Municipio de Santo Antonio do Sudoeste
Estado Do Parana

14-11-51

TERMO ADITIVO N° 1 DO CONTRATO ADMINISTRATIVO N° 210/2019
Pregao Presencial n° 062/2019 )
OBJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA A FARMACIA MUNICIPAL

CONTRATANTE: MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE, estado do
Parana, com sede na Avenida Brasil, 1431, centro, CEP - 85.710-000, inscrito
no CNPJ/MF sob on°® 75.927.582 /0001-55, neste ato representado pelo Exmo.
Senhor Prefeito Municipal, ZELIRIO PERON FERRARI, brasileiro, divorcido,
portador da Cédula de Identidade R.G. n.° 828.287-0- SSP/pr, matriculado no
Cadastro de Pessoas Fisicas do Ministério da Fazenda Sob n.° 213.037.039-
04, residente e domiciliado na Rua Jesuino Teodorico de Andrade, n° 359,
centro, na cidade de Santo Antonio do sudoeste, Estado do Parana, CEP.
85.710-000.

CONTRATADA: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA, com
sede na RUA RUBENS DERKS , 105 - CEP: 99706300 - BAIRRO:
INDUSTRIAL, cidade de ERECHIM/RS, inscrita no CNPJ (MF) sob o niimero
12.889.035/0001-02 , mneste ato representada pelo Sr JHONATAN BONI,
portador(a) da Cédula de Identidade R.G. n.° 2105024927, matriculado(a) no
Cadastro de Pessoas Fisicas do Ministério da Fazenda sob o n.° 016.789.820-59,

residente e domiciliado(a) na Rua Rubens Derks, namero 105, Erechim/RS, CEP:
: 99.706-300.

CLAUSULA 1

DA SUBSTITUICAO DA MARCA

1.1. Fica substituida a marca do seguinte item:

ITENS

Lote ltem |Codigo do [Descricdo do produto/servico Marca Unidade |Quantidade [Preco Prego total
produto/ contratada |de unitario
servico medida ‘

LOTE: 001 [170 {8669 VERAPAMIL 80MG (BR0267425) |[PRATI COMP {10.000,00 0,099 090,00

- Lote 001

ITENS

Lote item |Codigo do |Descrigao do produto/servigo Marca Unidade |Quantidade |Preco Preco total
produto/ contratada [de unitario
Servico medida

LOTE: 001 {170 {8669 VERAPAMIL 80MG (BR0267425) [SANVAL COMP {10.000,00 0,099 990,00

- Lote 001 '

1.2. A substituicido da marca sera para o fornecimento de 10.000
unidades restantes no contrato, sem alteracoes de
valores e sera valida até o final da vigéncia do contrato, ou seja,
até o dia 27/08/2020.
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1.3. O pedido de substituicdo da marca foi aceito diante da justificativa
apresentada pela contratada em anexo conforme deferimento da
Secretaria de Saude senhora MARIA ELISA G. A. PEREIRA e pelo Exmo
Prefeito Municipal ZELPIRIO PERON FERRAI uma vez que nova marca
ofertada atende ao exigido para contratacao.

14.  Ficam ratificadas as demais clausulas e condicées do Contrato Original,
nao modificadas pelo presente instrumento.

1.5. A Contratante providenciara a publicacdo resumida do presente
instrumento, nos termos do paragrafo tinico do art. 61 da Lej n° 8.666
de 21 de junho de 1993.

1.6. E, por estarem de acordo, as partes assinam o presente instrumento em
02 (duas) vias de igual teor e forma para que surta efeitos legais devidos.

Gabinete do Prefeito Municipal de Santo Antonio do Sudoeste-PR, 31 de Janeiro
2020.
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MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE
CNPJ n.° 75.927.582/0001-55
ZELIRIO PERON FERRARI]

PREFEITO MUNICIPAL

INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ N° 12.889.035/0001-02
JHONATAN BONI
CPF N° 016.789.820-59
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EXTRATO ADITIVO N° 01 DO CONTRATO ADMINISTRATIVO N° 210 /2019

Pregdo n°® 062/2019

OBJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA A FARMACIA MUNICIPAL.
CONTRATANTE: MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE - PR;
CONTRATADA: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

ALTERACAO MARCA DO ITEM 170 DO LOTE 01: VERAPAMIL SOMG (BRO267425) -
MARCA SANVAL IND. E Com. Ltda

DATA DA ASSINATURA: 31 /01/2020

Pela contratante: ZELIRIO PERON FERRARI - Prefeito Municipal

e pela contratada: IVO ANTONIO VIAL - Representante Legal




INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Rua Rubens Derks, N° 105 - Bairro Industrial
Erechim, RS, CEP 99706-300

CNPJ 12.889.035/0001-02

Inscricdo Estadual 039/0157570

@ iﬂ@VﬁMQd Fone: (54) 35224273

juridico@inovamed-rs.com.br

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE — PR

Pregéo Presencial N° 62/2019
Processo N° 568/2019
Item N° 170 — Cloridrato de Verapamil 80 Mg Cp /Base

PORTARIA 18.514/2017
CPF 419 645 180-04

A Empresa INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA., pessoa
Juridica, inscrita no CNPJ sob o n° 12.889.035/0001-02, sediada da Rua Rubens Derks, N°©
105, Loteamento Rubens Derks, Bairro Industrial, Erechim/RS, por intermédio de seu repre-
sentante legal, Sr. Sedinei Roberto Stievens, brasileiro, solteiro, empresario, portador do RG
n°® 1089436834 SIS/RS, inscrito no CPF sob o n° 004.421.050-70, vem, mui respeitosamente,

informar e requerer conforme segue:

A empresa participou da licitagso supra, sagrando-se vencedora para o forneci-
mento do item N° 170 — Cloridrato de Verapamil 80 Mg Cp /Base. Ocorre que o referido item,
atualmente encontra-se suspenso junto ao Laboratério Fabricante cotado, qual seja, Prati, Do-
naduzzi e Cia Ltda. Verifica-se, pela carta apensa, que o Laboratério responsavel suspendeu o
fornecimento do item, desde o més de outubro do corrente ano. Isso ocorreu em razdo do bai-
xo0 fluxo de demanda e giro de rentabilidade. Ademais, 0 mesmo nfio tem previsdo de retornar

o faturamento do farmaco.

Assim, com o intuito de nfio gerar maiores imbréglios ao mui digno 6rgdo, bem
como de ndo deixar o Municipio desabastecido, diante da incerteza de fornecimento do item
cotado em tempo e condigBes hdbeis, solicita-se a troca de marca, passando do Laboratério
PRATI, DONADUZZI E. CIA LTDA para o Laboratério SANVAL IND. E COM. LTDA,

que possui a mesma qualidade ilibada do substituido, conforme documentos em anexo.

Desta forma, solicitamos seja analisado o pedido de Troca de Marca, a fim de

atender & demanda solicitada, evitando maiores prejuizos a ambas as partes, bem como o




INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Rua Rubens Derks, N° 105 - Bairro Industrial
Erechim, RS, CEP 99706-300

CNPJ 12.889.035/0001-02

Inscricdo Estadual 039/0157570

Fone: (54) 3522-4273
juridico@inovamed-rs.com.br

desabastecimento do medicamento, o que independe da vontade da Licitante, o pedido de

troca de marca do medicamento:

CLORIDRATO DE VERAPAMIL 80 MG CP/BASE — seja o
Laboratério “PRATI, DONADUZZI” substituido pelo laboratério
“SANVAL” haja vista que o laboratério substituto possui a mesma

qualidade ilibada do substituido.

Infelizmente algumas situacdes fogem do alcance da Licitante, pois depende
dos Laboratérios para cumprir suas obrigagdes, e quando esses atrasam suas producdes, ou o
medicamento sofre descontinuagfio, como o presente caso, acabam deixando a empresa em

uma situagfio delicada com os orgdos, causando grandes transtornos a todos os envolvidos.

Outrossim, vale ressaltar que a primeira previsdo do Laboratério substituto nio
se cumpriu, 0 mesmo havia informado em outubro do presente ano, que iriam faturar o item
para o dia 22/12/2019. Posteriormente, comunicaram que o faturamento do medicamento ests
aprazada para o final de fevereiro de préximo ano, de acordo com cartas oficiais anexas. O
atraso que estd ocorrendo pelo Laboratério Sanval & ocasionado pela indisponibilidade

momenténea da matéria-prima (ingrediente ativo) no fornecedor.

Assim, esclarecemos que havers atraso para ser realizado o faturamento e en-
trega do produto no prazo do empenho. Destarte, ocorre que o formaco estava em falta no La-
boratério cotado, conforme mencionado anteriormente. Todavia, provavelmente, o formaco
sera recebido na empresa no inicio do més de margo/2020, tendo em vista que a previsdo de

faturamento pelo Laboratério ¢ 18 € 19 de fevereiro de 2020.

Ademais, visto que h4 todo o esforgo da empresa ao cumprimento do empenho,
resta impossivel a entrega do farmaco no prazo fixado, em vista dos acontecimentos extraor-
dinarios e alheios & vontade da empresa, operando-se inevitavelmente o retardamento na en-

trega.




INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Rua Rubens Derks, N° 105 — Bairro Industrial
Erechim, RS, CEP 99706-300

CNPJ 12.889.035/0001-02

Inscricdo Estadual 039/0157570

Fone: (54) 3522-4273
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«: inoyome

Destaca-se que nio hé possibilidade da empresa manter um grande estoque, na
medida em que os prazos de validade dos produtos, obriga a empresa a renova-los constante-
mente, isso porque, os 6rgdos exigem prazo de validade minimo do medicamento a ser entre-

gue, por vezes recusando os de validade curta.

Salientamos que a empresa zela pelo cumprimento dos contratos firmados,
com seriedade, ética, no fiel compromisso com a satde publica, estando ha mais de 09 (nove)

anos, contratando com a Administragéo Publica.

Diante de todo exposto, resta evidente que trata-se de fatos e circunstancias
que transcendem a vontade da empresa, completamente alheios & sua vontade, que evidencia a
ocorréncia de “fato de terceiro e/ou superveniéncia de fato excepcional imprevisivel”, que re-

tardara a perfeita execugdo do objeto, no prazo estipulado.

Trata-se pois de evento for¢a maior, completamente estranho a vontade das
partes, que acarreta a impossibilidade de cumprimento, na permissiva do artigo 57 da Lei

8666/93, nio havendo portanto, puni¢do pela Administragéo nesses casos.

Em Consulta Juridica da Advocacia-Geral da Unifo junto ao Ministério da

Satde (http://portalarquivos?.saude.gov.br/ images/pdf/2014/novembro/12/25000-126497-

7013-49-consulta-DLOG.pdf), no item 44, pagina 19, ¢ possivel extrair as seguintes

consideragdes:

()

44 Por todo o narrado neste item deste parecer, acerca das diferengas nos
efeitos do descumprimento do prazo de execugdo, dependendo se a desobe-
diéncia do termo final da execuciio decorreu de culpa ou nio do contra-
tado, podemeos resumir, sobre as consequéncias: a) Se o descumprimento
do prazo de execuciio ocorreu SEM culpa do contratado: nio se deve
aplicar penalidade ao contratado. Ademais o prazo de execugdo ¢ o de vi-
géncia do contrato poderéo ser prorrogados (desde que, por 6bvio, haja a de-
vida justificativa), com base no disposto no paragrafo primeiro do artigo 57
da Lei 8.666/93.




INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Rua Rubens Derks, N° 105 - Bairro Industrial
Erechim, RS, CEP 99706-300

CNPJ 12.889.035/0001-02

Inscricdo Estadual 039/0157570

Fone: (54) 3522-4273
juridico@inovamed-rs.com.br

Segundo o Doutrinador Margal Justem Filho, “o principio da
proporcionalidade envolve uma espécie de ‘valoragdo de valores’, em face do caso concreto”

(Comentarios a Lei de Licitagdes, p.61, ed.13).

Assim, deve-se observar a finalidade buscada pela norma, servindo o principio
da proporcionalidade, ento, para extirpar interpretagdes que torne sua aplicabilidade inttil. O
principio da proporcionalidade & compreendido como um instrumento de salvaguarda dos di-
reitos fundamentais, contra a acdo limitativa que impde o Estado a esses direitos, ou seja,
deve ser aplicado para resguardar a proporcionalidade entre o nexo causal e seus efei-

tos.

Por sua vez, a razoabilidade consiste em agir com bom senso, prudéncia,
moderacio, em tomar atitudes adequadas e coerentes, levando-se em conta a relacdo de
proporcionalidade entre os meios empregados e a finalidade a ser alcanc¢ada, bem como

as circunstancias que envolvem a pratica do ato.

Assim, quando do recebimento do firmaco pela empresa, provavelmente no
inicio do més de margo de 2020, os mesmos serfio prontamente encaminhados ao respeitavel
Orgéo. Desta forma, solicita-se dila¢do do prazo de entrega do item em questdo para a

segunda quinzena do més de margo/2020, ou até 2 regularizagiio da entrega pelo Laboratério.

DO EXPOSTO, esclarecidos os fatos de que haverd atraso na entrega do item
N° 170 — Cloridrato de Verapamil 80 Mg Cp /Base, pede-se escusas ao mui digno 6rgdo e a

andlise e deferimento do pedido.

Subsidiariamente, caso nfo haia nenhum empenho referente ao item em

questdo, solicita-se que seja analisado o pedido para os empenhos futuros.

Nio obstante, requer-se que o 0rglo se abstenha da aplicagio de quaisquer

penalidades.

Reitera-se a estima e elevada consideracfo para com o mui digno 6rgdo, bem

como o compromisso da Licitante com a seriedade e transparéncia.




INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA
Rua Rubens Derks, N° 105 ~ Bairro Industrial
Erechim, RS, CEP 99706-300

CNPJ 12.889.035/0001-02

Inscricdo Estadual 039/0157570

@« inoryomed Fone: (54) 3522-4273

juridico@inovamed-rs.com.br

Agradece-se desde ja pela atengdo e compreensio despendidas.

Nestes termos, pede deferimento.

Erechim/RS, 23 de dezembro deq2019.

2y
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Sedifiéi Roberto/Stievens
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donaduzz:

Prezado cliente distribuidor,

Oficio n°. 1524/2019/DH

A PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA., industria farmacéutica estabelecida 4 Rua
Mitsugoro Tanaka, 145 — Centro Industrial Nilton Arruda, na Cidade de Toledo, Estado do Parani — CEP
85903-630, inscrita no CNPJ n® 73.856.593/0001-66 e Inscricdo  Estadual n® 41806327-06, VEM
respeitosamente por intermédio deste oficio retificar os esclarecimentos prestados em relagio ao
medicamento mdlecula VERAPAMIL CLD 80MG nas respectivas apresentagdes 80X10 (800 CPS)-VP,
conforme abaixo expde:

Primeiramente esclaremos que, o referido medicamento nio apresenta quaisquer
objecdes junto a ANVISA quanto a possibilidade de fabricagdio ou distribuigdo, estando-o normalmente
regulamentado e apto. No entanto. a fabricacdo que ainda existe na empresa do referido medicamento &
somente para atender os contratos, ainda vigentes, exclusivos de participagio direta da empresa em
licitagdes.

Desta forma, conforme repassado aos clientes distribuidores o medicamento
supracitado, por decisGes comerciais, tais como baixo fluxo de demanda e giro de rentabilidade, esta com
sua comercializagdo suspensa, ou seja, as vendas bem como fornecimento, deste medicamento e
respectivas apresentacdes, encontra-se suspensa para os clientes distribuidores, sem previsibilidade de
retorno.

Sem mais para 0 momento, nos colocamos a disposigéo para sanar quaisquer dividas
que possam surgir.

Atenciosamente,
Toledo. Parana, 15 de Outubro de 2019,

fjwmm B Oendenog.
Prati, Donaduzzi & Cia Ltda |

Vanessa Benitez Berwanger
CPF: 058.413.599-83
RG: 8.865.881-7 SSP/PR

Representante Legal

PRATI, DONADUZZ! & CIA LTDA Cel‘n:tro de Al:ie"dlm‘nm
Rua Mi 145 ao Consumidor
Ganiro InusrNikon At 0800709 9333
o ca ) cac@pratidonaduzzi.com.br
CEP 85903-630 - Cx, postal 131 - Toledo-PR-Brasil FonefFax +55 (45) 2103-1166

CNPJ 73.856.593/0001-66 Vendas; 0800 702 1331

www.pratidonaduzzi.com.br
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Coaadinsas g chasin's Lica.

Belo Horizonte, 22 de Outubro de 2019

I

INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA

Ref.: Justificativa no atraso de entrega de mercadoria

Conforme solicitado, informamos que o atraso na entrega de seu pedido foi

ocasionado pela indisponibilidade de materia prima {ingrediente ativo) no fornecedor.
Infelizmente a ndo entrega do produto foi provocada por motivo de forga maior, alheio a
nossa vontade.

Medicamento Previsao de Atendimento
CLORIDRATO VERAPAMIL 80MG 500CP 22/12/2019

Ficamos a disposicdo para quaisquer outros esclarecimentos necessarios.

Atenciosamente,

o({'Zéla u\_ JZ«S')?.-:’&Z?

Lilian Mendes
Coordenadora do Servico de Atendimento Pés Vendas
Hipolabor Farmaceutica Ltda,

Anel Rodovidrio Celso Mello Azevedo, 23220, Eymard, CEP 31910-585, Belo Horizonte - MG - Tel.: (31) 3408-1800
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Comadinsdo o Aredastia L,
Belo Horizonte, 04 de Dezembro de 2019

A

INOVAMED COMERCIQ DE MEDICAMENTOS LTDA

Ref.: Justificativa no atraso de entrega de mercadoria

Conforme solicitado, informamos que o atraso na entrega de seu pedido foi

ocasionado pela indisponibilidade de materia prima (ingrediente ativo) no fornecedor.
Infelizmente a n3o entrega do produto foi provocada por motivo de forca maior, alheio a
nossa vontade.

Medicamento Previsao de Atendimento
CLORIDRATO VERAPAMIL 80MG 500CP 2.010cxs-18/02/2020
2.010cxs-19/02/2020

Ficamos a disposicdo para quaisquer outros esclarecimentos necessarios.

Atenciosamente,

AéZf';c " ‘?d el

Lilian Mendes
Coordenadora do Servico de Atendimento Pés Vendas
Sanval IndUstria e Comércio Ltda,

Anel Rodoviério Celso Mello Azevedo, 23220, Eymard, CEP 31910-585, Belo Horizonte - MG - Tel.: (31) 3408-1800
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quxpmo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: fe : Xaropes
sodica T oz o =
Fabricante: Zhcjiang Hisoar Chuannan Pharmaceutical Co., Ltd. |EMPRESA: SANVAL COMERCIO E INDU

Enderego: N°.£3_, 5th_ Donghai _Avenue, Zhcjiang  Chemical 161.068.755/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1007146
I}\’/Iaten'l%ls l?)flase meha; Z%nc'Chmhai city, Zhejiang Province |ENDERECO: RUA NICOLAU ALAYON, 441

ais: Republica Popular da China i ICIPIO: SA i 3 o (PEDIENTE(S):

So[iciga.n?c: Blau annacéutica S.A. CNPJ: 58.430.828/0001-60 %g%gf;% o Ui SP D)

Autonza}: de  Funcionamento:  1.01.637-7 Expediente(s): CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE |
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(l:gg%%idlg'lde Boas  Priticas de Fabricagio de Insumos | MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo estéreis: Cremes: Géis
Pomadas

Farmacéuticos Ativos: . . .

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese:

fosfato de clindamicing (ctapa de sintese (lulmlca)
al

Certificado de  Boas Praticas de Fabricagio de Insumos MEDICAMENTO
Solucses: .

TDA - CNPJ: |

i g DUSTRIA LTDA - CNPJ: |
161.068.755/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1007146

Fabricante: Zhejiang Tiantai  Pharmacentic Co., Ltd.
Endereco:_Fengze oad N° 588, Tiantai County, Taizhou City, I I/ i
Zhejiang Province - 317200 MUNICIPIO: SAO PAULO - UF. &p - EXPEDIENTE(S):
Pais: Repiblica Popular da China . 12192821/17-5

(Solimtantc: Igovagam\a Inddstria  Farmacfutica Ltda. CNPJ: %CERTIFIC ADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
1);%8;2;?2;4;{00 é;(l Funcionamento:  1.01.402-4 Expediente(s): ;éMED{CAMENTO§: Liquidos ndo estéreis: Elixires; Emulsdes;
1226944/17-1 Solugdes; Suspensf)es; Xg?oges e

Certificado de Boas Priticas de Fabricago de I A r e >
Farmacéuticos Ativos: . . : SANVAL COMERCTO E INDUSTRIA TTDA ™ CNP
Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: | 61.068.755/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1007146
fosfato de clindamicina (ctapas de sintese quimica) | ENDERECO: RUA NICOLAU ALAYON, 441 |
| MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: Sp - EXPEDIENTE(S): |
12192828/17-2 ) . I
ERTIFICADO DE BQAS PRATICAS DE FABRICACAO DE |
MEDICAMENTOS: Sélidos  ndo  estéreis: Comprimidos; |
mprimidos Revestidos §

RESOLUCAO-RE N° 1.312, DE 24 DE MAIO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribuiges que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 1.959, e —eee———————
de 24 de novembro de 2017, aliado 20 disposto no art, 54, 1, § 1° da & - 2
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 61.230.31 4/0005_103713_5 AU%?)%I}I\%E UTICA  LTDA CNE
2016; S . . ENDERECO: RUA ALBERTO CORREA FRANCFORT, N° 83

e G and) o) joum dos requisitos de Boas  MUNTCIPIO. EMBU DAS ARTES - UF: SP - EXPEDIENTE(S);
Préticas de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, PRI & 1994905/17-2 ~ 1995002/17-1 1994979/17-1 1994950/194
area de Medicamentos, resolve: CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a  MEDICAMENTOS emissofidos ndo estéreis; Cremes: Géis; Pomadas

Certificagio de Boas Praticas de Fabricagéo de Medicamentos,

Art. 2° A presente Cettificacio tem validade de 02 (dois) EMPRESA:  LIBBS FARMACRUTICA LTDA - CNPJ:
anos a partir da sua publicagio. 61.230.314/0005-07 - AUTORIZ/MS:

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua ENDERECO: RUA ALBERTO CORREA FRANCFORT, N° 88
publicagio. MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

1995002/17-1 - 1994979/17-1 1994980/17-4 1994995/17-2 "
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Géis  com  Preparagio

ANEX0O Asséptica; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Preparagao

Asséptica; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio

EMPRESA FABRICANTE: OPOCRIN SPA Asséptice; Solucé_es com Preparagio Asséptica; Suspensdes com
ENDERECO: VIA PACINOTTI, 3. CORLO DI FORMIGINE, ~ Preparagdo Asséptica o _ )
MODENA. - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.0465 Produtos estéreis (Citotoxicos): Pos Liofilizados: Solugdes Parenterais

de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

AUTORIZIMS: 1002351 - EXPEDIENTEG). 205075/17-1 15 : ) ‘
VESUFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO g EMPRES 400050 AUTARMACEUTICA  LTDA it

MEDICAMENTOSl: Insumos  farmacGuticos  ativos biolégicos: ENDERECO: RUA ALBERTO CORREA FRANCFORT, N° 88
heparina sodica suina MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF- SP - EXPEDIENTE(S):
. 1994980/17-4 - 1995002/17-1 1994979/17-1 1994995/17-2 .

SA FABRICANTE: WYETH BIOPHARMA DIVISION OF  CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
WYETH PHARMACEUTICALS, INC. A SUBSIDIARY OF  MEDICAMENTOS iquidos ndo estéreis: Solugdes; Suspensics: Xaropes
PFIZER INC.

EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-  de Grande Volume com Preparagdo Asséptica; Solugdes Parenterais
65

RESOLUCAQ-RE N° 1.317, DE 24 DE MAIO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecio ¢ Fiscalizagdo Sanitéria, no uso
das atribuigses que the foram conferidas pela Portaria n® 1.959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a érea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Coneeder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Préticas de Fabricacéio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a
partir da sua publicagdo,

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S$/A - CNPI:
72.593.791/0001-11 - AUTORIZ/MS: 1026754

ENDERECO: AVENIDA CECI, N° 820

MUNICIPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 2241402/17-0 -
2240697/17-2 2241342/17-1 " .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: embalagem secundéria
EMPRESA: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A - CNPJ:
72.593.791/0001-11 - AUTORIZ/MS: 1026754

ENDERECO: AVENIDA CEC| 1, N° 820

MUNICIPIO: BARUERI - UF: §P - EXPEDIENTE(S): 2241342/17-1 -
2240697/17-2 2241402/17-9 ; »
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo  estéreis (Cefalosporinicos):
Suspensaes

EMPRESA: QUIMICA FARMACEUTICA §/A - CNPJ:
72.593.791/0001-11 ~ AUTORIZ/MS: 1026754

ENDERECO: AVENIDA CECI, N° §20

MUNICIPIO: BARUERI - UF: §P - EXPEDIENTE(S): 2240697/17-2 -
2241402/17-9 2241342/17-] ’

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis: embalagem secundéria
EMPRESA FABRICANTE: MYLAN TEORANTA

ENDERECO: UNIT 6, CASLA INDUSTRIAL ESTATE, GALWAY
COUNTY - PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.0108

EMPRESA  SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPJ; 11.643,096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 2227344/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundaria

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI SPA

ENDERECO: STRADA STATALE 17. KM 22, SCOPPITO 67019 -
PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.0562 )
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPI: 02.685 377/0001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0080050/17-3 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: S6lidos nio estéreis (Granel): Comprimidos
EMPRESA FABRICANTE: UCB PHARMA S A.

ENDERECO: CHEMIN DU FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD -
PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.0618

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ:
64.711.500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 2150358/17-3 5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos estéreis  (Embalagem secundaria):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

EMPRESA  FABRICANTE: UNIQUE  PHARMACEUTICAL
LABORATORIES

ENDERECO: PLOT N°4, PHASE IV.G.1D.C., INDUSTRIAL AREA |
PANOLI, 394116 - GUJARAT - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A0716

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTACAQ E
EXPORTACAO DE  MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ:
09.058.502/0001-48

AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 2253053/17-3 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Grande
Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://\ww.inAgoubr/autcuticidadc.html, Do 0 assinad,

pelo codigo 05312018052800119

digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasiloira - ICP-Brasil.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de verapamil
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999,

APRESENTACAO
Cloridrato de verapamil comprimidos revestidos 80 mg - Embalagem Hospitalar com 500 comprimidos,

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de cloridrato de verapamil contém:
SO Al e B . AL SRR L M Al e 8y G pe S5 0 2 ok i 80 mg
TORIOMT S pUMISEL W 8 0T R bt e hitemney B0 U S G 1 comprimido revestido

Alnin Al

*(fosfato de célcio dibssico di-hi

purificada).

INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Cloridrato de verapamil é indicado para adultos, criangas e adolescentes no tratamento de:

1.Isquemia miocérdica:

a) isquemia silenciosa;

b) angina cronica estivel (cldssica angina de esforgo);

¢) angina de repouso: angina vasoespéstica (variante de Prinzmetal) e angina instdvel.

2. Hipertensdo arterial leve e moderada:

Para tratamento da hipertensdo arterial leve e moderada, em monoterapia.

Cloridrato de verapamil tem a vantagem de poder ser usado em pacientes nos quais outros medicamentos estio
contraindicados ou ndo sio bem tolerados, tais como nos portadores de asma, diabetes mellitus, depressdo, transtornos da
funcdo sexual, vasculopatia cerebral ou periférica, doenga coronariana, hiperlipidemias, hiperuricemia e senilidade. Atua na
redugdo dos niveis pressoricos na crise hipertensiva e na hipertensdo refratéria.

3. Profilaxia das taquicardias supraventriculares parox{sticas:

a) conversdo rdpida para o ritmo sinusal das taquicardias supraventriculares paroxisticas, incluindo aquelas associadas a
feixes de condugdo acessérios (Sindromes de Wolff-Parkinson-White e Lown-Ganong-Levine). Quando possivel, manobras
vagais devem ser tentadas antes da administracdo de medicagdes;

b) controle temporirio da resposta ventricular rdpida no "flutter” ou fibrilagdo atrial, exceto nas Sindromes de Wolff-
Parkinson-White ou Lown-Ganong-Levine,

2. RESULTADOS DE EFICACIA

nenhum dos pacientes desenvolveu bloqueio atrioventricular de 2° ou 3° grau.!

b
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Estudo duplo-cego de 6 semanas avaliou 28 pacientes hipertensos estdgios I-II que foram randomizados para verapamil 160
mg 3x/dia ou nifedipino 20 mg 2x/dia.

Verapamil reduziu a PA diast6lica média significativamente mais que nifedipino, com efeitos colaterais mais incidentes no
grupo nifedipino que no grupo verapamil. Em conclusio, verapamil tem uma eficdcia anti-hipertensiva superior ao
nifedipino?.

Evidéncias de vérios estudos suportam que verapamil € um anti-hipertensivo eficaz e bem tolerado para o tratamento de
hipertensdo leve a moderada e equivalente a outros agentes como betabloqueadores, diuréticos e inibidores da enzima de
conversdo (iIECA), sem apresentar os efeitos colaterais mais incidentes destas medicacdes’.

O efeito antianginoso de verapamil 120 mg 3x/dia ao longo de 1 ano de tratamento foi avaliado em 11 pacientes com angina
de esforgo induzida. A tolerdncia do teste de esforgo em bicicleta foi de 531,8 +/- 123.0 kg/min no grupo placebo e 763,6 +/-
124,7 kg/min no grupo verapamil (p< 0,001), demonstrando a eficicia antianginosa do medicamento. Os beneficios no
tratamento a curto prazo sio sustentados mesmo apds 1 ano de tratamento®.

Outro estudo duplo-cego, randomizado, placebo controlado avaliou a reducdo da frequéncia de episédios anginosos, o
consumo de nitroglicerina e a tolerincia ao esforgo em 26 pacientes com angina estdvel em uso de verapamil 480 mg/dia.
Houve redugao de 5,6 +/- 7,3 para 2,2 +/— 3,9 episédios de angina por semana (p < 0,001) e redugdo no consumo de
nitroglicerina de 3,4 +/— 4,9 para 1,2 +/- 2,5 comprimidos por semana (p < 0,05) no grupo verapamil comparado com
placebo.

O tempo de esforco aumentou de 6,4 +/~ 2,1 minutos e foram observados menos episédios de infradesnivelamento de
segmento ST no pico do esforgo (p < 0,05), sugerindo uma favoravel redistribui¢dio do fluxo sanguineo corondrio para zona
isquémica’.

Um estudo randomizado, duplo-cego, placebo controlado avaliou durante 4 meses a efetividade e seguranca de verapamil em
11 pacientes com episédios frequentes de taquicardia paroxistica supraventricular (TPSV). Os episédios de TPSV
diminuiram significativamente no grupo verapamil em relagdo ao placebo (p < 0,05), demonstrando que verapamil oral é
seguro e efetivo no tratamento em longo prazo de pacientes com taquicardia paroxistica supraventricular®,

Referéncias Bibliograficas

1) Speders S, Sosna J, Schumacher A, et al. “Efficacy and safety of verapamil SR 240 mg in essential hypertension: results of
a multicentric phase IV study”: J. Cardiovasc. Pharmacol. 1989; 13 suppl 4: S47-9.

2) Midtbo K, Hals O, Van der Meer J; et al. “Verapamil compared with nifedipine in the treatment of essential
hypertension”: Journal of Cardiovascular Pharmacology. 1982, vol.4, suppl. 3, p.S363-S368.

3) McTavish D, Sorkin E; et al. “Verapamil. An updated review of its pharmacodynamic and pharmacokinetic properties,
and therapeutic use in hypertension™: Drugs. 1989, vol.38, no.1, p. 19-76.

4) Zanolla L, Trevi GP, et al. “Long—term persistence of antianginal effect of oral verapamil in chronic stable angina”. J
Cardiovasc Pharmacol. 1984, vol. 6(3): 423-8.

5) Brodsky SJ, Cutler SS, et al. “Treatment of stable angina of effort with verapamil: a double~blind, placebo—controlled
randomized crossover study”. Circulation. 1982, vol. 66 (3): 569-74.

6) Mauritson DR, Winniford MD et al. “Oral verapamil for paroxysmal supraventricular tachycardia: a long-term, double-
blind randomized trial”. Ann Intern Med. 1982; 96(4):409-12.

Estudos pré-clinicos

Estudos de reprodugéo foram conduzidos em coelhos e ratos através de administragfio oral de doses até 1,5 (15 mg/Kg/dia) e
6 (60 mg/Kg/dia) vezes a dose oral didria em humanos, respectivamente, e ndo foi evidenciada teratogenicidade. Nos ratos,
entretanto, o multiplo da dose humana foi embriocida, e retardou o desenvolvimento e crescimento fetal, Provavelmente por
causa dos efeitos adversos maternos refletidos em perda de ganho de peso pelas ratas prenhas. Entretanto ndo foram
realizados estudos em mulheres grévidas.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Cloridrato de verapamil € um inibidor do influxo de fons célcio (bloqueador de canais lentos ou antagonista do fon cdlcio).

Farmacodinimica

Mecanismo de a¢fio e efeitos farmacodinimicos:

O cloridrato de verapamil bloqueia o influxo de fons de célcio (e possivelmente de sdio) através do canal lento no interior
das células cardfacas de contragio e condugdo e células musculares vasculares. O efeito antiarritmico de cloridrato de
verapamil deve-se ao seu efeito no canal lento das células do sistema cardfaco de condugo.
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Reduz a exigéncia de oxigénio do miocdrdio diretamente através da intervengdo em processos metabélicos consumidores de
energia no miisculo cardiaco e indiretamente por reducdo da pés-carga.

O bloqueio dos canais de célcio do misculo liso das artérias coronarianas aumenta a perfusdo miocirdica, mesmo em tecidos
pés-estenose e relaxa espasmos coronarianos.

A acdo anti-hipertensiva do cloridrato de verapamil estd baseada na reducio da resisténcia periférica, sem efeito rebote na
frequéncia cardiaca. A pressdo arterial normal ndo é afetada de modo considerdvel.

A atividade elétrica através dos nodos sinoatrial e atrioventricular depende em grande parte do influxo de calcio do canal
lento. Através da inibigdo deste influxo, o verapamil reduz a conducio atrioventricular prolongando assim o perfodo
refratdrio. Esse efeito resulta na reducgo da transmissio elétrica ventricular nos pacientes com “flutter” atrial e/ou fibrilagdo
atrial com rdpida resposta ventricular. Interrompendo a reentrada no né atrioventricular, verapamil pode reestabelecer o ritmo
sinusal normal em pacientes com taquicardia supraventricular paroxistica, incluindo stndrome de Wolf-Parkinson-White.
Verapamil ndo produz efeito na condugéo do estimulo elétrico através dos feixes de conducéo acessérios.

Seguranca e eficicia clinica:

Cloridrato de verapamil ndo altera a possivel agdo atrial normal nem o tempo de condugdo intraventricular, mas deprime a
amplitude, velocidade da despolarizagio e condugdo em fibras atriais deprimidas.

Em casos isolados em coragdes de coelhos, concentragdes de verapamil que afetam significativamente as fibras do nodo
sinoatrial e as fibras nas regides medianas e altas do nodo atrioventricular tem efeito muito pequeno nas fibras baixas do
nodo atrioventricular (regiio NH) e nfio tem efeito nos potenciais de agéo atrial ou nas fibras do feixe de His. Cloridrato de
verapamil ndo induz espasmos arteriais periféricos ou altera o nivel sérico de célcio total.

Cloridrato de verapamil reduz a contratilidade do miocdrdio e pds-carga. Em muitos pacientes, inclaindo pacientes com
doenga cardfaca organica, a acfio inotrépica negativa se contrapde pela reducdo do débito cardiaco e pos-carga que
geralmente néo € reduzido. Porém em pacientes com disfuncfo cardiaca moderada a grave e grave (pressao pulmonar arterial
acima de 20 mm Hg, fragdo de ejecdo menor que 30%), um agravamento agudo da insuficiéncia cardiaca pode ser observado.
Cloridrato de verapamil possui efeito antiarritmico bem definido, particularmente na presenca de arritmias
supraventriculares. O cloridrato de verapamil atrasa a conducdo no né atrioventricular. O resultado, dependendo do tipo de
arritmia, € a restauracdo do ritmo sinusal e/ou normalizacdo da frequéncia ventricular. Frequéncias cardfacas normais ndo sio
afetadas ou sofrem pequena reducio.

Farmacocinética

O cloridrato de verapamil é uma mistura racémica que contém porgdes iguais de R-enantidmeros e S-enantidmeros. O
cloridrato de verapamil é extensivamente metabolizado. O norverapamil € um dos 12 metabélitos identificados na urina que
possui 10% a 20% da acdo farmacolégica e faz parte de 6% do firmaco excretado na urina. As concentracdes de
norverapamil e verapamil no estado de equilibrio sio similares. O estado de equilfbrio estdvel ap6s multiplas doses dirias é
alcancado apds 3 a 4 dias.

Absorcdo: mais de 90% da dose de cloridrato de verapamil € rapidamente absorvida pelo intestino delgado apés a
administragdo oral. A disponibilidade sistémica média do composto inalterado depois de uma dnica dose oral é de
aproximadamente 23%, devido a uma extensa metabolizacdo hepética de primeira passagem. A biodisponibilidade é
aproximadamente duas vezes mais alta com administragSes repetidas. Os niveis plasméticos de pico do cloridrato do
verapamil sdo alcancados uma a duas horas ap6s a administragdo do comprimido revestido. O pico plasmdtico de
norverapamil € alcancado aproximadamente 1 hora apds administracio da dose. A presenca de alimentos ndo afeta a
biodisponibilidade de verapamil.

Distribuicfio:o verapamil & altamente distribuido através dos tecidos do corpo, o volume de distribui¢éo varia de 1,8 — 6,8
L/Kg em individuos sauddveis. A ligacdo de verapamil com protefnas plasmaticas é de aproximadamente 90 %.
Metabolizacdo: verapamil é altamente metabolizado. Estudos in vitro indicaram que o firmaco € metabolizado pelo
citocromo P 450 CYP3A4, CYP1A2, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C18.

Em homens sauddveis, o cloridrato de verapamil administrado por via oral, sofre extenso metabolismo no figado, sendo
identificados 12 metabélitos, a maior parte deles s6 vestigios. Os principais metabélitos foram identificados como diferentes
produtos N e O-dealquilados do verapamil.

Desses metabélitos, apenas norverapamil possui algum efeito farmacolégico, aproximadamente 20% do componente
principal foi observado em estudos com cachorros.

Eliminacfio: a meia-vida de eliminagéo € de 3 a 7 horas. O cloridrato de verapamil e seus metabdlitos sdo eliminados
principalmente por via renal. Somente 3 a 4% sio eliminados sob a forma inalterada. Cerca de 50% da dose é eliminada via
renal em 24 horas e 70% em cinco dias. Até 16% da dose & eliminada nas fezes. O clearance total de verapamil € tdo alto
quanto o fluxo sanguineo hepético, aproximadamente 1 L/h/Kg (variagdo: 0,7 — 1,3 L/h/Kg).
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Populacées Especiais

Pedidtrico: informacdo limitada de pacientes pedidtricos est disponivel. A concentragdo plasmética de estado de equilibrio
parece ser menor na populagdo pediétrica apés ingestdo oral da dose, quando comparado com a populagio adulta.

Idosos: a idade pode afetar a farmacocinética do verapamil em pacientes hipertensos. A meia-vida de eliminagfo pode ser
prolongada em pacientes idosos. O efeito anti-hipertensivo do verapamil nfo tem relagdo com a idade.

Insuficiéncia Renal: a fung@o renal ndo tem efeito sobre a farmacocinética de verapamil conforme demonstrado em estudos
comparativos em pacientes com insuficiéncia renal avangada e individuos sauddveis. Apesar disso, recomenda-se
administracio cautelosa de verapamil em pacientes com insuficiéncia renal. O verapamil e norverapamil nfo sio
significativamente removidos por hemodialise.

Insuficiéncia hepatica: a meia-vida de verapamil € prolongada em pacientes com alteragdo da fungéo hepética com menor
clearance e maior volume de distribui¢fo. O verapamil nessa populagdo deve ser usado com cuidado.

4. CONTRAINDICACOES

Cloridrato de verapamil é contraindicado para o uso por pessoas com hipersensibilidade ao cloridrato de verapamil
ou a outros componentes da férmula de medicamento.

Cloridrato de verapamil também é contraindicado em casos de:

- choque cardiogénico;

- bloqueio AV (atrioventricular) de segundo ou terceiro grau (exceto em pacientes com marca-passo artificial em
funcionamento);

- sindrome do nédulo sinusal (exceto em pacientes com marca-passo artificial em funcionamento);

- insuficiéncia cardfaca com fragdo de ejegdo menor que 35 % e/ ou pressao pulmonar acima de 20 mmHg (a no ser que
secunddrio para taquicardia supraventricular sensivel ao fratamento com verapamil);

- “flutter” ou fibrilacdo atrial na presenca de feixes de conducdo acessGrios (ou seja; sindrome de Wolff-Parkinson-White e
Lown-Ganong-Levine). Estes pacientes correm risco de desenvolver taquicardia, incluindo fibrilagdo ventricular se cloridrato
de verapamil for administrado:

- combinagdo com medicamentos contendo ivabradina.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Infarto Agudo do Miocardio
Usar com cautela nos casos de infarto agudo do miocérdio complicados por bradicardia, hipotenso acentuada ou disfuncio
ventricular esquerda.

Bloqueio cardiaco / Bloqueio AV de primeiro graw/ Bradicardia/ Assistolia

Cloridrato de verapamil age sobre os nédulos de AV e SA e prolonga o tempo de condug@o atrioventricular.

Utilizar com cautela no desenvolvimento de bloqueio AV de segundo ou terceiro grau. Nos casos de bloqueio do ramo
unifascicular, bifascicular ou trifascicular hd a necessidade de descontinuagio do tratamento com cloridrato de verapamil e,
se necessdrio, implementar um tratamento adequado.

Cloridrato de verapamil age sobre os nédulos AV e SA e raramente pode evoluir para bloqueio AV de segundo ou terceiro
grau, bradicardia ¢ em casos extremos, assistolia. Isso & mais provével de ocorrer em pacientes com doenca do né sinusal,
que € mais comum em pacientes idosos.

Em pacientes que ndo possuem essa doenga, assistolia é geralmente de curta duragdo (alguns segundos ou menos) com
retorno espontdneo do ritmo normal. Se o retorno ndo ocorrer rapidamente, deve ser iniciado tratamento adequado
imediatamente. ‘

Antiarritmicos, betabloqueadores

Potencializacdo mitua de efeitos cardiovasculares (bloqueio AV de maior grau, maior grau de redugdo de frequéncia
cardfaca, indugfo de insuficiéncia cardiaca e hipotensdo potencializada).

Bradicardia assintomética (36 batidas/minuto) com marcapasso atrial errante foram observados em um paciente recebendo
concomitantemente colfrio de timolol (bloqueador beta adrenérgico) e cloridrato de verapamil oral.

Digoxina
Se verapamil for administrado concomitantemente com digoxina, reduzir a dose de digoxina.
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Insuficiéncia cardiaca
Pacientes com insuficiéncia cardiaca com fracdo de ejecdo maior que 35 % devem ser compensados antes do inicio do
tratamento com cloridrato de verapamil.

Doenga nas quais a transmisséio neuromuscular é afetada
Cloridrato de verapamil deve ser utilizado com cautela em pacientes com doengas nas quais a transmissdo neuromuscular é
afetada (miastenia grave, Sindrome de Eaton-Lambert, distrofia muscular de Duchenne avangada).

Inibidores da HMG-QoA Redutase (estatinas)
Ver item 6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS.

Cuidades e adverténcias para populacdes especiais

Uso em idosos: as doses de cloridrato de verapamil devem ser individualizadas, pois pacientes idosos apresentam uma
resposta acentuada ao verapamil.

Uso pediatrico: deve-se ter bastante cautela ao administrar cloridrato de verapamil a este grupo de pacientes.

Uso em pacientes com insuficiéncia hepética: o verapamil deve ser usado com cautela em pacientes com fungio hepdtica
alterada. Nestes casos, a dose deve ser cuidadosamente ajustada.

Uso em pacientes com comprometimento da funciio remal: estudos robustos comparativos demonstraram que o
comprometimento da funcdo renal ndo tem efeito sobre a farmacocinética do cloridrato de verapamil em pacientes no estdgio
final da insuficiéncia renal. Entretanto, alguns casos reportados sugerem que o cloridrato de verapamil deve ser usado com
cautela e com acompanhamento cuidadoso de pacientes com comprometimento da fung¢@o renal. O cloridrato de verapamil
ndo pode ser removido por hemodidlise.

Flecainida: um estudo com voluntdrios sauddveis mostrou que a administracdo concomitante de flecainida e cloridrato de
verapamil pode apresentar efeitos aditivos na redugdo da contratilidade do miocardio, prolongamento na condugéo
atrioventricular e prolongamento da repolarizacéo.

Disopiramida: até o momento, as possiveis interacdes entre cloridrato de verapamil e disopiramida obtidas demonstram que
disopiramida nio deve ser administrada 48 horas antes ou 24 horas apds a administracdo de cloridrato de verapamil.

Uso na gravidez (efeitos teratogénicos): ndo hd dados adequados do uso de cloridrato de verapamil em mulheres durante a
gravidez. Estudos em animais nfo indicaram efeitos danosos direta ou indiretamente com respeito a toxicidade reprodutiva.
Como estudos de reproduciio feitos com animais nfdo preveem sempre a resposta em humanos, sé se deve administrar
cloridrato de verapamil na gravidez quando existir uma indicago absolutamente necesséria.

Lactacéio: o cloridrato de verapamil atravessa a barreira placentaria e pode ser medido no corddo umbilical. O cloridrato de
verapamil/metabdlitos sdo excretados no leite humano. Dados limitados para administracio oral tém mostrado que a dose
relativa do verapamil no lactante € baixa (0,1 — 1% da dose oral da mée) e que o uso de verapamil pode ser compativel com a
amamentacao.

O risco para recém-nascido ndo pode ser excluido. Devido ao potencial de sérias reagdes adversas em lactentes, o verapamil
deve ser usado durante a lactacfio somente se for essencial para bem-estar da mae.

Categoria de risco: C - Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido-dentista.

Efeitos na habilidade de dirigir e usar maquinas: Devido ao seu efeito anti-hipertensivo e dependendo da resposta
individual, o cloridrato de verapamil pode afetar a habilidade de reagdo a ponto de prejudicar a habilidade de dirigir um
veiculo, de operar mdquinas ou de trabalhar sob circunstancias perigosas. Isso se aplica, principalmente, quando se inicia o
tratamento, quando a dose € aumentada, quando hd migracdo de outra terapia medicamentosa ou quando élcool é consumido
concomitantemente. Verapamil pode aumentar o nivel de dlcool no sangue e retardar sua eliminaco, com isso, os efeitos do
dlcool podem ser exacerbados.

Este produto contém o corante amarelo de TARTRAZINA que pode causar reagdes de natureza alérgica, entre as
quais asma brénquica, especialmente em pessoas alérgicas ao dcido acetilsalicilico.
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Estudos metabélicos in vitro indicam que o verapamil é metabolizado pelo citocromo P450, CYP3A4, CYP1A2, CYP2CS,
CYP2C9 e CYP2C18. Verapamil mostrou ser um inibidor das enzimas CYP3Ad e P-glicoprotefnas (P-gp). Interacdes
clinicamente significantes foram relatadas com os inibidores de CYP3A4, com elevagéio de niveis plasmaticos do verapamil,
enquanto os indutores de CYP3A4 causaram redugdo dos niveis plasmdticos do verapamil. Portanto, os pacientes devem ser
monitorados quanto as interagbes medicamentosas. A coadministracdo de verapamil e medicamentos principalmente
metabolizados por CYP3A4 ou pelo substrato P-gp pode estar associado a elevagdes na concentragdo do farmaco que pode

BULA DO PROFISSIONAL DE SAUDE

aumentar ou prolongar concomitantemente o efeito terapéutico ou reagdes adversas.

A tabela a seguir fornece uma lista de possiveis interagdes medicamentosas por motivos farmacocinéticos:

Potenciais intera¢bes medicamentosas

Farmaco Efeito Potencial Comentério
concomitante
Alfa-bloqueadores
prazosina Aumenta a Crmax da prazosina (~40%), sem efeito na
meia-vida Efeito aditivo hipotensivo
terazosina Aumenta ASC (~24%) € Cuax (~25%) da terazosina
Antiarritmicos
flecainida Efeito minimo sobre a depuragdo plasmatica da Ver item Adverténcias e Precauctes
flecainida (<~10%); nenhum efeito sobre a
depuragdo plasmética do verapamil
quinidina Diminui depuracgo da quinidina oral (~35%) Hipotensao. Edema pulmonar pode
ocorrer em pacientes com cardiomiopatia
hipertréfica obstrutiva
Antiasmadticos
teofilina Diminui clearence oral e sistémico em cerca de 20% | A reducdo do clearence foi menor nos

tabagistas (~11%)

Anticonvulsivantes/ Antiepiléticos

doxorrubicina com a administraco oral de
verapamil

carbamazepina Aumenta ASC da carbamazepina (~46%) em Aumento nos niveis de carbamazepina.
pacientes com epilepsia parcial refratdria Podem ocorrer efeitos colaterais relativos
a carbamazepina, como diplopia, cefaléia,
ataxia ou tontura
fenitoina Diminui concentracfio de verapamil no plasma —
Antidepressivo
imipramina Aumenta ASC da imipramina (~15%) Nenhum efeito no nivel do metabélito
ativo, desipramina
Antidiabéticos
glibenclamida Aumenta Cyax (~28%), -
ASC (~26%) da glibenclamida
Antigotosos
colchicina Aumenta ASC (~2 vezes) € Cuax (~1,3 vezes) Reduz a dose de colchicina. Ver bula de
colchicina
Antibacterianos
claritromicina Possivel aumento nos niveis de verapamil —
eritromicina Possivel aumento dos niveis de verapamil —
rifampicina Diminui ASC (~97%), Cnax (~94%) e O efeito hipotensor do verapamil pode ser
biodisponibilidade oral (~92%) do verapamil reduzido
telitromicina Possivel aumento dos niveis de verapamil e
Antineoplésicos
doxorrubicina Aumenta ASC (104%) e Cuax (61%) da Em pacientes com carcinoma pulmonar de

células pequenas
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em pacientes com angina

Farmaco Efeito Potencial Comentario
concomitante
Barbitiiricos
fenobarbital | Aumenta a depuragdo do verapamil oral (~5 vezes) [ —
Benzodiazepinicos e outros ansioliticos
buspirona Aumenta ASC e Crux da buspirona em 3-4 vezes —
midazolam Aumenta ASC (~3 vezes) € Cax (~2 vezes) do -
midazolam
Betabloqueadores
metoprolol Aumenta ASC (~32.5%) e Coax (~41%) do
metoprolol em pacientes com angina Ver item Adverténcias e Precaucdes
propranolol Aumenta ASC (65%) € Cuax (94%) de propranolol

Glicosideos Cardiac

08

digitoxina

Diminui depuracfo total (~27%) e depuragio extra-
renal (~29%) da digitoxina

digoxina

Individuos sauddveis: aumenta Crax da digoxina em
~44%, aumenta Ci2, da digoxina (~53%), Cs; da
digoxina em ~44%, e aumenta ASC da digoxina em
~50%

Reduzir a dose de digoxina
Ver item Adverténcias e Precauces

Antagonista de Receptor H2

Chnax (~4,6 vezes) de sinvastatina

cimetidina Aumenta ASC de R-(25%) e S-(40%) verapamil, e
com correspondente diminuigdo da depuragio de R-
e S- verapamil

Imunolégicos

ciclosporina Aumenta ASC, Css, Cax de ciclosporina em ~45% —

everolimus Everolimus: Aumento ASC (~3,5 vezes) & Cuux Determinagio da concentracio e ajuste da
(~2,3 vezes) dose de everolimus pode ser necessdria
Verapamil: Aumento Cresiaua (~2,3 vezes)

sirolimus Aumenta ASC (~2,2 vezes); Determinagao da concentragdo e ajuste da
S — verapamil aumenta ASC (~1,5 vezes) dose de everolimus pode ser necessaria

tacrolimus Possivel aumento do nivel de tacrolimus —

Agentes Redutores de Lipideos

atorvastatina Possfvel aumento dos niveis de atorvastatina.
Aumenta ASC -(~43%) de verapamil

lovastatina Possivel aumento dos niveis de lovastatina Segue adiante informacao adicional
Aumenta ASC (~ 63%) € Ciax (~32%) de verapamil

sinvastatina Aumenta ASC (~2,6 vezes),

Agonistas do Receptor de Serotonina

ASC (até 150%)

almotriptana Aumenta ASC (~20%) € Cuax (~24%) de e
almotriptana.

Uricostiricos

sulfinpirazona Aumenta a depuragio do verapamil oral (~3 vezes) e | O efeito hipotensor do verapamil pode ser
diminui biodisponibilidade (~60%). reduzido.

Anticoagulantes

dabigatrana Aumento de dabigatrana (Cpax de até 180%) e O risco de sangramento pode aumentar.

Pode ser necessério reduzir a dose de
dabigatrana quando administrada
concomitantemente com cloridrato de
verapamil de uso oral. Ver a bula de
dabigatrana.
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DOAC.

Farmaco Efeito Potencial Comentario
concomitante
Alguns dados sugerem um possivel
outros Aumento na absor¢io de DOAC desde que estes aumento do risco de sangramento
anticoagulantes sejam substratos P-gp e, se aplicavel, eliminagdo especialmente em pacientes com fatores
orais de agdo reduzida de DOACs que sdo metabolizados por de risco para sangramento. A dose dos
direta (DOACs) CYP3A4, pode aumentar a biodisponibilidade dos DOAC com verapamil por via oral pode

precisar ser reduzida (Verificar a bula dos
DOAC para instrucdes sobre a posologia).

Outras terapias cardiacas

ivabradina

O uso concomitante de ivabradina e verapamil é
contraindicado pelo risco de bradicardia acentuada

Ver
CONTRAINDICACOES

Outros

suco de grapefruit
(toranja e pomelo)

Aumenta ASC de R-(~49%) ¢ S- (~37%) verapamil
Aumenta Cpx de R-(~75 %) e S-(~51%) verapamil

Meia vida de eliminagio e depuracdo renal
nao afetadas. Suco de grapefruit ndo deve
ser ingerido junto com verapamil,

erva de Sao Jodo
(Hypericum
perforatum)

Diminui ASC de R-(~78%) e S-(~80%) verapamil,
com correspondente reducio da Cpyy.

Outras interacées medicamentosas e informacaes adicionais

Agentes antivirais anti-HIV: devido ao potencial inibitério metabdli

co de alguns dos agentes antivirais anti-HIV, tais

Como o ritonavir, as concentragdes plasmadticas do verapamil podem aumentar. Deve-se ter cuidado ou a dose do verapamil

deve ser diminuida.

Litio: foi relatado aumento da neurotoxicidade durante uso concomit
aumentos nas concentragdes séricas de litio. Entretanto,
crdnico estdvel com litio resultou na reducdo dos niveis s

acompanhados com cuidado.

Bloqueadores neuromusculares: dados clinicos e estu

dos em animais sugerem

ante de cloridrato de verapamil e litio, com e sem
0 uso de cloridrato de verapamil em pacientes em tratamento
éricos de litio. Pacientes recebendo os dois farmacos devem ser

que cloridrato de verapamil pode

potencializar a atividade de bloqueadores neuromusculares. Pode ser necessdrio reduzir a dose de cloridrato de verapamil
e/ou do agente bloqueador quando utilizados concomitantemente.

Acido acetilsalicilico: tendéncia de sangramento aumentada.

Etanol (dlcool): elevacao dos niveis plasmaticos do etanol.

Inibidores da HMG Co-A Redutase (“estatinas
sinvastatina, atorvastatina ou lovastatina) em paciente

HMG Co-A redutase (por exemplo, sinvastatina, atorvastatina ou lovastatina)
estatina e reajustar a dose de acordo com as concen

Fluvastatina, pravastatina e rosuvastatina: esses me

probabilidade de interagirem com o verapamil é menor.

Anti-hipertensivos, diuréticos,
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar o medicamento em temperatura ambiente, entre 15 e 30°C, Proteger da luz e da umidade.
Cloridrato de Verapamil possui prazo de validade de 24 meses, a partir da data de fabricacdo.

Niimero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem externa.
Néo use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

Se armazenado nas condigdes adequadas, 0 medicamento se manter4 proprio para o consumo até a sua data de validade,

Caracteristicas fisicas do produto
Cloridrato de verapamil 80 mg é um comprimido revestido, circular, amarelo, abaulado e sem vinco.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Cloridrato de verapamil deve ser administrado de preferéneia com a alimentacio ou logo apés. Os comprimidos devem ser
deglutidos com um pouco de 4gua, sem serem mastigados nem chupados.

A dose de cloridrato de verapamil deve ser ajustada individualmente de acordo com a gravidade da doenca.
A experiéncia clinica mostra que a dose média para todas as indicagGes varia de 240 mg a 360 mg.

A dose maxima didria ndo deve exceder 480 mg para tratamentos longos, apesar de que uma dose superior a esta pode ser
usada para tratamentos curtos. Ndo existe limitagdo de duragdo do tratamento.

Cloridrato de verapamil ndo deve ser descontinuado abruptamente em tratamentos longos, sendo recomendada uma reducio
gradual de dose.

O cloridrato de verapamil 40 mg deve ser administrado para pacientes com resposta satisfatéria 4 baixas doses (ex.: pacientes
com disfun¢do hepdtica ou idosos). Para pacientes que requerem altas doses (ex.: 240mg a 480mg de cloridrato de verapamil
por dia) formulagdes com maior quantidade do principio ativo disponivel deve ser administrada.

Adultos e adolescentes com peso maior que 50 kg

- Isquemia miocérdica, taquicardias supraventriculares paroxfsticas, “flutter” atrial e fibrilagdo atrial: A dose administrada
pode variar de 120 mg a 480 mg ao dia e pode ser fracionada em 3 ou 4 tomadas.

- Hipertensdo: A dose administrada pode variar de 120 mg a 480 mg, pode ser dividida em 3 doses.

Criancas (somente para distirbios do ritmo cardiaco)
Até 6 anos: 80 mg a 120 mg ao dia, podem ser divididos em 2 a 3 doses.
De 6 a 14 anos: 80 mg a 360 mg ao dia, podem ser divididos em 2 a 4 doses.

Pacientes com disfuncfio hepstica: O metabolismo do farmaco pode ser retardado ou diminuido dependendo da gravidade
da lesdo do figado, podendo potencializar ou prolongar os efeitos do cloridrato de verapamil. Portanto, um ajuste de dose faz-
se necessdrio em pacientes com disfungo hepitica, com doses reduzidas para inicio do tratamento.

Pacientes com disfuncéio renal: Ver item 4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES.

Cloridrato de verapamil deve ser usado com cautela e com acompanhamento cuidadoso de pacientes com comprometimento

da funcdo renal.

Este medicamento ndo deve ser partido, aberto ou mastigado.
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9. REACOES ADVERSAS

Reagdes adversas foram relatadas durante estudos clinicos fase IV e durante o perfodo de pés-comercializacdo de cloridrato
de verapamil.

As frequéncias de reacdes adversas sio definidas como: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100 a < 1/10); incomum
(=1/1000 a < 1/100); rara (> 1/10.000 a < 1/ 1.000); muito rara (< 1/10.000); reacéo desconhecida (ndo pode ser estimada pela
informagdo disponivel).

As reagBes adversas mais comuns relatadas foram: dor de cabega, tontura, distirbios gastrintestinais (ndusea, constipacdo e
dor abdominal), bradicardia, taquicardia, palpitagdes, hipotenséo, rubor, edema periférico e fadiga.

Seguem as reagdes adversas relatadas, listadas abaixo por sistema do organismo:

Sistemas Comum Incomum Rara Desconhecida
Alteracdes no sistema | --- - - Hipersensibilidade
Imunolégico
Alteracdes no sistema | Cefaleia e tontura. | - Parestesia e Reagao extrapiramidal; paralisia'
nervoso tremor. (tetraparesia), convulsdes
Alteragdes - - - Hipercalemia
nutricionais e de
metabolismo
Alteracdes - - Sonoléncia, ---
psiquidtricas
Alteracdes do ouvido | --- - Zumbido. Vertigem.
e do labirinto
Alteracdes cardiacas Bradicardia Palpitagdes, e Bloqueio atrioventricular (primeiro,
taquicardia segundo e terceiro grau),
bradicardia sinusal, parada sinusal,
insuficiéncia cardiaca, assistolia
Alteragdes no sistema | Hipotensdo, rubor. ——nn B
vascular e
Alteracdes - e ———- Broncoespasmo e dispneia
respiratorias,
tordcicas e
mediastinicas
Alteracdes no sistema Constipagdo e Dor VOmitos. Desconforto abdominal, hiperplasia
gastrintestinal ndusea. abdominal. gengival, ileo paralitico
Alteracgdes na pele e e e Hiper-hidrose. Angioedema, sindrome de Stevens-
tecidos subcutineos Johnson, eritema multiforme,
erupg¢ao cutinea maculopapular,
alopecia, urticéria, pdrpura e
prurido.
Alteracdes no sistema | ---- e e Fraqueza muscular, mialgia e
musculoesquelético artralgia
Alteracdes no sistema | --—- -—-- - Insuficiéncia renal
renal e urindrio
Alteragdes no sistema | ---- e - Disfunc@o erétil, ginecomastia e
reprodutor ¢ mama galactorréia.
Condig¢des Gerais Edema periférico. | Fadiga. — —
Em investigacio - e e Aumento de prolactina plasmética e
aumento de enzimas hepéticas.

! Houve um tnico relato pés-comercializagdo de paralisia (tetraparesia) associada ao uso concomita
provavelmente foi causada pela colchicina qQue cruzou a barreira hematoencefalica devido 2 inibigio da C

Em casos de eventos adversos,

nte de verapamil e colchicina. Esta paralisia
YP3A4 e P-gp pelo verapamil.

notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED

disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

60609.0075-R4 — Cloridralo_de_Verapami1_8O mg_Bula_Profissional
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10. SUPERDOSE

Sintomas
A superdosagem com verapamil pode causar hipotenséo, bradicardia até blogueio atrioventricular de alto grau e parada
sinusal, hiperglicemia, estupor e acidose metabélica, Fatalidades j4 ocorreram como resultado de superdosagem.

Tratamento

O tratamento de uma superdosagem de verapamil deve ser principalmente de suporte e individualizado, embora a
administracdo parenteral de célcio, um estimulante beta-adrenérgico e lavagem gastrintestinal tenham sido utilizados como
tratamento da superdosagem. Tratamentos de superdosagem de cloridrato de verapamil com hipotensdio significativa ou
bloqueio AV (atrioventricular) em alto grau deve ser tratado com agentes vasopressores ou estimulantes cardiacos
respectivamente.

Assistolia deve ser tratada com meios usuais, incluindo estimulaciio beta adrenérgica (ex. cloridrato de isoproterenol), outros
agentes vasopressores ou ressuscitagdo cardiopulmonar.

Devido ao potencial de absorgdo retardada do produto, os pacientes podem precisar de observagdo e hospitalizagdo por até 48
horas.

O cloridrato de verapamil ndo pode ser removido por hemodidlise.

Em caso de intoxicaciio ligue para 0800 422 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.0714.0245
Farmac8utica Responssvel
Dra. Claudia dos Reis Tassinari - CRF-SP n° 15.346

Sanval Comércio e Indtistria Ltda.
Rua Nicolau Alayon, 441 - Interlagos.
S&o Paulo - SP - CEP: 04802-000
C.N.P.J. 61.068.755/0001-12
Inddstria Brasileira.

SAC: 0800 176 777
E-mail: sac @sanval.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

“Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 21/02/2019”

Ky

&
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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

'~ consultas.anvisa.gov.br

Nome da Empresa Detentora SANVAL COMERCIO E 61.068.755/0001- 1.00.714-6
do Registro INDUSTRIA LTDA CNPJ 12 Autorizagédo
25351.096397/2006-71 Categoria Genérico 02/07/2007
Processo Regulatéria Data do registro
CLORIDRATO DE VERAPAMIL 107140245 Vencimento do 07/2022
Nome Comercial Registro Registro
CLORIDRATO DE VERAPAMIL Medicamento de
Principio Ativo referéncia

ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES
Classe Terapé@utica ATC

Parecer Publico Bula Paciente Bula Profissional

Forma Data de
N° Apresentacdo Registro Farmacéutica Publicacdo Validade
1 80 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB 1071402450013 COMPRIMIDO 02/07/2007 24
X20 ATIVA REVESTIDO meses

CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Principio Ativo

Complemento Diferencial da -
Apresentacdo

® Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Embalagem

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - 61.068.755/0001-12 - SAQ PAULO - SP - BRASIL
Local de Fabricacdo

ORAL
Via de Administracdo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Conservagdo

Venda sob Prescricdo Médica
Restri¢do de prescricdo

Comercial
Destinacéo

N&o
Apresentacédo fracionada

Forma Data de
N° Apresentacéo Registro Farmacéutica Publicacéo Validade
2 80 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB 1071402450021 COMPRIMIDO 02/07/2007 24
X 30 ATIVA REVESTIDO meses

CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Principio Ativo

Complemento Diferencial da -
Apresentacdo

® Primaéria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
e Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Embalagem

Local de Fabricagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351096397200671/ 1/2




09/09/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ORAL
Via de Administracéo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Conservacdo

Venda sob Prescricdo Médica
Restri¢do de prescricéo

Comercial
Destinagdo

N&o
Apresentagéo fracionada

Forma Data de
N° Apresentacdo Registro Farmac@éutica Publicacdo Validade
3 80 MG COM REV CX BL AL PLAS AMB X 500 1071402450031 COMPRIMIDO 02/07/2007 24
(EMB HOSP) ATIVA REVESTIDO meses

CLORIDRATO DE VERAPAMIL
Principio Ativo

Complemento Diferencial da -
Apresentacdo

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Embalagem
Local de Fabricacédo

ORAL
Via de Administragdo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Conservagao

Venda sob Prescricdo Médica
Restri¢do de prescrigédo

Comercial
Destinagdo

Néo
Apresentagéo fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535109639720067 1/ 2/2
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E Pela Contratada:
VALDIR ANTONIO CARVALHO
Representante Legal
Publicado por:
Eliane Brum
Codlgo Identificador:A73B592E

MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE
EXTRATO ADITIVO N° 01 DO CONTRATO
ADMINISTRATIVO N° 210/2019

Pregfio n° 062/2019
OBIJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS PARA A
FARMACIA MUNICIPAL.

CONTRATANTE: MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO
SUDOESTE - PR;

CONTRATADA: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA

ALTERACAQ MARCA DO ITEM 170 DO LOTE 01: VERAPAMIL
80MG (BR0267425) ~ MARCA SANVAL IND. E Com. Ltda

DATA DA ASSINATURA: 31/01/2020

Pela Contratante:
ZELIRIO PERON FERRARI
Prefeito Municipal

E Pela Contratada:
IVO ANTONIO VIAL
Representante Legal
Publicado por:
Eliane Brum
Codlgo Identificador:2EB3E132

ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE SA0 JERONIMO DA SERRA

CAMARA MUNICIPAL DE SAQ JERONIMO DA SERRA
RGF ANEXO VI

MUNICIPIO DE SAO JERONIMO DA SERRA - PR - PODER
LEGISLATIVO

CAMARA MUNICIPAL DE SAO JERONIMO DA SERRA
RELATORIO DA GESTAO FISCAL

DEMONSTRATIVO SIMPLIFICADO DO RELATORIO DE
GESTAO FISCAL

ORCAMENTOS FISCAL E DA SEGURIDADE SOCIAL

Até o 3° Quadrimestre de 2019

HOMOLOGACAO INEXIGIBILIDADE N° 02/2020

PROCESSO LICITATORIO N° (7/2020

RESULTADO DE HOMOLOGACAO E ADJUDICACAO

O Municipio de Sdo Jer6nimo da Serra — Estado do Parana, torna
publico a homologagio do procedimento de licitagio em epigrafe,
com objeto: CONTRATACAO DE ASSINATURA DOS
SERVICOS DE ACESSO AO SISTEMA BANCO DE PRECOS,
cuja empresa vencedora NP CAPACITACAO E SOLUCOES
TECNOLOGICAS LTDA, inscrita no CNPJ sob numero
07.797.967/0001-95, com sede na cidade de Curitiba, Estado do
Parand, Avenida Marechal Floriano Peixoto N°. 306 Salas 221 a 227,
Centro — CEP 80.010-130, com valor de R$ 7.990,00 (Sete mil
novecentos e noventa reais).

Sédo Jerdnimo da Serra, 03 de fevereiro de 2020,

SIDNEY NAVARRO JUNIOR
Prefeito Municipal
Publicado por:
André Luiz Machado de Camargo
Cédigo Identificador:97F84C3A

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAQ
EXTRATO DE CONTRATO N°. 08/2020 - INEXIGIBILIDADE
N°. 02/2020

EXTRATO DE CONTRATO

INEXIGIBILIDADE: N° 02/2020

CONTRATO N° 08/2020

OBJETO: CONTRATACAO DE ASSINATURA DOS SERVICOS
DE ACESSO AO SISTEMA BANCO DE PRECOS

EMPRESA CONTRATADA: NP CAPACITACAO E SOLUCOES
TECNOLOGICAS LTDA

CONTRATANTE: Municipio de Sdo Jerdnimo da Serra — PR
VALOR: R$ 7.990,00 (sete mil novecentos e noventa reais)
VIGENCIA: 365 (trezentos e sessenta ¢ cinco) dias,

Séo Jerénimo da Serra/PR, 03 de fevereiro de 2020.

Assinaturas: Sidney Navarro Junior — Prefeito Municipal
RUIMAR BARBOSA DOS REIS

Publicade por:
André Luiz Machado de Camargo
Cédigo Identificador:B009C516

SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO

CONCESSAO DE DIARIA

LRF, Artigo 48 - Anexo 6 R$ 1,00

» VALOR ATE O ~ -

RECEITA CORRENTE LIQUIDA GUADRIVESTRE/SEMESTRE CONCESSAO DE DIARIAS -
Receita Corrente liquida 30.342,024,12 Nome Eduardo Cristiano Ramos
DESPESAS COM PESSOAL VALOR % SOBRE A RCL AJUSTADA Cargo/Fungie Mecnico
Despesa Total com Pessoal - DTP 610.960,95 Data 31/01/2020
Limite Maximo (incisos I, II e 111, art,| 0.00 o0 Quantidade 01
20 da LRF) - <%> : : Valor R$ 60,00
Limite Prudencial (paragrafo unico, 0.00 570 Destino Londrina/PR
art. 22 da LRF) - <%> i K Motivaci A servigo da secretaria de Adm. para acompanhar a execugo do)
Limite de Alerta (inciso IT do §1° do| 0.00 5,40 e orgamento de pegas.
art. 59 da LRF) - <%> > >
DISPONIBILIDADE DE CAIXA
RESIOSELAGAR LIQUIDA (APOS A Publicado por:
EMPENHADOS B INSCRICAO EM RESTOS A .
RESTOS A PAGAR NAO PAGARNAD Joao Elizeu Bernardo
i PROCESSADOS DO Cédigo Identificador:FA21EEF4
i : EXERCICIO ) ) ,
Valor Total 1.694,87 (59.575,39)
ESTADO DO PARANA
Publicado por: PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO JOSE DA BOA VISTA

Natélia de Souza Gouvea da Silva
Cédigo Identificador:396582CD
SECRETARIA MUNICIPAL DE ADMINISTRACAO
TERMO DE HOMOLOGASZAO - INEXIGIBILIDADE DE
LICITACAO N°. 02/2020

GABINETE DO PREFEITO MUNICIPAL

DIVISAO DE RECURSOS HUMANOS
PORTARIA N° 017/2020

PEDRO SERGIO KRONEIS, Prefeito Municipal de Sio José da
Boa Vista, Estado do Parand, no uso de suas atribuigdes legais e
regulamentares, nos termos da Lei Organica do Municipio, pela
presente;

www.diariomunicipal.com,br/amp 274




