
colo uterino. 
 
Lactantes 
Não é conhecido se a nistatina é excretada no leite humano. Deve-se ter cautela na prescrição de nistatina a lactantes. 

 
Precauções higiênicas 
A fim de afastar a possibilidade de reinfecção, as pacientes devem ser orientadas a realizar rigorosa higiene pessoal. As mãos devem ser 
cuidadosamente lavadas antes de aplicar o medicamento. 
Além das medidas higiênicas habituais, as seguintes precauções são de grande importância para prevenir 
reinfecção: 1) Após cada micção, a vulva deve ser enxuta sem friccionar o papel higiênico. 2) A fim de evitar uma possível propagação 
de germes do reto ao trato genital após defecação, cuidar que o material possivelmente infectado não entre em contato com a genitália. 3) 
Tolhas e lençóis, assim como a roupa íntima, devem ser mudados diariamente e lavados com detergente. 4) Enquanto persistir a infecção, 
existe a possibilidade de propagação a outras pessoas. 

 
6. INTERAÇÕES MEDICAMENTOSAS 
A interação com outros medicamentos é desconhecida. 
 
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO 
Nistatina deve ser conservado em temperatura ambiente (15 à 30ºC). Proteger da luz e umidade. Para melhor conservação, o tubo deve 
ser armazenado no cartucho com a tampa para baixo. 
 
Este medicamento tem prazo de validade 24 meses à partir da data de fabricação. 
 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. 
 
Nistatina creme vaginal possui uma coloração amarela e é suave ao tato. 
 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
 
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Uso intravaginal Nistatina creme vaginal não deve ser usado para tratamento oral, tópico ou de infecções oftálmicas. 
 
Modo de usar: 
 

 
1. Após remoção 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 o êmbolo do aplicador até o final do curso e em seguida apertar delicadamente a base da bisnaga de maneira a forçar a entrada 
do creme no aplicador, preenchendo todo espaço esvazio do mesmo, com cuidado para que o creme não extravase do êmbolo. 
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 êmbolo com o dedo indicador até o final de seu curso, depositando assim todo o creme na vagina. 
6. Após a aplicação, o aplicador deve ser lavado cuidadosamente com água corrente morna, não havendo a necessidade de ser 
esterilizado. Para limpeza do aplicador, não use água fervendo.  
Durante a gestação deve-se ter precaução no sentido de evitar pressão excessiva do aplicador contra o colo uterino. 
 
Posologia 
Geralmente uma aplicação diária (um aplicador cheio) por via intravaginal durante 14 dias consecutivos é suficiente. Em casos mais 
graves poderá haver necessidade de quantidades maiores (dois aplicadores cheios), dependendo da duração do tratamento e da resposta 
clínica e laboratorial. As aplicações não deverão ser interrompidas durante o período menstrual. Nas afecções recidivantes, nos casos de 
suspeita de foco de candidíase nas porções terminais do aparelho digestivo, recomenda-se o uso associado de nistatina de uso oral, para 
evitar recidivas. 
 
9. REAÇÕES ADVERSAS 
Geralmente. a nistatina é bem tolerada mesmo em terapia prolongada. Há relatos de casos de irritação e sensibilidade (incluindo sensação 
de queimação e prurido). 
 
Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponível no portal da Anvisa. 
 
10. SUPERDOSE 
Não há informações conhecidas a respeito de superdosagem. 
Em caso de intoxicação, ligue para 0800 722 6001 se você precisar de mais orientações. 
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Venda sob prescrição médica 
 
DIZERES LEGAIS 
 
Registro MS – 1.2019.0122 

 
GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA  LTDA 
VPR - 3, Quadra: 2-A, Módulos: 32/35   

CEP: 75132-015 

DAIA – Anápolis, GO 

CNPJ: 33.408.105/0001-33 
INDÚSTRIA BRASILEIRA 

 
Farm. Resp.: Eduardo Gonçalves 
CRF-GO 2.250 

 
SAC 0800 646 2288 
Serviço de Atendimento ao Consumidor 
 
www.greenpharma.com.br 
 
greenpharma@greenpharma.com.br 
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Histórico de Alteração para Bula 
 

 
Dados da submissão eletrônica 

 
Dados da petição/notificação que altera bula 

 
Dados das alterações de bulas 

Data do 
expediente 

Nº do 
expediente 

Assunto Data do 
expediente 

Nº do 
expediente 

Assunto Data de 
aprovação 

Itens de Bula Versões 
(VP / VPS) 

Apresentações 
relacionadas 

19/04/2021 
Gerado no 

momento do 
peticionamento 

10452 - 
GENÉRICO - 
Notificação de 
Alteração de 

Texto de Bula 
– publicação 
no Bulário 
RDC 60/12 

19/04/2021 

Gerado no 
momento do 

peticionamento 
 

10452 - 
GENÉRICO - 
Notificação de 

Alteração de Texto 
de Bula – 

publicação no 
Bulário RDC 

60/12 

19/04/2021 

 
Atualização de 
Texto de Bula 
conforme bula 

padrão publicada 
no bulário. 

Item 9. Reações 
Adversas. 

 
 

VP / VPS 
25.000UI/G CR 

VAG CT BG AL X 
60 G C/ APLC 

j 
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MACRODANTINA® 

(nitrofurantoína) 

 
Cosmed Indústria de Cosméticos e Medicamentos S.A. 

 

Cápsula dura 

100mg

ITEM 0038
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Macrodantina® – Cápsula dura - Bula para o paciente  1 
 

I - IDENTIFICAÇÃO DO MEDICAMENTO 
 
Macrodantina® 
nitrofurantoína 
 
APRESENTAÇÕES 
Cápsula dura. 
Embalagens contendo 28, 40 ou 144 cápsulas duras. 
 
VIA DE ADMINISTRAÇÃO: ORAL 
 
USO ADULTO 
 
COMPOSIÇÃO 
Cada cápsula dura contém: 
nitrofurantoína..................................................................................................................................... 100mg 
excipientes  q.s.p..................................................................................................................... 1 cápsula dura 
(amido, talco e lactose monoidratada). 
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Macrodantina® – Cápsula dura - Bula para o paciente  2 
 

II - INFORMAÇÕES AO PACIENTE: 
 
1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO É INDICADO? 
Macrodantina® é um agente antibacteriano indicado no tratamento de infecções urinárias agudas e 
crônicas, tais como cistites, pielites, pielocistites e pielonefrites causadas por bactérias sensíveis à 
nitrofurantoína. 
  
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA? 
A nitrofurantoína inibe processos bacterianos vitais, tais como síntese de proteínas e da parede celular, o 
que resulta em morte das bactérias. 
O tempo médio estimado para início de ação é de algumas horas. 
 
3. QUANDO NÃO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
Não utilizar Macrodantina® se você já teve qualquer alergia ou alguma reação incomum a qualquer 
um dos componentes da fórmula do produto. 
Você não deve utilizar Macrodantina® se apresentar anúria (ausência da formação de urina), oligúria 
(diminuição da frequência urinária) ou comprometimento renal importante, se estiver nas últimas semanas 
de gravidez (38-42 semanas), se já apresentou alergia à nitrofurantoína ou a qualquer componente da 
formulação ou se já apresentou problemas no fígado associados à nitrofurantoína. Este medicamento 
também não deve ser utilizado em crianças com menos de um mês. 
Este medicamento é contraindicado para pacientes com insuficiência renal moderada. 
 
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A nitrofurantoína é altamente solúvel na urina e lhe confere uma coloração amarelada. 
Não foram realizados estudos adequados e bem controlados em mulheres grávidas. Assim, como a 
segurança da nitrofurantoína na gravidez e lactação não foi estabelecida, o seu emprego nestas condições 
exige avaliação criteriosa dos riscos e benefícios. 
 
Informe ao seu médico a ocorrência de gravidez na vigência do tratamento ou após seu término. 
Informe ao médico se está amamentando. 
 
Este medicamento não deve ser utilizado por mulheres grávidas sem orientação médica ou do 
cirurgião-dentista. 
 
Uso em idosos: devido à maior frequência de problemas renais, cardíacos e hepáticos em indivíduos 
idosos, Macrodantina® deve ser administrado com cautela nessa faixa etária e exames para avaliação da 
função renal devem ser realizados periodicamente. 
 
Eventos adversos pulmonares agudos e crônicos foram observados em pacientes tratados com a 
nitrofurantoína por mais de seis meses. Informe ao seu médico a ocorrência de falta de ar ou tosse durante 
o tratamento. 
Casos de anemia, acometimento dos nervos (neuropatia) e eventos adversos no fígado já foram relatados 
em pacientes fazendo uso de Macrodantina®. Informe ao seu médico a ocorrência de cansaço, dores nas 
pernas ou se sua pele se tornar amarelada durante o tratamento. 
 
Interações medicamentosas 
Antiácidos contendo trissilicato de magnésio, quando administrados concomitantemente com a 
nitrofurantoína, reduzem sua absorção. 
A probenecida e a sulfimpirazona podem inibir a excreção renal de nitrofurantoína, o que pode resultar 
em aumento das concentrações sanguíneas e redução das concentrações urinárias de nitrofurantoína. 
A nitrofurantoína interage com magnésio trissilicato, probenecida, sulfimpirazona, ácido nalidíxico, 
norfloxacino, ácido oxolínico. Atenção especial para a possível diminuição de eficácia contraceptiva 
quando a nitrofurantoína for utilizada com os contraceptivos orais. Usuárias sob tratamento com 
contraceptivos orais devem utilizar temporária e adicionalmente um método contraceptivo de barreira ou 
escolher um outro método contraceptivo. 
 
Interações com exames laboratoriais: a presença de nitrofurantoína na urina pode resultar em reação 
falso-positiva para a presença de glicose na urina. 
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Macrodantina® – Cápsula dura - Bula para o paciente  3 
 

 
Informe ao seu médico ou cirurgião-dentista se você está fazendo uso de algum outro medicamento. 
Não use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saúde. 
  
5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? 
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz. 
Número de lote e datas de fabricação e validade: vide embalagem. 
Não use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. 
Macrodantina® apresenta-se como cápsula dura de gelatina com corpo e tampa de cor mostarda, contendo 
pó de cor amarelo, apresentando cristais e grânulos de coloração amarelo mais intenso e livre de 
partículas estranhas. 
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e você 
observe alguma mudança no aspecto, consulte o farmacêutico para saber se poderá utilizá-lo. 
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crianças. 
 
6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO? 
A ingestão de Macrodantina® acompanhada de alimentação reduz a frequência de eventos adversos 
gastrintestinais. 
Tomar 1 cápsula dura de 100mg de 6 em 6 horas, durante 7 a 10 dias. 
Se for necessário usar o medicamento por longo prazo, uma redução da dose deverá ser considerada: 1 
cápsula dura de 100mg na hora de se deitar. 
Observação: o tratamento deverá ser continuado, no mínimo, por mais três dias após a urina tornar-se 
estéril. Caso a infecção persista, será necessária a reavaliação do caso. 
Siga a orientação de seu médico, respeitando sempre os horários, as doses e a duração do 
tratamento. Não interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico. 
Este medicamento não 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 o horário estiver próximo ao que 
seria a dose seguinte, pule a dose perdida e siga o horário das outras doses normalmente. Não dobre a 
dose para compensar a dose omitida. 
Em caso de dúvidas, procure orientação do farmacêutico ou de seu médico, ou cirurgião-dentista. 
 
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? 
Junto com os efeitos necessários para seu tratamento, os medicamentos podem causar reações não 
desejadas. Apesar de nem todas estas reações adversas ocorrerem, informe ao seu médico caso alguma 
delas ocorra. 
Os eventos adversos da Macrodantina® são apresentados em ordem de frequência decrescente a seguir: 
Reações comuns (ocorrem entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): dor de cabeça, 
náuseas, vômitos, diarreia, dor no estômago, perda do apetite e pneumonia. 
Reações incomuns (ocorrem entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): neuropatia 
(acometimento dos nervos), anemia, diminuição das contagens de glóbulos brancos e flatulência (excesso 
de gases). 
Reações raras (ocorrem entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): elevação da 
pressão intracraniana, formigamentos, fibrose pulmonar, morte das células hepáticas, icterícia (pele e 
mucosas amareladas), alergia na pele, coceira, urticária, síndrome semelhante ao lúpus eritematoso, 
vermelhidão na pele, reação anafilática (reação alérgica muito grave), reações alérgicas, anemia, 
constipação, perda de cabelo, sonolência, tontura, febre com calafrio, fraqueza, depressão, inflamação do 
nervo óptico e psicoses. 
Outros eventos adversos já relatados com o uso da Macrodantina®: elevação das concentrações 
plasmáticas de enzimas hepáticas (ALT e AST), redução das concentrações de hemoglobina, elevação das 
concentrações plasmáticas de fósforo e aumento das contagens de eosinófilos. 
Informe ao seu médico, cirurgião-dentista ou farmacêutico o aparecimento de reações indesejáveis 
pelo uso do medicamento. Informe também à empresa através do seu serviço de atendimento. 
 
9. O QUE FAZER SE ALGUÉM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA 
DESTE MEDICAMENTO? 
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Incidentes ocasionais com superdose aguda de Macrodantina® não resultaram em sintomas específicos 
além de vômitos. Não há antídotos específicos, mas uma alta ingestão de líquidos deve ser mantida para 
promover a excreção urinária da droga. 
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e 
leve a embalagem ou bula do medicamento, se possível. Ligue para 0800 722 6001, se você precisar 
de mais orientações. 
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III – DIZERES LEGAIS: 
Registro M.S. nº 1.7817.0787 
Farm. Responsável: Luciana Lopes da Costa - CRF-GO nº 2.757 

 
VENDA SOB PRESCRIÇÃO MÉDICA. SÓ PODE SER VENDIDO COM RETENÇÃO DA 
RECEITA. 
 

 
 
 

 
 

 
Registrado por: Cosmed Indústria de Cosméticos e Medicamentos S.A.  
Rua Bonnard (Green Valley I) n° 980 - Bloco 12 - Alphaville Empresarial - Barueri -SP- CEP 06465-134  
C.N.P.J.: 61.082.426/0002-07 - Indústria Brasileira 
 
 
Fabricado por: Brainfarma Indústria Química e Farmacêutica S.A. 
VPR 1 - Quadra 2-A - Módulo 4 - DAIA - Anápolis – GO - CEP 75132-020 
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Anexo B 
Histórico de alteração para a bula 

Dados da submissão eletrônica Dados da petição/notificação que altera bula Dados das alterações de bulas 

Data do 

expediente 

Nº do  

expediente 
Assunto 

Data do 

expediente 

N° do 

expediente 
Assunto 

Data de 

aprovação 
Itens de bula 

Versões 

(VP/VPS) 

Apresentações 

relacionadas 

12/08/2015 07159241/52 

10458 - 

MEDICAMENTO 

NOVO - Inclusão Inicial 

de Texto de Bula – RDC 

60/12 

28/04/2015 0387867/15-8 

1438 - MEDICAMENTO 

NOVO - Solicitação de 

Transferência de 

Titularidade de 

Registro (Cisão de 

Empresa) 

10/08/2015 Versão Inicial VP/VPS Cápsula Dura 

05/04/2018 0264815/18-6 

10451 - NOVO – 

Notificação de Alteração 

de Texto de Bula – RDC 

60/12 

05/04/2018 0264815/18-6 

10451 - NOVO – Notificação 

de Alteração de Texto de 

Bula – RDC 60/12 

05/04/2018 Dizeres Legais VP/VPS Cápsula Dura 

04/06/2018 0443619/18-9 

10451 - NOVO – 

Notificação de Alteração 

de Texto de Bula – RDC 

60/12 

04/06/2018 0443619/18-9 

10451 - NOVO – Notificação 

de Alteração de Texto de 

Bula – RDC 60/12 

04/06/2018 
I - IDENTIFICAÇÃO DO 

MEDICAMENTO 
VP/VPS Cápsula Dura 
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA 

Gerência Geral de Medicamentos 
 
 

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA 
 

Dados da Empresa 

Razão Social: IMEC - INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTÓDIA LTDA 
CNPJ: 08.055.634/0001-53 

Medicamentos Notificados 
 

...continuação 
 

Medicamento 

Categoria: BAIXO RISCO 

Linha de Produção: LÍQUIDO 

Descrição: ÓLEO MINERAL 100% C 

Nome do Medicamento: ÓLEO MINERAL / ÓLEO MINERAL SABOR LARANJA 

Data da Notificação: 01/08/2017 

Vencimento da Notificação: 01/08/2027 

Dados do Acondicionamento 

 Acondicionamento 

(primária + secundária) 

 
Volume/Qtd 

 
Descrição da Apresentação 

 
Prazo de Validade 

 
1 

 
FRASCO DE PLÁSTICO OPACO + CARTUCHO 

 
100ML 

CT FR PLAS OPC X 100 ML 
 
CX 50 FR PLAS OPC X 100 ML (HOSPITALAR) 

 
24 meses 

 Local(is) de Fabricação 
 

- 08055634000153 - IMEC - INDÚSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTÓDIA LTDA - Produção Própria 

 
 

continua... 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 
Código de Validação desta declaração: 283150714315522 emitido em 15/07/2022 14:31:55 

Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação. 
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04/11/2022 10:05 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351000693200332/?numeroRegistro=154230013 1/3

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NISOFLAN

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

GEOLAB
INDÚSTRIA
FARMACÊUTICA
S/A

CNPJ 03.485.572/0001-
04

Autorização 1.05.423-2

Processo 25351.000693/2003-
32

Categoria
Regulatória

Similar Data do
registro

25/03/2003

Nome
Comercial

NISOFLAN Registro 154230013 Vencimento
do registro

03/2028

Princípio
Ativo

NIMESULIDA Medicamento
de referência

-

Classe
Terapêutica

ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS

Parecer
Público

- Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 100 MG COM CT BL AL PLAS
TRANS X 12 

CANCELADA OU CADUCA

1542300130018 COMPRIMIDO SIMPLES 25/03/2003 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 100 MG COM CT 40 BL AL
PLAS TRANS X 12 

CANCELADA OU CADUCA

1542300130026 COMPRIMIDO SIMPLES 25/03/2003 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

ITEM 0035
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04/11/2022 10:05 Consultas - Agência Nacional de Vigilância Sanitária

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351000693200332/?numeroRegistro=154230013 2/3

3 20 MG/MG GEL CT BG AL X
40 G CANCELADA OU CADUCA

1542300130034 GEL 25/03/2003 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

4 20 MG/G CX 60 BG AL X 40
(EMB HOSP)

CANCELADA OU CADUCA

1542300130042 GEL 25/03/2003 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

5 50 MG/ML SUSP OR
CT FR PLAS OPC
GOT X 15 ML  ATIVA

1542300130050 SUSPENSAO ORAL 25/03/2003 24
meses

Princípio
Ativo

NIMESULIDA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
Secundária - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
Fabricação

Fabricante: GEOLAB INDÚSTRIA FARMACÊUTICA S/A  

CNPJ: - 03.485.572/0001-04  

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

ORAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30ºC)
PROTEGER DA UMIDADE

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

-

Destinação Comercial

Tarja -
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351000693200332/?numeroRegistro=154230013 3/3

Apresentação
fracionada

Não

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

6 50 MG/ML SUSP OR CX 50
FR PLAS OPC GOT X 15
ML ATIVA

1542300130069 SUSPENSAO ORAL 25/03/2003 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

7 50 MG/ML SUSP OR CX
100 FR PLAS OPC GOT X
15 ML ATIVA

1542300130077 SUSPENSAO ORAL 25/03/2003 24
meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NISTATINA

Nome da Empresa
Detentora do Registro

GREENPHARMA
QUÍMICA E
FARMACÊUTICA
LTDA

CNPJ 33.408.105/0001-
33

Autorização 1.02.019-0

Processo 25351.026321/0111 Categoria
Regulatória

Genérico Data do registro 17/01/2002

Nome Comercial NISTATINA Registro 120190122 Vencimento do
registro

01/2027

Princípio Ativo NISTATINA Medicamento de
referência

MICOSTATIN

Classe Terapêutica ANTIMICOTICO ATC ANTIMICOTICO

Parecer Público - Bulário
Eletrônico

Acesse aqui

Rotulagem

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

1 25.000 U.I./G CR VAG CT BG AL
X 60 G + APLIC ATIVA

1201901220015 CREME VAGINAL 17/01/2002 24
meses

Nº Apresentação Registro Forma Farmacêutica Data de
Publicação

Validade

2 25.000 U.I./G CR VAG CT 50
BG AL X 60 G + 50 APLIC

ATIVA

1201901220023 CREME VAGINAL 17/01/2002 24
meses

Princípio
Ativo

NISTATINA

Complemento
Diferencial da
Apresentação

-

Embalagem Primária - Bisnaga de alumínio (com tampa PEDB/PEAD)
Secundária - Caixa (de papelão com colméia)
Acessório - APLICADOR 700 Unidade(s)

ITEM 0037

Página 21/27

1745



Local de
Fabricação

Fabricante: GREENPHARMA QUÍMICA E FARMACÊUTICA LTDA  

CNPJ: - 33.408.105/0001-33  

Endereço: ANÁPOLIS - GO - BRASIL  

Etapa de Fabricação:

Via de
Administração

VAGINAL

Conservação CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30ºC)

Restrição de
prescrição

Venda sob Prescrição Médica

Restrição de
uso

Adulto

Destinação Hospitalar

Tarja Vermelha

Apresentação
fracionada

Não
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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA

Gerência Geral de Medicamentos

DECLARAÇÃO DE NOTIFICAÇÃO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

 Razão Social: AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA.
 CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: BAIXO RISCO

Linha de Produção: SÓLIDO

Descrição: SAIS PARA REIDRATAÇÃO ORAL C

Nome do Medicamento: HIDRALI SAIS

Data da Notificação: 24/11/2022

Vencimento da Notificação: 24/11/2032

Dados do Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Qtd Descrição da Apresentação Prazo de Validade

(primária + secundária)

1 ENVELOPE DE PAPEL/PLÁSTICO/ALUMÍNIO/PLÁSTICO + CARTUCHO 27G
3,5 G + 1,5 G + 2,9 G + 20 G PO CT 4 ENV

AL/PLAS X 27,9 NATURAL

3,5 G + 1,5 G + 2,9 G + 20 G PO CT 50 ENV

AL/PLAS X 27,9 (BEM HOSP) NATURAL

24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


2 ENVELOPE DE PAPEL/PLÁSTICO/ALUMÍNIO/PLÁSTICO + CARTUCHO 28G
3,5 G + 1,5 G + 2,9 G + 20 G PO CT 4 ENV

AL/PLAS X 28,31 G LARANJA
24 meses

Local(is) de Fabricação

 - 01858973000129 - AIRELA INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA. - Produção Própria


Orientações sobre medicamentos notificados: 

Os medicamentos notificados não tem número de registro publicado no Diário Oficial da União, consta em sua embalagem a informação que se trata de um medicamento

notificado junto a Anvisa de acordo com as normas específicas.

Caracteriza-se infração sanitária a comercialização do produto com informações diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizações.

Para produtos tradicionais fitoterápicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma e de acordo com as indicações, advertências e demais informações padronizadas por meio do Formulário de Fitoterápicos da Farmacopeia

Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos só poderão ser comercializados se seguidos todos os requisitos

previstos nessa norma, assim como as indicações padronizadas por meio da  IN 25/2018 ou constantes do Formulário Homeopático da Farmacopeia Brasileira, se

aplicável, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizações, nas escalas nela indicadas e em potências compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualização do status dos medicamentos:

https://www.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp

Declaração On-Line via Peticionamento Eletrônico
Código de Validação desta declaração: 208251114345822 emitido em 25/11/2022 14:34:58


Para verificar a autenticidade desta declaração acesse https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o código de validação.
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