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Entidade:
Periodo da Escrituragao: 01/01/2020 a 31/12/2020
Numero de Ordem do Livro: 6

Periodo Selecionado:

Descricao Nota
RECEITA OPERACIONAL BRUTA
RECEITA OPERACIONAL BRUTA
(-) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA
(-) (- ) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA
(-) CUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS
() CMV
(-) DESPESAS OPERACIONAIS
(-) DESPESAS C/ PESSOAL
(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS
() ENCARGOS SOCIAIS
(-) DESPESAS TRIBUTARIAS
(-) DESPESAS FINANCEIRAS
(-) DESPESAS COM DEPRECIACAO
OUTRAS RECEITAS NAO OPERACIONAIS
RENDIMENTO DE APLICAGAO FINANCEIRA
BONIFICACOES
(-) PROVISOES PARA IRPJ E CSLL
(-) PROVISAO PARA IRPJ
() PROVISAO PARA CSLL
RESULTADO LIQUIDO DO EXERCICIO

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
CNPJ: 21.297.758/0001-03

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

Saldo anterior
R$ 53.271.060,38
R$ 53.271.060,38

RS (14.861.841,11)
RS (14.861.841,11)
RS (26.841.278,13)
RS (26.841.278,13)
RS (6.792.307,43)
RS (1.110.428,39)
RS (3.8998.413,07)

RS (370.442,51)

RS (474.306,86)

R$ (707.277,81)

RS (230.438,79)

RS 4.236,27

R$ 4.236 27

RS 0,00

RS (1.447.360,32)

RS (963.141,55)

RS (484.218,77)

RS 3.332,500,66

Saldo atual

R$ 97.953.271,82
R$ 97.953,271,82
RS (33.554.711,08)
R$ (33.554.711,08)
R$ (38.527.699,06)
R$ (38.527.699,06)
RS (9.916.939,71)
RS (1.433.791,38)
RS (5.955.158 44)
RS (490.140.17)
RS (354.013,49)
RS (1.335.071.48)
RS (348.764,75)
R$ 286.773,62

R$ 1.268,30

R$ 285.505,32

RS (2.684.715,98)
RS (1.734.808,47)
RS (949.809,51)
R$ 13.555.979,61

Este relatério foi gerado pelo Sistema PUblico de Escrituragédo Digital — Sped

Versao 8.0.4 do Visualizador

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjipb.jus.br ou Consulte o Documente em: https://azevedobastos.not.br/documento/70282206216806009175

o Autenticagao Digital Cédigo: 70282206216806009175-1 Cartorio Azevédo Bastos
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Distribuidora

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
CNPJ 21.297.758/0001-03

ANALISE FINANCEIRA DO BALANGO PATRIMONIAL ENCERRADO EM 31/12/2020

LIQUIDEZ GERAL

LIQUIZEZ SECA

LIQUIDEZ CORRENTE

Ativo Circ.+ RLP

Passivo Circ. + ELP

28.862.412,74

[ (e FEEESEEE AR S

20.560.522 45

LG=140

Ativo Circ, - Estoques

Passivo Circulante

11.329.512,46

6.897.846,68

SG =164

Ativo Circulante

ILC = — e —
Passivo Circulante
28.862.412,74
ILC = e
6.897.846,68
LC=4,18

LIQUIDEZ IMEDIATA SOLVENCIA GERAL

Disponivel Ativo Total
‘ Ll = e 1SG =mrmm e
| Passivo Circulante Passivo Circ. + ELP
8.770.889.02 31.236.835,35
| ——— S ——
6.897.846,68 20.560.522 45
LG =127 SG=1,52

Declaramos estat ciente dos indices liquidez acima, e que os mesmos foram extraidos do Balango Patrimonial encerrado em Jv de

Dezembro de 2020

Goiania - GO, 31 de Dezembro de 2020.

FRANCISCO CARLOS SCARES DE SOUZA DANILO CABRINI COSTA TEIXEIRA

C.P.F: 152.595.038-05 C.P.F: 959.848.101-82

TITULAR CONTADQR CRC N.° 15.964/0-0

Quadra 02, Lotes 49, 51, 53 e 55 - Ceilandia-DF / CEP: 72265-020
| MAIL: prosaudelicita@gmail.com/ www.prosaudedistribuidora.com.br

Confira os dados do ato em: https:/selodigital tjpb.jus.br ou Consulte o Decumento em: hitps://azevedobastos.not. bridocumento/702822062 16806008175

|
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BALANCO PATRIMONIAL i

Entidade:

Numero de Ordem do Livro: 6
Periodo Selecionado:

Periodo da Escrituracdo: 01/01/2020 a 31/12/2020

)7F’RO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

CNPJ: 21.297.758/0001-03

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

Descrigdo
ATIVO
CIRCULANTE
DISPONIBILIDADES
VALORES NUMERARIOS
CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA
(-) BANCO C/ MOVIMENTO
APLICACAO FINANCEIRA
OUTRAS DISPONIBILIDADES
CREDITOS
CLIENTES
CLIENTES NACIONAIS
ADIANTAMENTOS E ANTECIPACOES
ADIANTAMENTOS E ANTECIPACOES
TRIBUTOS A RECUPERAR
. CREDITOS Cf IMPOSTOS
ESTOQUES
E£STOQUE DE MERCADORIAS
ESTOQUE DE MERCADORIAS
MERCADORIAS PARA REVENDA
ATIVO NAQ CIRCULANTE
INVESTIMENTOS
INVESTIMENTOS EM GERAL
PARTICIPACOES E INVESTIMENTCS
ATIVO IMOBILIZADO

Nota

Saldo Inicial Saldo Final
RS 25.901.360,03 RS 31.236.835,35
RS 23.687.266,55 RS 26.862.412,74
RS 6,676.090,22 RS 8,770.889,02
RS 6.675.080,22 RS 8.770.889,02
RS 26.561,26 RS 5.719,51
RS (93.920,09) RS 2.731,02
RS 364.165 41 RS 2.384.145,85
RS 6.378.292.64 RS 6.378.202,64
RS 2.984.377,37 RS 2.558.623,44
R$ 2.984.377,37 RS 2.558.623 44
R§ 2.984.377,37 RS 2.558.623,44
R$ 0,00 R$ 0,00
R$ 0,00 R$ 0,00
RS 0,00 RS 0,00
R$ 0,00 R$ 0,00
RS 14.027.798,96 RS 17,532.900,28

RS 14.027.798,96
RS 14.027.798,96

RS 17.532.900,28
RS 17.532.900,28

R$ 0,00 R$ 0,00

R§ 2.214.093,48 RS 2.374.422.61
RS$ 352.407,20 RE 562.938,39
RS 352.407,20 R$ 562.938,39
R$ 352.407,20 R§ 562,938,392

RS 1.861.686,28 RS 1.811.484,22

IMOBILIZADO RS 2.285.371,47 RS 2.583.034,16
IMOBILIZADO R$ 2.285.371,47 RS 2.583.934,16
(-) (- ) DEPRECIACOES ACUMULADAS RS (423.685,19) RS (772.449,94)
() DESPESAS COM DEPRECIACAO RS (423.685,19) RS (772.449,94)
PASSIVO RS 25.901.360,03 R$ 31.236.835,35
PASSIVO CIRCULANTE RS 4.304.688,22 RS 6.897.846,68
CIRCULANTE RS 4.304.668,22 RS 6.897,846,68
OBRIGACOES A CURTO PRAZO RS 4.304.688,22 RS 6.897.846,68
FORNECEDORES NACIONAIS RS 1,939.937,83 RS 4.837.755,37
OBRIGACOES TRABALHISTAS RS 67.198,32 RS 80.424 51
PROVISOES TRABALHISTAS RS 0,00 RS 0,00
RRCReED FEORG E RO RS 2.207.652.07 RS 1.979.666,80
PASSIVO NAO CIRCULANTE RS 2.242.647,97 RS 13.662.675,77
NAO CIRCULANTE RS 2.242.647,97 R$ 12.662.675,77
OBRIGACOES A LONGO PRAZO RS 2.242.647,97 R$ 13.662.675,77
i Oi"g%"’gg;‘z”‘oos E FINANCIAMENTOS A RS 2.242.647,97 RS 10.833.547,60
OBRIGAGOES FISCAIS A LONGO PRAZO RS 0,00 RS 2.629.128,17
PATRIMONIO LIQUIDO RS 19.354.023,84 RS 10.676.312,90
CAPITAL REALIZADO RS 1.000.000,00 R$ 1.000.000,00
CAPITAL SOCIAL RS 1.000.000,00 R$ 1.000,000,00
CAPITAL SUBSCRITO NACIONAL R$ 1.000.000,00 R$ 1.000.000,00
AJUSTES DE AVALIACAO PATRIMONIAL RS 18.354,023,84 RS 9,676.312.90
LUCROS ACUMULADOS RS 18.354.023 84 RS 9.676.312.80
LUCROS ACUMULADOS RS 18.354,023,84 RS 9.676.312.90
Este documento & parte integrante de escrituragdo cuja autenticagéc se comprova pelo recibo de nimero
11.95.46.54.19.95.DA.0F.E7.43.41.0B,56.F9.62.E5.59.58.31.C8-0, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped
Verséo 8.0.4 do Visualizador Pagina 1 de 1

Confira os dados do ato em: https:/iselodigital tjpb,jus.br ou Consulte o Documento em: hitps:/azevedobastos.not.br/documento/70282206216806009175

Data: 22/06/2021 10:25:35
Valor Total do Ato: R$ 4,66
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAGAQ DIGITAL — Sped

Vérséo: 8.0.4

|DENTIFICAQAO DO TITULAR DA ESCRlTURACAO
| NIRE CNPJ
| 53600067398 21.297.758/0001-03

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL

| NOME EMPRESARIAL
PRO-SAUDE DISTP!BUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

IDENTIF ICACAOl DA ESCRITURAGCAO

FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL
Livro Diario

ERIODO DA ESCRITURAGCAO
01/01/2020 a 31/12

2020

NATUREZA DC LIVRO
;&ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL DO LIVRO DIARIO
IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)

11.95.46.54.19.95.DA.0F .E7.43.41.0B.56.F9.62 E5.59.58.31.C8

PL'IMERO DO LIVRO

nho de 2021 10:30:39 GMT-03:00, CNS: 08.870-0 - 1° OFICIO DE
2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco elet

ESTE LIVRO FOI{ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS: ‘
N°SERIEDO | RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DOISIGNATARIO  CPFICNPJ NOME Pkl ssciand VALIDADE P
PRO-SAUDE
Signatério da ECD cofn 6-CNPJ ou e- DISTRIBUIDORA DE ~ 404425997074025146  17/04/2019 a
P 21297758000103 e ryCAMENTOS 1 17/04/2022 Sim
EIREL1:21297758000103
DANILO CABRINI
Contadgr 95984810182 COSTA PRI AT IRATA 1%‘,’%%29; Nao
TEIXEIRA:95984810182
FRANCISCO CARLOS |
Administriior 15259503805 SOARES DE 40442599770740“745"“ ’174‘,’3533328 N&o
SOUZA: 15253503805

I
NUMERO DO RECIBO:

11.95.46.54/19.95.DA.0F . E7.43.41.0B.5
6.F9.62.E5.59.58.31.C8-0

Escrituracao recebida via Internet
pelo Agente Receptor SERPRO

em 29/04/2021 as 17:38:57

6C.F7.DE.51.05.7C.D8.DB
E5.81.47.FB.64.C3.5D.09

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticaggo de que trata o art. 39 da Lei n° 8.934/1994.

Este recibo comprova 3 autenticagdo.
BASE LEGAL: Decreto

Lei Complementar n°® 1247/2014.

Confira us dados do ate em: hitps: //SB|D$|QI|3‘ tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps: /lazevedobaslos not.br/documenta/702822062 16806009175

Autenticagdo gltal Cédigo: 70282206216806009175-4
Data: 22/06/2021 10:25:35

Valor Total do Ato: RS 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALR54100-SJU9;

CARTORIO

n°® 1.800/1996, com a alteragdo do Decreto n° 8.683/2016, e arts, 39, 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1994 com

a alteracao da

/ O\ z Cartério Azevédo Bastos |
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

= Balrro dos Estado, Jodo Pessca-PB

) ; (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.notbr | yamar Azevadh da M. Cavalcant
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TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO
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Entidade: PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
Periodo da Escrituragao: 01/01/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 21.297.758/0001-03
Numero de Ordem do Livro: 6

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

NIRE 53600067398
CNPJ 21.297.758/0001-03

Numero de Ordem 6

Natureza do Livro ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL DO LIVRO DIARIO

.nicipio BRASILIA

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

05/04/2016

Data de encerramento do exercicio social  31/12/2020

Quantidade total de linhas do arquivo

oo 79061
digital

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

Natureza do Livro ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL DO LIVRO DIARIO
Numero de ordem 6
ntidade total de linhas do arquivo 8
) 061
ital
Data de inicio 01/01/2020
Data de término 31/12/2020

Este documento & parte integrante de escrituragdo cuja autenticagdo se comprova pelo recibo de numero
11.95.46.54.19.95.DA.0F.E7.43.41.0B.56.F9.62.E5.59.58.31.C8-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital — Sped

Verséo 8.0.4 do Visualizador

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps:/azevedobastos. not.bridocumento/702822062 16806009175

g Autenticagéo Digital Cédigo: 70282206216806009175-5 A ¢ Cartério Azevédo Bastos

O Data: 22/06/2021 10:25:35 f o \ & Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145

E Valor Total do Ato: RS 4,66 /& Bairro dos Estado, Joio Pessoa - PB

& Selo Digital Tipo Normal C: ALR54101-UIEF; B ety e, (M
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G i 2 7 q 8 REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
: ‘ CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. | FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTROQ CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

COMARCA DE JOAO

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

|
DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral o Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 08 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de

notas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao

processada pela nossa

Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necesséario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco

https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUD
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenti

E DISTRIBUIDORAQ
tada, sendo da empresa

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL| a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documénto apresentado a este

Cartério.

Nesse sentido, declaro 'Lque a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI assumiu, nos termos do artigo
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,

processo de digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceires, a sua autoria e integridade.

8°, §1°, do Decreto n’
a responsabilidade pelo

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cadigo de

Autenticacao Digital’ ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 22/06/2021 10:54:25 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério Az
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certifi
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS El
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigita
informe o Cédigo de Autqnticagao Digital

Esta Declaracao € valida ipor tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cddigo de Autenticacéb Digital: 70282206216806009175-1 a 70282206216806009175-5
?’Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.1
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimenta CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

védo Bastos, de acordo
lado Digital do titular do
ELI ou ao Cartdrio pelo
azevedobastos.not.br e

D5/2015, Lei Estadual n®

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bebdatfébafch71701168e00cbbf467daafdc4 72e0e617b8b3cf116c51451e8{986db184bacc8308
25d506a15b14cec0d71abfb2ac44

75edef86f6a94f02c36e4

3 Prewdéncia da Republica I c I -
Cano Civ Brasil
Medidda Proviséna K© 2 200-2
| .:‘i o4 de 24 de agesto de 2001 e m
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO CERTIFICA que o profissional
identificado no presente documento encontra-se em situagdo REGULAR neste Regional, apto ao
exercicio da atividade contabil nesta data, de acordo com as suas prerrogativas profissionais,
conforme estabelecido no art. 25 e 26 do Decreto-Lei n.® 9.295/46.

Informamos que a presente certiddo ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infragdes que,
posteriormente, venham a ser apurados contra o titular deste registro, bem como nao atesta a
regularidade dos trabalhos técnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade.

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE GO

Certidao n.%: GO/2021/00014039

Nome: DANILO CABRINI COSTA TEIXEIRA CPF: 959.848.101-82
CRC/UF n.° GO-015964/0 Categoria: CONTADOR

Validade:  03.03.2022

Finalidade: EDITAIS DE LICITAGAO

Confirme a existéncia deste documento na pagina www.crcgo.org.br, mediante nimero de controle a
seguir:
CPF : 959.848.101-82 Controle : 4752.6321.6949.7576

002299
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO CERTIFICA que o profissional
identificado no presente documento encontra-se em situagdo REGULAR neste Regional, apto ao
exercicio da atividade contabil nesta data, de acordo com as suas prerrogativas profissionais,
conforme estabelecido no art. 25 e 26 do Decreto-Lei n.° 9.295/46.

Informamos que a presente certiddo ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infragdes que,
posteriormente, venham a ser apurados contra o titular deste registro, bem como n&o atesta a
regularidade dos trabalhos técnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade.

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE GO

Certiddo n.°: GO/2021/00014039

Nome: DANILO CABRINI COSTA TEIXEIRA CPF: 959.848,101-82
CRC/UF n.” GO-015964/0 Categoria: CONTADOR

Validade:  03.03.2022

Finalidade: EDITAIS DE LICITAGAO

Confirme a existéncia deste documento na pagina www.crcgo.org.br, mediante nimero de controle a
sequir;
CPF . 959.848.101-82 Controle : 4752.6321.6949.7576
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Inicial  Servigos SEF  Empresa  ICMS  SINTEGRA - Consulta

SINTEGRA - Consulta

Menu CONSULTA PUBLICA AO CADASTRO DO SINTEGRA
ICMS NO DISTRITO FEDERAL
Aliquotas

Autorizagdo para Impressao de

Documentos Fiscais - AIDF IDENTIFICAGAQ

SNAETFROAL. CNPJICPF 21297758000103 CFIDF 0770078600117
GNRE - Emissdo
. IcMs RaRio PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ICMS - Emissao de DAR i
U NOME Gl PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
recibos

Regimes Especiais

Siise Cifidinga LOGRADOURO SETOR DE INDUSTRIA QI 2 LT 49, 51, 53 E 55 S/

SINTEGRA - Consulta NUMERO Complemento
BAIRRO SETOR INDUSTRIAL (CEILANDIA)
MUNICIPIO BRASILIA UF DF
CEP 72265020 Telefone (61 ) 30443250
gg‘r{llgl?’?\ﬁ (464430100 - Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

G463970100 - Comeércio atacadista de produtos alimenticios em geral , G464510100 - Comeércio
atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgico, hospitalar e de laboratdrios |,
G464510300 - Comércic atacadista de produtos odontolégicos . G464600100 - Comércio alacadista de
ATIVIDADE cosméticos e produtos de perfumaria , G464780100 - Comércio atacadista de artigas de escritério e de
SECUNDARIA  papelaria , 3464940200 - Comércio atacadista de aparelhos eletronicos de uso pessoal e domestico ,
(3464940800 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar ,
(465160100 - Comercio atacadista de equipamentos de informatica , G466480000 - Comércio atacadista

. de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto -médico -hospitalar; partes e pecas
REGIME DE
APURAGAQ  Nermal
SITUAGAO v
CADASTRAL  “Ive
DATA DESSA
SITUAGAO 18/1012019
CADASTRAL
SITUACAO 2
SINTEGRA Habilitado

Os dados acima sdo baseados em informagdes fornecidas pelo contribuinte, estando sujeitos & posterior confirmacéo pelo
Fisco,

Consulta realizada em 18 de Janeiro de 2022 as 15:15,

Cidadao Empresa
Contribuintes Autonomos Certidao Negativa

Divida Ativa GNRE

IPTU/TLP ICMS

IPVA ISS

www.fazenda.df.gov.br/aplicacoes/sintegra/detalhamento.cfm 1/2
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Parcelamento 2°Via SINTEGRA - Consulta

Mais servicos Mais servigos

Protocolo Central Ed. Anexo - Palacio do Buriti. T 3 F CEP 70075-800
Central 156 (Distrita Federal) 0 5 {demais localidades)
2022 - Governo do Distrito Federal
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GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE & EGURANCA PUSLICA
INSTITUTO DE IDENTIFICAGAG

ASSINATURA DO TITULAR -
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LEIN®7 116 DE 25/08/83

AZEVEDQM-:W* REGISTRO CIVL DAS PESSOAS KATURAS }4 )

E TABELIONATO OE NOTAS CNJ 05.8760
145 B O s vt !- 0 e ) s
Autenticagao Digital :
Do acordo com os argas 1%, 3 a T inc. V &, u-szuumtmnw-malmm (3
da LdEud-l BLTY/2006 autontico o preseris kragem

Sotnkzade,
‘0 doctmanio mmnmmmmomomuhl

Céd. Autenli 80: 70282702181333480214-1; Data: 27/02/2018 13:44:,

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGN49383-A728; 5
Valor Total do Ato: RS 4,23 EON
e mcm%n os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br g

-
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N :
ﬁ‘\ ? ’l) 4 ‘ REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
s ) ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 ;
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 |/ Fax: (33) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL
I

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cadigo de Autenticaﬁéo Digital' ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®, 1

|
DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os afos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos
notas e registro, composto de um cadigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela noﬁ
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, ender
https://corregedoria.tjpb jus.br/selo-digital/ |

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUQE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 08/01/2021 14:13:04 (hora local) através do sistema de autenticagédo digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagoes mais detalhadas desle ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticacgo Digital..

Esta Declaragao € validai por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
|

'Codigo de Autenticacio Digital: 70282702181333480214-1
*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual]n" 10.132/2013 e Provimento CGJ N® 003/2014. |

O referido é verdade, dou fé,

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69feBbc05beldc84c668ee26ed76¢793d6e9c28150772d298ba4811789af51e5(74cda84ffa0a0734c18551320ecf0f5{7635b351f
25d506a15b14cec0d71abfb2acd4

ICP

Presidincia da Fepublica -
Casa Ciil Brasil
| Medida Proviséria N© 2.200-2
8 4 de 24 de agesto de 2000 2
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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE
SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA A SAUDE
DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA
[2] Titular [ ] Substituto

1. ESTABELECIMENTO

CPF/CNPJ CFDF (%) CNES (%)
21.297.758/0001-03 07.700.788/001-17

NOME OU RAZAO SOCIAL
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL|I ME

ENDERECO COMPLETO
SETOR DE INDUSTRIA QUADRA 02 LOTES 49/51/53 E 55 - CEILANDIA

; . (*) QUANDO APLICAVEL
2, RESPONSAVEL TECNICO

CPF N* CARTEIRA DE IDENTIDADE/ORGAO EMISSOR NYINSCRICAOQ CR_
005.512.111-05 2.357.982 SSP/DF CRF/DF 3978
NOME
LUCIANA ALVES DE LIMA
I-‘()R;\I,\(,f.v'\o PROFISSIONAL ESPECIALIZACAQ
FARMACEUTICA
E-MAIL TELEFONE CELULAR
. farmaceutica@prosaudedistribuidora.com.br (61)3379-5223 (61)98569-1794

Aos 25 dias do més de __ JANEIRO do ano de 2021 , perante a autoridade sanitaria
competente, legalmente autorizada e que representa neste ato a Diretoria de Vigilancia Sanitaria, da
Subsecretaria de Vigilancia a Saide, da Secretaria de Estado de Satde do Distrito Federal.
compareceu ofa) profissional acima qualificado(a), para assumir a RESPONSABILIDADE
TECNICA do estabelecimento (<) e ou na sua drea de atuagio ( ).

Ao firmar o presente TERMO, compromete-se, como profissional legalmente habilitado(a)
para a responsabilidade técnica que assume, a cumprir e fazer cumprir as disposi¢des legais
regulamentadoras de sua drca de atuagfio, de acordo com o Cédigo de Saude aprovado pela Lei
distrital n® 5.321 de 6/3/2014, o Decreto federal n® 77.052 de 19/1/1976 e as demais normas
especificas do dmbito profissional e da legislagdio sanitaria vigente.

DECLARA AINDA, SOB AS PENAS DA LEI, QUE:

() Estd ciente de que o seu desligamento da empresa ou a alteragéo dos dados informados
1 para o licenciamento sanitario devem ser, de imediato, comunicados oficialmente a

autoridade sanitaria local, sob pena de responder administrativamente, sem prejuizo de

outras sangdes de natureza civil € criminal;
. (X) Que ndo assume responsabilidade técnica por outro estabelecimento;
() Que assume, cumulativamente, a responsabilidade técnica pelo(s) estabelecimento(s)

2 listado(s) no verso (Estabelecimento. CNPJ, endereco e hordrio em que estara a
disposi¢do do mesmo).
3 (X) Que néo esta impedido para o exercicio da profissio junto ao seu Conselho Profissional

Prazo de validade deste termo: INDETERMINADO.

'\[ (L }JA?\ W Zaik
- fi&-ompetente ’a Responsavel Téenico
ap} o ‘

“Braslliia — Patnménio Cultural da Humanidade”
NUCLEO DE INSPECAO DE CEILANDIA
QNM. 15 - Lote D - Area Especial - CEP: 72.215-150
Telefone: (61)2017-2200
Email ceilandia divisa@gmall.com

Confira os dados do ato em: https:/selodigital tjpb.jus.br ou Censulte o Documento em: hitps:/azevedobastos.not.br/documento/70280302211401118702

9O Autenticagdo Digital Cédigo: 70280302211401119702-1 J N Cartério Azevédo Bastos
Data: 03/02/2021 22:08:15 [ 2 Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: RS 4,66 \ Baimo dos Estado, Jodo Pessoa - PB

‘& (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br Al de M. Cavalcantl
Selo Digital Tipo Normal C: ALD02730-0DHJ; hitps:/lazevedobastos.not.br . WAzemulav g

CARTORI

A g

NI

)

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 3 de fevereiro de 2021 22:16:33 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE =2

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.orq.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
O UL 3 8 ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1388
PRIMEIRO REGISTRP CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

\ DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral ho Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Le. N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicago obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cadigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacad processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco
https.//corregedoria.tipb jus.br/selo-digital/. ’

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL! a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentade a este
Cartario.

|
Nesse sentido, declaro que a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n®
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/201¢ e o artigo 2°-A da Lei Federal 12. 682/2012 a responsabilidade pelo

processo de digitalizagio dos documentos fisices, garantindo perante este Cartorio e terceiros, a sua auloria e integridade. '

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

Esta DECLARACAQ foi emitida em 04/02/2021 09:24:37 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticada contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartorio pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Codigo de Autenticagao Digital

Esta Declaracao & va|ida} por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 70280302211401119702-1
Legislacoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisaria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N” 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido € verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL .

00005b1 d734fd94f057f2}169feBbc05bbaBOSZ97255f’0402e4044547d6b064378ab1882523a65e053f4a069793f3e66d35405d5c46393"1 f86c8e93f99de6h8h36
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Ministério da Economia

002397

Secretaria Especial de Desburocratizagio, Gestio e Governo Digital

Secretaria de Gestio

Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Declaragio

Declaramos para os fins previstos na Lei n* 8.666, de 1993, conforme documentagio registrada no SICAF, que a

situacio do fornecedor no momento é a seguinte:

Dados do Fornecedor

CNPJ: 21.297.758/0001-03 DUNS®: 945234804

Razio Social: PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
‘\Iome Fantasia: PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Situagido do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 03/06/2022

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

MEL Nio

Porte da Empresa: Demais

Ocorréncias e Impedimentos
Ocorréncia: Consta

Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorréncias Impeditivas indiretas: Nada Consta
Vinculo com "Servi¢o Pablico": Nada Consta

Niveis cadastrados:

Documento(s) assinalado(s) com "*" esta(3o) com prazo(s) vencido(s).

' I - Credenciamento
II - Habilitag¢ao Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

Receita Federal e PGFN Validade:
FGTS Validade:
Trabalhista  (http://www.tst.jus.br/certidac) Validade:

IV - Regularidade Fiscal Estadual/Distrital e Municipal
Receita Estadual/Distrital Validade:
Receita Municipal (Isento)

V - Qualificagao Técnica
VI - Qualifica¢io Econdmico-Financeira
Validade:

06/08/2022
03/03/2022
13/08/2022

10/04/2022

31/05/2022

Emitido em: 15/02/2022 10:30

CPF: 022.269.059-36 Nome: ELIONETE KUELEM DA SILVA CASTIGLIONI

Ass:

1 de 1




Poder Judiciério da Unido 0‘ ,) ) 3 r) 8
J TRIBUNAL DE JUSTICA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITORIOS o ’

CERTIDAO NEGATIVA DE DISTRIBUIQRO (ESPECIAL - AQ6ES CIVEISE CRIMINAIS)
12 e 22 Instancias

CERTIFICAMOS que, apds consulta aos registros eletronicos de distribuicdo de acgdes civeis e
criminais disponiveis até 18/01/2022, NADA CONSTA contra o nome por extenso e CPF/CNPJ de:

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

21.297.758/0001-03

OBSERVACOES:

a) Os dados de identificagdo sao de responsabilidade do solicitante da certidao, devendo a titularidade ser conferida
pelo interessado e pelo destinatario.

b) A certiddo sera emitida de acordo com as informagdes inseridas no banco de dados. Em caso de exibigdo de
processos com dados desatualizados, o interessado devera requerer a atualizagdo junto ao juizo ou 6rgéo julgador.
c) A certiddo serd negativa quando nao for possivel a individualizagdo dos processos por caréncia de dados do Poder
Judiciario. (artigo 80, § 20 da Resolugéo 121/CNJ).

d) A certiddo civel contempla agdes civeis, execugoes fiscais, execugdes e insolvéncias civis, faléncias, recuperagdes
judiciais, recuperagdes extrajudiciais, inventarios, interdigdes, tutelas e curatelas. A certidao criminal compreende os
processos criminais, os processos criminais militares e as execugdes penais. Demais informagdes sobre o conteudo
das certidoes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servigos, Certiddes, Certidao Nada Consta, Tipos de Certidao.
e) A certidao civel atende ao disposto no inciso Il do artigo 31 da Lei 8.666/1993.

f) Medida prevista no artigo 26 do Cédigo Penal, sentenga néo transitada em julgado.

A autenticidade devera ser confirmada no site do TJDFT (www.tjdft.jus.br), no menu Servigos, Certidoes,
Certidao Nada Consta, Validar Certidao - autenticar, informando-se o nimero do selo digital de seguranga
impresso.

mitida gratuitamente pela internet em: 18/01/2022
Selo digital de seguranga: 2022.CTD.DEN7.C3R1.KZ8U.C25G.WJYD
#% \VALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS ***

Pagina 1 de 1 18/01/2022 15:19:41

NUCER - Nicleo de Emissdo de Certiddes do TJDFT
Férum de Brasilia - Milton Sebastido Barbosa, Praga Municipal - Lote 1, Bloco A, Ala B - Térreo.
Brasilia - DF
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

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

Nome: PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNPJ: 21.297.758/0001-03

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

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n° 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Codigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda nédo vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Unido (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processos de
execucao fiscal, ou objeto de deciséo judicial que determina sua desconsideracao para fins de
certificagdo da regularidade fiscal.

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

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certido emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 17:20:37 do dia 22/10/2021 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 20/04/2022.

Cadigo de controle da certidao: 9669.7437.72DD.D2DE

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL 9}
/‘ SECRETARIA DE ESTADO DE ECONOMIA U O < 3 1 2
. SUBSECRETARIA DA RECEITA

=g CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS COM EFEITO DE NEGATIVA
GDF
CERTIDAO N°: 037002517722022
NOME: PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREGO: SETOR DE INDUSTRIA QI 2LT 49, 51, 53 E 55 SIN
CIDADE: SETOR INDUSTRIAL CEI
CNPJ: 21.297.758/0001-03
CF/DF 0770078600117 - ATIVA
FINALIDADE: JUNTO AO GDF

CERTIFICAMOS QUE

HA DEBITOS VINCENDOS DE IPVA .
HA DEBITOS VINCENDOS DE IPTU .

Pelos débitos acima responde solidariamente o adquirente, com base no art. 130 da Lei 5.172/66 — CTN.

Certidéo Positiva com Efeito de Negativa, com base no art. 151 combinado com o art, 206 da Lei 5,172/66 — CTN.

Fica ressalvado o direito de a Fazenda PUblica do Distrito Federal cobrar, a qualquer tempo, débitos que venham a ser apurados.
.Esta certidao abrange consulta a todos os débitos, inclusive os relativos & Divida Ativa.

Certidao expedida conforme Decreto Distrital n® 23.873 de 04/07/2003, gratuitamente.
Valida até 18 de abril de 2022. *

* Obs: As certiddes expedidas durante o periodo declarado de situagdc de emergéncia no ambito da salde pulblica, em razéo do risco de pandemia do
novo coronavirus, de que trata o Decreto n° 40.475, de 28/02/2020, terdo sua validade limitada ao prazo em que perdurar tal situagéo.

Certidao emitida via internet em 18/01/2022 as 15:12:12 e deve ser validada no enderego https://www.receita.fazenda.df.gov.br.
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Poder Judicidrio da Unido
I J D F TRIBUNAL DE JUSTIGA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITORIOS

CERTIDAO NEGATIVA DE DISTRIBUIGAO (AGOES DE FALENCIAS E RECUPERAGOES JUDICIAIS)
12 e 22 Instancias

CERTIFICAMOS que, apds consulta aos registros eletronicos de distribuicdo de acgdes de
faléncias e recuperagées judiciais disponiveis até 18/07/2022, NADA CONSTA contra o nome por
extenso e CPF/CNPJ de:

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

21.297.758/0001-03

OBSERVAGOES:

a) Os dados de identificagcdo sdo de responsabilidade do solicitante da certiddo, devendo a titularidade ser conferida
pelo interessado e pelo destinatario.

b) A certiddo serd emitida de acordo com as informacgdes inseridas no banco de dados. Em caso de exibicdo de
processos com dados desatualizados, o interessado deverd requerer a atualiza¢ao junto ao juizo ou érgao julgador.
c) A certidao sera negativa quando néo for possivel a individualizagao dos processos por caréncia de dados do Poder
Judiciério. (artigo 80, § 20 da Resolugdo 121/CNJ).

d) A certiddo civel contempla agoes civeis, execugoes fiscais, execugdes e insolvéncias civis, faléncias, recuperagées
judiciais, recuperagdes extrajudiciais, inventarios, interdi¢des, tutelas e curatelas. A certiddo criminal compreende os
processos criminais, 0s processos criminais militares e as execugdes penais. Demais informacgdes sobre o contetido
das certidoes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servigos, CertidGes, Certidao Nada Consta, Tipos de Certidao.
e) A certidao civel atende ao disposto no inciso Il do artigo 31 da Lei 8.666/1993.

f) Medida prevista no artigo 26 do Cédigo Penal, sentenga ndo transitada em julgado.

A autenticidade devera ser confirmada no site do TJDFT (www.tjdft.jus.br), no menu Servigos, Certidoes,
Certidao Nada Consta, Validar Certidao - autenticar, informando-se o nimero do selo digital de seguranga
impresso.

Emitida gratuitamente pela internet em: 18/01/2022
Selo digital de seguranga: 2022.CTD.D2UJ.RVCW.5GWU.M3B0.PBEI
** \/ALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS ***
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Consulta Reqularidade do Empregador

CAIXA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do

FGTS - CRF

Inscrigao: 21.297.758/0001-03

Razao Social: PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME

Endereco: Q QUADRA 2 LT 49 51 53 E 55 / SETOR INDUSTRIAL (C / BRASILIA / DF / 72265-

020

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuigdo que Ihe confere o Art. 7, da Lei
8.036, de 11 de maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa acima
identificada encontra-se em situagdo regular perante o Fundo de Garantia do
Tempo de Servico - FGTS.

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

Validade:14/01/2022 a 12/02/2022

Certificacdo Numero: 2022011423184130803810
Informacdo obtida em 18/01/2022 15:08:38

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

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

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 21.297.758/0001-03

Certiddo n°: 1846842/2022

Expedicdo: 18/01/2022, as 15:04:57

Validade: 16/07/2022 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicdo.

Certifica-se gque PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n® 21.297.758/0001-03, NAO CONSTA
do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.

Certiddo emitida com base no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolug¢do Administrativa n°® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho e estdo atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedigdo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddao atesta a empresa em relagio
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacgdo desta certiddo condiciona-se & verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.br).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGCAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necessarios a identificagdc das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justica do Trabalho quanto as obrigacgdes
estabelecidas em sentenga condenatdria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honordarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Pidblico do
Trabalho ou Comissdo de Conciliacdc Prévia.



NY 151, segunda-feira, & de agosto de 2016

Diario Oficial da Unido - suplemento

002316

25 ohler

ISSN 1677-7042

ENDERECO: rua antonio schiehel 8
BMRR() boquurm CEP: RIMD’M (’URITIHN‘PR
23.253.999/0001-86

CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
B CORRELATOS
ugdes TecnolGgicas
rodovin o 5

3 (l carlos duux, o

BAIRRO jofio paulo CEP: 88030000 - FLORIANOPOLIS/SC
CNPJ: 15.565.869/0001-50
PROLESSU 25351 2’l4.i/’0|6-4l
AUTORIZMS: PE2HT1636Y5X (8,13950-7)
ATIVIDADE/CLAS!
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
EMPRESA: AGILENT TECHNOLOGIES BRASIL LTDA
ENDERECO. ALAMEDA ARAGUAIA N° 1.142 - TERREQ
BAIRRO: ALPHAVILLE EMPRESARIAL CEP. 06455941 - BA-
RUERLSP

NPJ: 03.290.250/0006-06
PROCESSQ: 25351.221752/2016-42
AUTORI?'\J 22| HYSW (8.13969-1)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS
DJSTR!BRUR CORRF_}ATOQ

STRUMENTAL CIRURGICO LTDA-

P
ENDERECO: RUA LUCAIAN" 337 ED PROFESSOR JORGE NO-
VIS SALA 105 /106
BAIRRO: RIO VERMELHO CEP: 41940660 - SALVADOR/BA
CNPJ: 24.654.233/0001-76
PROCESSO: 25351.237525/2016-49
AUTORIZ 66II.L"40\|8Y (8.13966-1)
ATIVIDADE/CLASS
ARMAZENAR: C()RRFLAT()R
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: kelp med de prod ¢ servigos |

Itda me
ENDERECO: AV, MERITI, 2727 SALA 20
g{\)"lgw VILA DA PENHA CEP; ‘l’l|007 - RIO DE JANEI-
'NPJ. 03.985.7 11/0001-50
SS0: 25351,226350,2016-52
PMIIIHHMGESX6 (8,13958-3)

E/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA.! cirurgi soum i talares lida
ENDERECO: rua angico
BAIRRO csnclia (.LP 394014'” - MONTES CLAROSMG

FLATOS
LORRELAT()S
mphe medical Itda me
\DE ;s alexandre herculano, 120 - torre b - safa 53
BAIRRO; vula monteiro CEP: 13418445 - PIRACICABA/SP
CNPJ: ’3 778.759/0001-47
25351.153087/2016-63
DXSTHYH63SX] (8.13973-4)
A'H\’IDADF/CLASSF,:
R: CORRELATOS
ORRELATOS

ce medic express comissaria de despachos e truns-

nu manogl coclhio, 676 - sala 614
BAIRRO: centro CEP: 09510101 - SAO CAETANO DO SUL/SP
CNPJ: 4.351.670/0001-03

S50 ¥

EMPRESA: C F DOS SANTOS FRANCO - ME
“NDER LA HOMERO RODRIGUES SILVA, 1886
CENTRO CEP: 16901025 - ANDRADINA/SP

20.214/0001.-81
h 6- n

(.OVIFR(I/\X l/AR (ORRLI ATOS

EMPRESA: BFND ARTIGOS EPORTIVOS LTDA

ENDERF RUA: MATO GROSSO, 306 LOJA |

BAIRRO: HIGIENOPOLIS CEP: 01239040 - SAD PAULO 5P

CNPJ. 14.875,460/0001-78
PROCESSO: 25351.2087622016-85

AUTORIZMS; G78Y28672W95 (§.13661-2)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: Avon Cosméticos Lida,

ENDERECDO: AVENIDA DAS AMERICAS, 300 LETRA A.
BAIRRO. SAO SEBASTIAO CEP: 32150000 - CONTAGEM/MG
NP 56,99] 441/0005-80

OCE:! 25351.237586/2016-89
AUTORIZ/MS: SY3389XS4889 (8.13974.8)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: BRO - BRASIL ORTOPEDIA COMERCIO DE PRO-
DUTOS MEDICOS E IMPORTACAO LTDA - EPP

ENDERECO: RUA ALBANO SCHMIDT N" 483

BAIRRO: BOA VISTA CEP; 89205101 - JOINVILLE'SC

CNPJ: 24.504.929/0001-16

PROCESSD: 25351,.22840%8/2016-95

ALUTORIZMS: 946169MT74WX0 (8.13970-3)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA. Innospee do Brast) Importagho ¢ Cometcio de Produtos
Quimicos Lida

ENDERECO: Rua Jose Geraldino Bittencourt, o’ 400

BAIRRO: Pedrn do Amalar CEP: 88320100 - 1L HOTA/SC

CNPJ, 14,103.516/0001-76

PROCESSO: 25351 228378.2016-10

AUTORIZMS: 3 069861

ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA. VULT COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP
ENDERECO: AVENIDA RICIER! JOSE MARCATTO N° 826
BAIRRO: VILA SUISSA CEP: 08810020 - MOGI DAS CRU-

ZES/SP
CNPJ: 05.685.590/0001-57
PROCESSOQ: 25351,237601/2016-10
AUTORIZMS: 3.06991-7
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
IE:\‘{II‘_IEEQA MARTINS MOREIRA TRANSPORTE E LOGISTICA
ENDERECO: AV DONA MATHIAS JANITELLI MELLIAN| 37
BAIRRO: VILA \lELLlAM CEP: 07032250 - GUARULHOS/SP
CNPJ; 07.967.670/0001 -2
PROCESSO; 25351, ’2ﬂ6l4/"0!6—l0
AUTORIZMS: 3.06990-3
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR: SANEANTE DOM
EMPRESA: R. BRUNIALTI TA\MRFS DISTRIBUIDORA DE ME-
DICAMENTOS - ME
ENDERECO: RUA BARONESA DE CINTRA N* 07
BAIRRO: JARDIM AUREA CEP: 13800203 - MOJI MIRIM/SP
CNPJ 14 470 l‘)“ 0001-29
253

MS: 3,
ATl \’IDAD[-;L LASSE:
ARMAZENAR: SANE 'ANTE DOMIS,
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: Innospee do Brasil Importagiio ¢ Comercio de Produtos
Quimicos Lida
ENDERECO: Rua Jose Geraldino Bittencourt, n® 4001
BAIRRO: Pedns do Amolar CEP: 88320000 - [LHOTA/SC
CNPJ. 14.103 516/0001-76
5351,2283782016-10

ASSE:

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: pro-quimica { d. industris ¢ comercio de produtos de
lam oza Ida

NDERECO: RUA MAURICIO GALLI, 3619
BAlRRO: JD VENEZA CEP: 14806245 - ARARAQUARA/SP
CNPJ: 03.298 484/0001-95
PROCESSO: ‘.’5351_233743/20”»-41
AUTORIZ/MS: 3,06989-1
ATIVIDADE/ LAS&
ARMAZENAR: SAN!:ANTL DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: DUA Distribuidors de¢ Produtos de Higienizacao Pro-
hssmnnl Circuito dos Aguass LT

FNDFREC() Alamedn Comendudor Henrique Ensa, 3
HAIR_IS?“EI»SL Senhora de Fatimu CEP: 37470000 - SRU LOU-

CNPJ. 05.787.907/0001-66
PROCESSO; ’Slﬁl IS(\’O&’D!(H»‘)
AUTORIZ/M:

ASSF
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,
EMPRESA: Simed Comércio de Produtos Ltda-ME
LNDERE(OCAV Jaime Viein Lima Lot Rec Ipitanga, 114, loja 124

i - LAURO DE FREITAS/BA
CNPJ IOh’fD_lﬁ'OOO

}-2
PROCESSO: 25351, 214530"0]6 75
AUTORIZ/MS: 3.06992-1

ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: ALTIERES BENNEDY PEREIRA CHAVES - ME
ENDERECO: RUA PROJETADA S/N°. QUADRA VV, LOTES 2 E

4
BJ;\lARPIEQBLOTEAMEN'I‘O JARDIM DAS AGUAS CEP: 58340000

CNPJ 09208 68%/0001-74
PROCESSO: 25351.228445/2016-85
AUTORIZ/MS: 3.06994-8
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR. SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,
EMBALAR. SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR; SANEANTE DOMIS,
FABRICAR SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS,
EMPRESA: w2 distribuidora d¢ medicamentos - eireli - me
ENDERECO; rua antonio schichel 855
BAIRRO: boqueirao CEP: 81650220 - CURITIBA/PR
CNPJ: 23,253.999/0001-86
0, ’SSSI.ZZ}H)W’Z(HH-&Q

lmal hcull!l ~ distribuidora ¢ impartadora ltdy
ECO: R BENTO GONCALVES 60 SALA 601
BAIRRO: centro CEP: 99718000 - PAULO BENTO/RS
C'NI'J 12.069.550/0001-46
q .

AUTORIZMS: 306993 4
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAQ - RE N* 2,080, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o an. 151, I co are. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovido nos termos do Anexo | da Re-
solugio di Dirctoris Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverviro de
2016, ¢ a Resoluglo da Dirctorin Colegiada - RDC n” 46, de 22 de
outubro de 21 ’l)llﬂ

b

Resoluglio entrn em vigor nn data de sun pu-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA AGUIAR E
SANTOS LTDA - ME

FNDERECO: AVENIDA JOSE SILVEIRA LOPES, N* 139
BAIRRO: VILA SERRANOPOLIS CEP: 39520000 - PORTEIRI-
NHA/MG

CNPJ: 19.459 382/0001-44

PROCESSO; 25351, 144458:2015-10

AUTORIZMS: 2.08014-7

ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: COSMETICOS

ARMAZENAR: PERFUMES

ARMAZENAR: PRODUTOS DI HIGIENE

DISTRIBUIR: (()WET(C 08

DISTRIBUIR: PERFUM

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS

EXPEDIR: PERFUMES

EXPEDIR; PRODUTOS DE HIGIENE

E‘}\"PRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
ENDERECO: R 806 N° $37 QUADRASI2 LOTE 10

BAIRRO:  VILA OSVALDO ROSA CEP: 74633210 - GOIA-
NIAGO

" RS )

\ ke D 2. At

I orme MP n® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/082001, que institui

Fste documento pode ser verificado no ¢
pelo codigo 10H02016080800025
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CNPJ. 15.797.759/0001-14
PROCESSO: 25351.208257:2013-3
AUTORIZ/MS; 1.06837-8
ATIVIDADE/CLA!
ARMAZENAR: (1 =TICOS
ARMAZENAR: PERFUMES L
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETIC'OS
DISTRIBUIR: PERFUMES
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS
EXPEDIR: PERFUMES
EXPEDL

tes
>

EMPRI—SA llhAl IH TR.ANS ORTES DE INTERESSE A SAUDE

LTDA -
ENDERF ('0 RUA PAPA JOAOQ XXI11, 4883 - GLAPAO 01
BAIRRO: VILA NOEMIA CEP:{09370800 - MAUA/SP

{NPJ: 09,387 983/0001-35

2 25351 2747072014414

AUTORIZMS: 1.10184-2

ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: MEDICAMENT!

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO,

EMPRESA: ULTRAFARMA (:gFRCI() DE PRODUTOS FAR-

MACEUTICOS LIMITADA
ENDERECO: AV. RODRIGO OTAVIO N° 61
BAIRRO: JAPIIM CEP; 69077
CNPJ. 07 555,491/0001-86
PROCESSO: 25351.650246:2015{20
AUTORIZMS: 1147274
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MEDIC-PHARM COMERCIAL LTDA - ME
tmzuu,o RUA AMBROSINA DO CARMO BUONAGUIDE,
365

- MANAUS/AM

BAIRRO: CENTRO CEP: 0770042
CNPJ: 10 40} 73] 000127
PROCESS(O): 257
MTORIZ'\‘I .
:\TIVIDADE’([A?SF
ARMAZENAR: MEDICAMENT®
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-

DA
ENDERECO: R 806 N* S37 QUADRASI2 LOTE 10
BAIRRO: VILA OSVALDO RFSA CEP; 74633210 - GOIA-
NIAGOD
CNPJ: 15.797.7590001-14
PROCESSO: 25351.208673/2013-27
AUTORIZ/NS; |.09594-9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENT(]
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MERICAMENTO
EMPRESA: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SER-
HE‘I(':'? PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-HOSPITALARE

A
ENDERECO: Av. Magalhdes de | Castro 4800 Andar 12 ¢f 121 ¢
Andar 13 ¢ 131 ¢ 132 Torre 3
BAIRRO: Jandine Panorama CEP:|05676120-- SAQ PAULO/SP
CNPE: 00.429.3720001-40
PROCESSO: 23351 476460:2014-P8
AUTORIZ/MS: 1.08396-8
ATIVIDADE/CLASSE.
ARMAZENAR: MEDICAMENT(G
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PROHOSP DBFNBU[I)UR.A DBE MEDICAMENTOS LTDA

- CAIEIRAS/SP
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ENDERECO: RUA MARIA RODRIGUES, N* 100
BAIRRO: OLARIA CEP: 210314%) - RIO DE JANEIRO/R)
CNPJ: 04,355, 1‘)40(!07 32
SSO: 0654/01-21
4

ZEN DICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDI(A\iU’\T()
EMPRESA: Soares Hospitalar LTDA
ENDERECO: R DOMINGOS DE MORAIS 2140
BAIRRO VILA MARIANA CEP: 04036000 - SAO PAULO/ST
ONP2 0941]2 374/0001-50
ESSO: 25

PR 5351, (1074'") 0141
AUTORIZ/MS: 1.0504
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: Ml:l)lLAMl:l\lo

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

H(PE:DIR MEDILAMEI’\}O
IPRESA: PRO-

CORRELATOS

MRLSA DF COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ON-
DONTOLOGICOS LTDA
ENDERECO: SCIA QUADRA 13, €1 (4, LOJA 12
BAIRRO: SCIA - CIDADE DO AUTOMOVEL CEP: 71250200 -
BRASILIA/DF
CNPJ: 02.417.059/0001-05
PROC D15757:2003-08
AUTORIZ) 2I2IMILIZMO (8.U1546-0)
ATIVIDADE/ CLASSE:
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMPRESA: MARICARMEM GONZALES E SILVA - EIREL]
ENDEREGO; RESIDENTE VARGAS N° 555 SALA 108 GAL
DOURADOS CENTER
BAIRRO: CENTRO CEP: 79806030 - DOURADGS/MS
CNPJ: 07.153.820/0001-62
PROCESSO: 25351.514464/2008-13
AUTORIZ/MS: KIB6AHOX2XMS (X.04653-8)
ATIVIDADE CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA. MIRANDA & GEORGINI LTDA \4[
ENDERECO: AVENIDA INDEPENDENCIA, 1180
HAI'[‘(R() CENTRO CEP: 86130000 - BELA VISTA DO PARAIL-
SO/PR

CNPJ: 10.596.721/0001-60

PROCESSO: 25351 895626 2016-14

AUTORIZMS: K3IXOXLY3IOHHT (X.13580-6)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: dvx comercio de orfeses ¢ proteses ltdy

ENDERECO: € 01, LOTE 1/12, sala 218, Edificio Taguatings Trade
Center

BAIRRO: Taguatinga Norte CEP: 72020016 - BRASILIA/DF
CNPJ: 16888, 1910001 -00

PROCESSO): 2§351.5262452013-15

AUTORIZZMS: PLSMOXA142HI (8.09804-1)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: ((

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ADVANCED MED JIMPORTADORA £ EXPORTADO-
RA DE PRODUTOS TARMACF[ TICOS LTDA
ENDERECO: AV. PARAISO.

BAIRRO: OSWALDO CRLZ (‘FP 19571200 -
DO SUL/SP

CNPJ: 21.018.237/0001-70

PROCESSQ: 25351.086124/2015-17
AUTORIZ/MS: YIZILSOWXHOY (8.11787-0)
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: PHARMA BRASIL - COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS EIRELI - EPP

ENDERECO: AVENIDA NOVE DE JULHO 3229

BAIRRO: JARDIM PAULISTA CEP: 01407000 - SAQ PAULC/SP
CNPJ; 12.342.435/0001-01

PROCESSO: 25351.50282972011-30

AUTORIZ/MS: U93WATIWIIM2 (8.07869-4)
ATIVIDADE/CLASSE.

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

SAD CAETANO
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IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: GE HEALTHCARE DO BRASIL. COMERCIO E SER-
XKUDS PARA GOLIIP:\MI'NT()S MEDICO-HOSPITALARE

A
lM)l:Rl CO: AVENIDA PORTUGAL, 11D0FRUA 2, MODULOS 3

BAIRRO ITAQUI CEP: 06696060 - ITAPEY 'SP
CNPJ: 00.029,372/0007-36

PROCESSO; 25351.5101382014-4|
AUTORIZ/MS: (.I'u: WHYOHD2 (8, 10989-
ATIVIDADE/ CLASSE

ARMAZENAR: (’()RRH ATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: (.'ENTRU OESTE HOSPITALAR L1 DA

Z

ENDERECO: R 3 SN QUADRAIZ LOTE 3D SAL
BAIRRO: PARQUE SANTA CECILIA CEl 740)9"4% ~ APARE-
CIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 10983 127 0H001-%4
PROCESSO: 25351 643387,2009-44
AUTOR| YMOYAL4RTOH (R.05794-1

ATT ICLASSE:
COMERCIALIZAR; CORRELATOS

EMPRESA: MEDIC-PHARM COMERCIAL LTDA -
rIil\ls)lzsRI:,L() UA AMBROSINA DO CARMO BUOI\MJUIDL
© 36

BAIRRO: CENTRO CEP: 07700135 - CAIEIRAS/SP
()M* T7310001-27

S(: 28351,618881,2015-57
RANIBMA4MA32 (R.13011-1

/IDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORREL ATO?
EXPEDIR CORRELATO:! .
EMPRESA: PRIME \dEDILAl. COMERCIOIDE MATERIAL ME-
DICO LTDA - ME
ENDERECO: R ITAGI 413 GALPADLO QL(&DRA 09 LOTE 15 A
17 LOTEAMENTO JARDIM BELO HORIZONTE
BAIRRO; PITANGUEIRAS CEP: 42700000 - LAURD DE FREL
TAS/BA
CNPJ 09342 046/0001-00
PROCESSO: 25351.680158/2008-66

AUTORIZ/ IMTEXMISHHL3 (R.04762-4
ATIVIDADE SSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EXPORTA RELATOS

CORRE

IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ISMED FARMACEUTICA LTD,
ENDERECO: RODOVIA ERS 130, 3701 - LPJA 11
BAIRRO: MONTANHA CEP: 95900000 - [ATEADORS
CNPJ: 21,013 392/0001-01
PROCESS(): 25351, 146808201 5-68
AUTORIZ? 13141 MBS640 (X.11848-1)
ATIVIDADE/CLASSE;

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA:! JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDH [.TDA
ENDERECO: Rua antenor de vivo, 150 g;n& a
HAg(Rt) distrito industrial it CEP: 134 - NOVA ODES-
SASP
CNPJ: 54.516.6610073-78
PROCESSO: 25351.267507,2015-73
AUTORIZMS: 59136362214W (8.12237.6)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA! ANTomrmrm COMERCIO DE PRODUTOS ME-

DICOS LTDA
ENDERECO: AVENIDA PROFESSOR JOAO FIUSA 1901, SALAS
BAIRRO: JARDIM BOTANICO CEP: 14024250 - RIBEIRAO PRE-

07708

10/SP

CNPJ: 09.238.340/0002-00
PROCESSO: 25351.404742/2014-81
AUTORIZMS: KS6KIMTMELIS (8 10673-9)
ATIVIDA] ASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA AGUIAR E
SANTOS LTDA - ME
ENDEREC(. AVENIDA JOSE SILVEIRA LOPES, N [39
BAIRRO: VILA SERRANOPOLIS CEP: 395 "0000 - PL)RILIRI-
NHA/

MG

CNPJ: 19,459 382000144
PROCESSO. 2535].144438/2015-81
AUTORIZ/MS! LYRYWOIXI (8.11986-7}
ATIVIDADE
ARMAZENAR 2 S
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

|
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EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A
ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N° 3565, KM
356
BAIRRO: ITAQUI CEP: 06696000 - ITAPEVI/SP
CNPJ: 61.190.096/0008-69
PROCESS 51.949783/2016-84
AUTORIZ/MS: 'X73\AHYM%7‘) (8.13527-4)
ATIVIDADE/CLASS!
ARMAZENAR: CORRl'l ATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

LAR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
A: ULTRAFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
TICOS LIMITADA
: AV, RODRIGO OTAVIO N* 61
JAPIIM CEP; 69077000 - MANAUSAM
CNPJ: 07.355.491/0001-86
09004605 200556
KMYoWS62XTM6 (8,04672-3)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
XPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: V & E INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA 2
ENDERECO: RUA SANTA VERONICA, 117, Q F, LL 10
BAIRRO: RENASCER CEP: 58015730 - CABEDELO/PB
CNPJ: 06,353 662/0001-21
PROCESS 5351.25997272004-91
AUTORIZ/MS: GTLS4LISOMWS (8.02384-6)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIHUIR CORRELATO
ELATO

“XPEDIR: CORREI ATO

FABRICAR: CORRELATO

REEMBALAR: CORRELATO

EMPRESA: WEST PHARMACEUTICAL SERVICES BRASIL LT-
DA

ENDEREGO: AV. NOSSA SENHORA DAS GRACAS, N” [15
MRR() SERRARIA CEP: D998(KI00 - DIADEMA/SP

LA
ARMAZENAR' CORREL ATOS
DISTRIBUIR: CORRE

IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ORTOSPINE COMERCIO IMPORTAGAO E EXPOR-
CAO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
ENDERECO: AV SAGITARIO 138 SALA: 2705,
B.@J&RRO. ALPHAVILLE CONDE 1 CLP; 064

P

' DISTRIBUIR: CORRELATOS
IMPORTAR: (ORRFI ATOS

| rio
ENDERECO: RUA BERTHA HAL FFLD PALETA N, |783
BAIRRO: FRANCISCO BERNARDINO CEP: 36081610 - JUIZ DE
FORA/MG
CNPJ: 21.514.919/0001-73
25351.193822:2015-95

ARMAZENAR: CORRELATOS
DIQTRIBUIR CORRELATOS

05 E 06
BAIRRO: JARDIM DAS INDUSTRIAS CEP: 12240220 - SAO 1O-
SE DOS CAMPOS/SP

CNPJ: 20.938.707/0D01-50

PROCESSO; 25351.148756:2015-99

AUTORIZ WOII3L265WS (8.11854-1)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZ R: COR

DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS |
EMPRESA: LOTUS FARMACEUTICA
ENDERE( WV.MOACIR DE MATOS
BAIRRO: CENTRO CEP: 35300047 - CARATINGAMG

:IRELI - ME
= 607

CNPJ: 07.129.130/0001-78
PROCESSO: 25351.704752:2010-99

AUTORIZMS: PWT6241H2IMY (8.07431-0)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
RESA: HORIZONT BIOMEDICA INDUSTRIAL LTDA

CO: Rua Mirm Coluceini Porto n 2000
UA]RRO Parque Rural Fazends Sama Cindida CEP: 13087606 -
CAMPINAS/SP
CNPJ. §9,732.20741001-22
PROCESSO: 0125089
AUTORIZ/MS: 1016454
ATIVIDADECLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
ESTERILIZACAD. CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REFMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: COMPRESS PRODUTOS COMPRESSIVOS E HOS-
PITALARES LTDA
ENDERECO:; RUA BILBAO, N* 129
BAIRROD: UTINGA CEP; 09220350 - SANTO ANDRE/SP
CNP); 65.939.142/0001-64
PROCESSO: 25004,006439/9%8-41
AUTORIZMS: 1.03625-%
ATIVIDADE/CLASSE:
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO

IMI‘ORTAR (‘ORRFI ATO

OS EIRELI -

EMPRESA: LUCAS PIRES PRODUTOS QUIMICOS LTDA
ENDERECO: RODOVIA RN 015 KM 09 SN, SETOR DIST IND
DA BARRINHA 3
BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 59600070 - MOSSORO/RN
CNPJ: 08.248.965/0001-00

PROCESSO; 25351 448088/2007-72

AUTORIZ/MS: 3.03616-3

ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: INSUMO

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS,

DISTRIBUIR: INSUMO

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: INSUMO

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: INSUMO

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

FABRICAR: INSUMO

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: INSUMO

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS

REEMBALAR: INSUMO

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO - RE N° 2081, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor dn Agéncia Nacional de Vigilineia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151 1T ¢ o art. 84, 1 §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RRC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Coleginda - RDC o° 46, de 22 de
cutubro de 2015, resolve:

Art. 1" Cancelar, # pedido, a Autonzagio do Funcionumento
das Empresas constantes no anexo destn Resolugio,

An. 2° Esta Resoluglo entra em vigor ns data de sun pu-
hlicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: MAQUET CARDIOPL'].MONAR\' DO BRASIL IN-
DUSTRIA E COMERCIO LTDA

ENDERECO: Avenidn das Castanheiras n® 820, Salas 608 ¢ 707
BAIRRO: Aguas Claras CEP: 71900100 - BRASILIA/DF
CNPJ: 00.944.324/0002-69

PROCESSO: 25351.9081032016-15

AUTORIZ/M PWYBITHYYOXW (8.13419-1)
ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

RESOLUCAO - RE N* 2,082, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Afnua Nacional de Vigplineia Samlﬁrm,
uso dees alrlbulgbu que the conferem o art. ISI, [l eoan 54,1, §
I* do Regimento Interno aprovado nos termos do_Anexo | dn Re-
soluglo da Dirctoria Cologiada - RDC n° 61, de 3 de feverviro de
2016, ¢ o Resoluglo da Dirctoria Colegindn - RDC n® 46, de 22 de
outnbro de 2018, resolve

At. 1. Indeferir o pedido de Autorizaglo de Funcionamento
para as Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

A, 2° Esty Resolugllo entrs em vigor na data de spa pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
EMPRESA: Distribuidora Murtins de

EhDI:Rl:(,O SIBS Quadra 02, conunte B, lote |F
ALRRO: leo Uum!umnh: CEFP: 71736202 - NU(.l!:U BAN-

Produros Natwrais Eireli -

Iy
: 21,295 468/0001-20
PROCESSO: 25351.234446:2016-01
MUTIVO DO l\lDl-PFRI\lTNT() Nip apresentagio do relatorio Ac
au d que ateste o cumprimento
uisits técnicos para as atividades © classes
pela autoridude samitiria local com cmc conforme disposto no ar-
tigo 15° ¢ artige 187 da RDC n" 162014
E%PRESA Distribuidora Martins de Produtos Naturais Eireli -

'0: SIBS Quadra 02,
Gcleo Bandeirante CEP:

conjunto B, lote |
S 71736202 - hU(LbU BAN
CNPJ: 21.295.468/0001-20
PROCESSO: 25351.234409/2016-11
M()Tl\ O DO INDEFERIMENTO: Ndo apresentagdo do relatorio de
oy d I que ateste o r dos
juisitos técnicos pam as s atividades e clnsses pleiteadas, emitidos
pe o autoridade sanitaris local competente: conferme disposta no ur-
0 15° ¢ anigo 189 do RDC n® 162014,
PRESA PRUDENTAL COMERC] l() DE PRODUTOS ORTO-
D()I\Tl( 08 E ODONTOLOGICOS LTDA - EPP
ENDERECO: RUA WINSTON CHURCHIL, 180
BAIRRO: JARDIM PAULISTANO CEP: 19013710 -
PRUDENTE/SP
CNPJS: 02.373.715/0001-15
PROCESSO: 25351.2311722016-19
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentado, emi-
fido pela mutoridade samitaria local competente, ndo atesta o oum-
primento dos requisitos u‘umms ,ma o classe pleitcada, conforme
disposto no amw 15" ¢ nmgn da RDC n® 1672014
EMI’RFSA AGROMILK AGRONEGOCIOS DO BRASIL EIRELI -

PRESIDENTE

l'.NDl'.R.ECO; POV, LAGOA DO RANCHO
BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 49800000 - PORTO DA FO-

LHA/SE
ONPJ: 24.258.859/0001-63
PROCESSO: 25351.240510/2016-45
MOTIVO Do INDEFERIMENTO: Nio npresentacio do vvlultmo de
Ao on d qnc ateste o ¢
mqulsnm mmcns para z:s atividades ¢ classes plcucadm cmmdm
STO po-ar-

oca, ¥
li 0 15° ¢ artigo 18° da RDC v 1672014,
EMPRESA: 1§MA05 MATTAR E CIA I'I'DA
ENDERECO; RUA ADIB CADAH N' 4
BAIRRO: SAO DIOGO CEP'; J‘J&OJO‘B TE.OFIL() OTONI/MG
CNPJ: 25.102.1460014-93
PROCESSO: 25351.224557/2016-61
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Estabelecimento gque realiza ati-
vidades de fanmacia ou drogaria ndo pode obter wutorizagdo para
distribuir, com supedanco no art. 1" da RDC 17, de 2012, Adi-
cionalmente o documento emitido pela vigilingia sanitiria, aprescn-
tado pcln empresa | nlio atesta aptidfio lccnwa-sann!mn para realizagiio
da de d parn saide em desacordo
com os artigos 14 ¢ 15 da RDC 16, de 2014,
EMPRESA: ldm produtos de limpezs hda me
ENDEREC'O; rua idoino de faveni burato
BAIRRO: sao pabriel CEP: 88710000 - TREZE DE MAIO/SC
CNPJ 23.105,376/0001 -66
PROCESSO: 25351.234507/2016-61
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apreseniagdo de relatono de
mspc;nn oun documento equivalente que ateste o cumprimento dos
requisitos téenicos pam as atividades ¢ classes ulcm.nias. emitidos
pc la nutoridade sanitiria local no ar-

a 15° ¢ antigo 18° dn RDC n° 162014,

FE RESA: VILLA MED COMERCIAL

ENDERECO: Rua Imil Esper n” 53

BAIRRO: Jardim Cambuy CEP: [9061540 - PRESIDENTE PRU-

DENTE/SP

CNPL 13.861.454/0001-07

PROCESSO; 25351.230829/2016-88

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nio apresentagdo do telatono de

inspegio ou documento equivilente que atestc o cumprimento dos

u}uwllcn téenicos para as atvidades ¢ classes pleiteadas, emitidos
o autoridade samtdria local competente; conforme dispasto no ar-

ﬁ:[)p” ¢ artigo 18° do RDC n* 16,2014,

EMPRESA: Transportes Santa Paula LTDA

ENDERECO: Rua da proclamagdo 152

HOSPITALAR LTDA

o bt D S e PO

Este documento pode ser verificado no cnd X
pelo eadigo 10102016080800027

httpfwwiwin. go

I fi MP n® 2.200-2 de 2001 ¢ 24/68°2001, que institui
o Infracstrumira de Chaves Piblicas Brasileirn - 1CP-Brasil.



002313

FOLLA |
2 !

|

A |

ﬁ",,,, 28 |
BAIRRC: Bonsucesso CEP: 2104
UNPJ: 42,182.949/0003-61
PROCESSO: 25351.927140:2016
MOTIVO DO INDEFERIMENTI

ISSN 167727042

2430 - RIO DE JANEIRO/RY

98
0: Nio cumprimento da exigénein

formulada sob o mimero de n
04 drtigos 6° ¢ 11 da RDC "
interessado 4 verificagdo quanto
eéstabeleczm os artiges 4 ¢ 5 da

RESOLUCAO - RE N* 2,

O Diretor da Agéncis
use das atribuigdes que The confi
1" do Regimento Intemo v
50 u,.ﬂu i Diretoria Colegida

icagdn 1360367/16-1, contrarianda
/2005, E de responsabilidade do
existéncia de exigéneias, conforme
1 20472008

DE 3 DE AGOSTO DE 2016

cional de Vigilners Santana, no
em o-art, 151, 1l ¢ o art, 54, 1, 8§
do nos termos do Anexo [ da Re-
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

2016, @ a Resolugdo da Biretorin Colegiada - RDC n® 46, de 22 de

muuhm de 2015, resolve:
At 1% Indeferir o pedi

o de Alterugdo de Autorizagho de

Funcionamento das Empresas cofstantes no aneso desta Resoluglo.

Art. 2V Esta Resolugdo

ntra em vigor na data de swa po-

blicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: CIRURGICA CALIFORNIA EIRELI

ENDERECO: RUA VISCONDE DE INHAUMA, 1539

?(J}IRRO JARDIM SUMARE CEP: 14025100 - RIBEIRAO PRE-
'SP

CNPJ: 22.480,778/0001-88

PROCESSO: 25351.021457,2016:31

MOTIVG DO INDEFERIMENTO: Nio hd previsio pars o ampliagio

sohicitade, visto que o amphagdd e reduglio de classe de produtos

sopwente ¢ permitida entre cosméticos, produtos de higiene pessoal ©

;urfum.s ¢ entre medicamentos ¢ insumas farmactuticos, conforme
2, paragrafo (nico da RDC 162014, A empresa devera solicitar

Arr L‘schiﬁCa para 1 classe de gosméticos.

I:MPPKI'Q\ STRALOG - SOLUCOES EM LOGISTICA LTDA -

EP

ENDERESO: AV. GUPE, 10767
BAIRRO JD BELVAL CEP: (1
CNPJ: (17.455,240/0001-20
PROCESHO: 25351.36730472008453

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A cmipresa, i possui AFE vigents
parn 4 atividade ¢ classe de p ( cot-
refatos), 1 8.05428-8, contrariando o disposto na RDC n* 222:2006,
RDC n® T6:2008 ¢ Lei 978299, )
EMPRESA: FENERGY COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO
HOSPITALARES LTDA-EPP
ENDEREC(: RUA PROFESS
TRINDADE, N 68

BAIRRO: CENTRO CEP: 88015160 - FLORIANOPOLIS/SC
CNPLL 85 121 986/000 1 -00
PROCESSC: 25000.03667(/98-27
MOTIVO DO lNl')EFERlMENTl; Nilo cumpriment da exigéncia
formulada sob o nimero de natificagdo 1107001/15-3, contrariando
o5 ortigos 6° ¢ 11 da RDC n" 20472005, A empresa nfo encaminhou
a Licenga Saniténia conternplando ‘as atividades ji autonzadas mais a
atividade pleiteada (trunsportar).

RESOLUCAQO - RE N* 2,084, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

GALPAO 17
2120 - BARUERI/SP

LULZ SANCHES BEZERRA DA

O Diretor da Agéncia Nacions| de Vigilaneis Samitana, no
uso das agibuigdes que lhe conferem o art 151, 11 ¢ o ant. 54, 1, §

1" do Regumento Interno aprovade nos termos do Anexo | da Re-

solugdo da Diretoria Colegiada -

2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria

outabra de 2015, resolve:

Art. 1% Conceder Auluﬁ
de

Modi

RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
Colegiada - RDC n* 46, de 22 de

zilgio Espeoial pura Empresas de
no anexo des-

Far
ta Resoluglio, de acordo com a B
1998 ¢ spas atualizagdes, obsery
estabeiecias.

wriario n®. 344 de 12 de maio de
ndo-se a5 proibicdes ¢ restrigdes

Mt 2" Esta Resoluglo eptrs em vigor na data de sua pu-

blicagio,
JOSE CARLOS M

AGALHAES DA SILVA MOUTINHO

AN
EMPRESA: ODONTQGYN - C
LE - ME

FND‘RF(’O A\’FN]DA EURTP
02 LOTE 2472

BAIRRO: PARQUI; IND DE 2
APARECIDA DE GOIANIAGO
CNPJ: 08,241.229/0001-20
PROCESSO: 25351, 2388 3272016
AUTORIZMS: | 7-2
ATIVIDADE/CLASS

ARMAZENAR: MEDICAMENT(]

DISTRIBUIR: MERICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EMPRESA: R, BRUNIALTT TAV;
DICAMENTOS - ME
ENDERECO: RUA BARONESA

X0

{ERCIAL E LOGISTICA E[RE-
DES MENEZES, SN QUADRA
| DE GOIANIA CEP: 74993540 -

RES DISTRIBUIDORA DE ME-
DE CINTRA N° 97

BAIRRO: JARDIM AUREA CEP} (3800203 - MOJI MIRIM/SP

Diario Oficial da Uniao - suplemento

AUTORIZMS: L I‘(l"ﬁ i

ATIVIDADE/CLA

ARMAZENAR: '\ll DlL AMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRES/\. MR Farma Distribuid
tica LTDA - EPP
NDERECO: Rua Manoe| Gomes dos Suntos, 481

BAIRRU Vila :\nhnngucm CEP: 14140000 - CRAVINHOS/SP

CNPJ: 20,590.976/0001-79

PROCESSO: 25351.209057/2016-34

AUTORIZ/ 1.15690-]

ATIVIDADE/CLASSE:

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA. TRANSPORTADORA PL N( R LTDA

ENDERECO: AVENIDA SANTANA N° 200

BAIRRQ; JARDIM MUNHOZ CEP: 07033040 - GUARU-

HOS/SP

CNPJ: SR.0O85.485/0049-59

PROCESSQ): 25351.223263/2016-45

AUTORIZMS: 1.15679-5

ATIVIDADE/CLASSE:

TRANSPORTAI: INSUMOS FARMACEUTICOS

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: rede mingirn de TRM\SP()RTB leda - EPP

ENDERECO. RUA REIS DE ALMEIDA,

BAIRRO: minasfandia CEF. 31812240 - BI:L() HORIZONTEMG

CNPJ; 05.073.645/0001-78

PROC 25351.155634/2016-40

AUTORIZMS: |,15686-9

ATIVIDADE/CLASSE:

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA; Patrus Transportes Ur, -nm [ldn

ENDERECO: Rua Pérola, 200, Galpao 0.

BAIRRO: Jordim Santa Esmeralda CEP: l\lﬁﬁﬁsllx HORTOL AN-

DIASP

CNI’J: 17463 A55/0010-8 1

de Produtos F Cuti ¢

PROCESSO: 25351.170323/2016-58
AUTORIZN 1.15589-4
ATIVIDADE CLASSE:

TRANSPORTAR: MEDICAMEN IO

EMPRESA. ADRIANO AUGUSTO FONSECA - ME

ENDERECO: AVENIDA SENADOR ROBERT KENNEDY 162
BAIRRCL IPSEP CEP: 51350610 - RECIFEPE

CNPJ: 07.217.117/0001-7)

PROCESSO: 25351.238806:2016-65

AUTDRIZ/MS; 1.15677-8

ATIVIDADE/CLASSE:

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

[MPRE?A MARTINS MOREIRA TRANSPORTE E LOGISTICA
EIRE

TNDERE\O AV DONA MATHIAS JANITELLT MELLIANI 37
BAIRRO: VILA MELLIANI CEP: 07032250 - GUARULHOS/SP
CNPJ 07567 6700001 -20

PROCESSQ: 25351 228377/2016-84

AUTORE S 1156824

ATIVIDADE/CLASSE:

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VELTEN LOGISTICA I. TRANSI'OIUE LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Aryo Sadenberg,

BAIRRO: Boa Espcrmw CEP: "‘HH?JS CACHOEIRO DE ITA-
PEMIRIM/ES

CNPI: 05,593.147/0004-07

PROCESSO: 25351.240739/2016-85

AUTORIZMS: 1.15691-5

ATIVIDADE/CLASSE: =

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAQ - RE N* 2,085, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Dirctor da Agencia Nacional de Vigilanzia Sanitacia, no
uso das atnbuigdes que conferem o art. 151, [l coan S4, 1, §
1" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 dn Re-
solugio da Diretoria Colegiads - RDC o° 61, de 2 de fevereiro de
2016, ¢ 2 Resolugho da Dirctoria (‘olcpndn - RDC n" 46, de 22 de
outubro (e 2015, rcsohc

A 1% Al

mmmwx?dm
; mz‘mmmmmmmamw
blicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO
m&gmm 'DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-

A G

‘m

', 72265020 -

N 151, segunda-feira, ® de agosto de 2016

EMPRESA: Soares Hospitalar LTDA
ENDERECO: R DOMINGOS DE MORAIS 3190

BAIRRO: VILA MARTANA CEP: 04036000f- SAO PAULO/SP
CNPJ: 04,112.374/0001-50
PROCESSO: 25351.0727852015-15
AUTORIZMS: 66-1

ATIVIDADE/C E:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO ,
EMPRESA: ULTRAFARMA COMERCIO IF PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LIMITADA
ENDERECO: AV. RODRIGO OTAVIO N* 6
BAIRRO: JAPTIM CEP: 69077000 - MANAUS/AM
mw, 07.555.491/0001-86

3 15351 709011,2015-17
AUIURIL s0-8

S: L1
ATIVIDADE I.ASSI:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENT()
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TR'\NQI‘ORTA . MEDICAMENTO
F“PRF Al M A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT~

!:NDI:RI:(U R 806 N” 537 QUADRAKI2 LOTE (0 =

BE\AKR(J VILA OSVALDO ROSA CEP:| 74633210 - GOIA-

NIA/GO

CNPJ: 15.797.759/0001-14

PROCESSD: 25351.210408/2013-19
ZIMS ‘3301-3

ARM AZENAR: MFDlCAMFNT()
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
E%/WRF.SA;HF.ALTH TRANSPORTES DE INTERESSE A SAUDE
LTDA - ME
ENDERECO: RUA PAPA JUAL) .‘(Xlll 4383 - GLAPAO 01
BAIRRO: VILA NOEMIA 70800 - MAUA/SP
09,387 QI’V(KlOI-Jﬁ

); 25351,2745202014-45

2 l l()"\’-l(

E 4 SSE:
ARMAZENAR: MTDICAMFNT()
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE N” 2,086, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncin Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribui que The conferem o art. 131, 1T ¢ o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intermo aprovado nos term, do Anexo 1 da Re-
solugdo do Diretorin Colegiady - RDC n° 618 de 3 de feverciro de
2016, ¢ Rwﬂuciu da Diretoria Coleginda - RDC n° 46, de 22 de
outubro IIL 013, resolve:

A 1° Qancelar as Autonzagdes de Himcionamento de Em-
presas const: no snexo desta Resolugio.
Fsta Resolugio entra em vigqu na data de sug pu-

"i.

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES PA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: LUPER INDUSTRIA FARMACELITICA LTDA
ENDERECO: RUA DR. TIRSO MARTINS, N° 100, CONJUNTO
70

1
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 04120050 4 SAO PAULO/SP
CNPJ: 61.299.1110001-35
PROCESSO. 25801.018412/85
AUTORIZMS: 2.01261-5
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Encerramento das atividades
EMPRESA. [TD TRANSPORTES SiA
ENDERECO: R HUMBERTO DE CAMPOS (0271
BAIRRO: V YOLANDA CEP: 6000 - OSASCO/SP
ONPI: 60.619.186/0001-93
PROCESSO; 250001107177
AUTORIZMS: 2,00198-2
MOTIVO DO CANCELAMENTO.
Encerramento das atividades
EMPRESA; LUPER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: R ‘A DR. TIRSO MARTINS, K" 100, CONJUNTO
701
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: (4120050 { SAO PAULO/SP
CNP): 61.299 11100013
PROCESSO zsom.mmma-m
AUTORIZ/MS: 2026081
MOTIVO DO CAN(‘E[ AMENTO:
Encerramento das atividades
EMPRESA, INDUSTRIA FARMACEU TICA MILIAN LTDA
EhIDl:IU:(,O RUA PROFESSOR JOSE DE BOUZA HERDY, N

BAIRRO; 25 DE AGOSTO CEP: 25075140|- DUQUE DE CA-

XIAS/RJ
CNPJ: 29,333 2180001441
PROCESSO: 091 OOI"“/'I'

ONPJ: 24 479,192/0001-29 AUTORIZMS
PROCESSO: 25351, Z"’BJSII’OI(»—jI DICAMENTO MOTIVO DO .AN(‘F[ r\\1FNTO
Este doctmiento pode ser vcnﬁtndn!nn enderego eletronico http!//wwav.in. gov brtarenticidade tmi D digital conforme MP n* 2.200-2 de 24082001, que mstitur a

pelo eoadiga 10102016080800028

Infruestrutura de Chaves Piblicas Bpasileira - 1CP-Brasil.




Dados da Empresa Nacional

P
0072320
Razdo Social CNPJ
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME 21.297.758/0001-03
Endereco Completo Telefone
QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL (61) 3358-1932
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF Dados do Cadastro
Responsavel Técnico Responsavel Legal
LUCIANA ALVES DE LIMA FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA
Cadastro N° Data do Cadastro Situacdo
8.12.137-1 (H531L45L7H3Y) 01/06/2015
N° do Processo Cadastro Voltar
25351.296063/2015-06 8 - Produtos para Saude (Correlatos)

Atividades / Classes
Armazenar

» Correlatos
Distribuir

« Correlatos
Expedir

» Correlatos

Certificado de Boas Priaticas de Fabricacido - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagdao Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagcao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacdo Certificado

Nenhum registro encontrado
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Dados da Empresa Nacional

Razdo Social
PRO-SAUDH DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME
Endereco Completo

QUADRA o;‘. LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF
Responsavel Técnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°

3.06.375-0
N° do Processo

25351.296076/2015-05
Atividades l\ Classes

Data do Cadastro

25/05/2015
Cadastro

3 - Saneantes

Armazenar

. Sanea+te Domis.
Distribuir

« Saneante Domis.
Expedir

« Saneante Domis.

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF (Vigente)

Empresa Data de

Soliciqante

Linhas de Certificacao
Vigentes

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Data de

Solicitante
|

Linhas de Certificagdo
Vigentes

Nenhum registro encontrado

Responsavel Legal
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA

Publicacdo

Publicacao

CNPJ |
21.297.758/0001-03 *
Telefone

(61) 3358-1932 '
Dados do Cadastr

Situacdo

Voltar

|
Vencimento Flo
Certificada
|
\
Vencimento do
Certificad




Dados da Empresa Nacional

L

45y
NI
D
S |
Do

Razdo Social CNPJ

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME 21.297.758/0001-03
Endereco Completo Telefone

QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL (61) 3358-1932
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF Dados do Cadastro
Responsavel Técnico Responsavel Legal

LUCIANA ALVES DE LIMA FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA
Cadastro N° Data do Cadastro Situacdo

1.14.206-4 06/07/2015

N° do Processo Cadastro Voltar
25351.372796/2015-04 | - Medicamento

Atividades / Classes
Armazenar

s Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

* Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacdao Data de Yencimento do
Solicitante Vigentes Publicacdo Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificacdo Data de Yencimento do
Solicitante Vigentes Publicagdao Certificado

Nenhum registro encontrado




\
~ Dados da Empresa Nacional
002323

f(azﬁo Social CNPJ \

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME 21.297.758/0001-03 '

Endereco Completo Telefone

QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL (61) 3358-1932

(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF Dados do Cadastra

Responsavel Técnico Responsavel Legal ,

LUCIANA ALVES DE LIMA FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA |

Cadastro Data do Cadastro Situacdo ‘

1.14.207-8 06/07/2015

N° do Processo Cadastro Voltar
25351.372701/2015-02 | - Medicamento Especial

Atividades { Classes
Armazena‘lr

» Medicamento
Distribuir

. Medicellmento
Expedir

* Medicamento .

Certificado de Boas Praticas de Fabricacido - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagdao Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Priticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicacao Certificad

Nenhum registro encontrado




Dados da Empresa Nacional

Razdo Social CNPJ

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME 21.297.758/0001-03
Endereco Completo Telefone

QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL (61) 3358-1932
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF Dados do Cadastro

Responsavel Técnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°

2.08.065-3

N° do Processo

25351.296056/2015-65
Atividades / Classes

Armazenar

* Perfumes
* Produtos de Higiene
« Cosméticos

Distribuir

o Perfumes
« Produtos de Higiene
+ Cosmeéticos

Expedir

» Perfumes
» Produtos de Higiene
+ Cosméticos

Responsavel Legal

FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA
Data do Cadastro Situacdo

25/05/2015
Cadastro

2 - Cosmetico

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo - CBPF (Vigente)

Empresa
Solicitante

Linhas de Certificacdao Data de Vencimento do
Vigentes Publicagdo Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa
Solicitante

Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Vigentes Publicacao Certificado

Nenhum registro encontrado

002324

Voltar
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GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

P p——

- Geréncia de Apoio a Fiscalizagdo

-«

Nucleo de Inspec¢do de Ceildndia

\

LICENGA SANITARIA N2 MED-00257-16

1. Identificagdo do licenciado
(Razao Socnal /Autonomo)

PRO- SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME

CNPJ /CPF ' CNES ‘ CEP

21 297 758/0001 03 it B | 72.265-020

EnderecoComMEtO o

SETOR DE INDUSTRIA QUADRA 02 LOTES 49/51/53 E 55 CEILAN DIA

2. Atlwdades econémicas aprovadas (CNAE/detthamento)

4644301 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

4664800 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS

4645101 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO,
HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

4645103 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

3. Quadro de Responsablhdade Tecnlca e Supervnsao de Proteqao Radlolog|ca

I . ! 2
1 Nome Formagdo Especialidade | Eomse e/ le
k. . 1 Inscricdo
LUCIANAN A ESCE FARMACEUTICA | cre/DF3978
LIMA - B . | e
4 Atl\ndades Tercemzadas o - -
’ Nome | CNPJ Ne Licenga Sanitaria |
GLOBO SOLUCOES ’
AMBIENTAIS LTDA. 13.273.866/0001-99 630/2017
\ tonza;oes espeoflcas
Atw:dade autonzada Ato autorlzatorlo

AFE NC. 2, 08065-3 DOU N®. 151 DE 08/08/2016 PAG 26 RES RE Ne. 2,080 03/08/2016

AFEN®. 8.12137-1- DOU N<. 151 DE 08/08/2016 PAG. 26 RES RE N<. 2.080 03/08/2016

AFEN® 1, 14206—4 DOUN® 151 DE 08/08/2016 PAG 26 RES RE N2. 2.080 03/08/2016

AFE N2 1.14207-8 - DOU N¢ 151 DE 08/08/2016 PAG. 28 RES RE N©. 2.085 03/08/2016

6. Condicionantes ao licenciamento:

Confira os dados do ate em: hitps://selodigital tipb.jus.br ou Cansulte o Documento em: hitps:/azevedobastas.not.bridocumento/70280302216377256747

Autenticagido Digital Codigo: 70280302215377256747-1
Data: 03/02/2021 22:08:14 {
Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD02728-8RFE;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epiticio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
(83) 3244-5404 og ROLLr  \alher Azevédd de M, Cavalcant
Titular

https://azevedobastos.not.br

CARTORIO

CNJ: 06.870-0

00232

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade deveréa ser confirmada no enderego eletrénic&-ﬂ

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 3 de fevereiro de 2021 22:16:33 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIODE | QO
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagao no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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7. Outras informagdes e observagdes:

Esta Licenca deve ser afixada em local visivel ao publico.
|| E valida até abril do ano seguinte. A renovagdo deve ser requerida nos primeiros 120 (cento vinte) dias de
cada exercicio.

As alteragoes nos dados informados no processo de licenciamento sanitdrio deverdo ser comunicadas a
Vigilancia Sanitér!a do Distrito Federal, configurando infragdo sanitaria sua omissao.

E ’ Documento assinado eletronicamente por SILVIA HELENA DE SOUZA - Matr.1400851-3, Chefe

)el! \ do Ntcleo de Inspecdo de Ceildndia, em 29/01/2021, as 10:12, conforme art. 62 do Decreto n* }
| assinatura 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do Distrito Federal n2 180, |
ielinizols S quinta-feira, 17 de setembro de 2015. ‘

$
Documento assinado eletronicamente por VIDALIO MARTINS ARRAIS - Matr.1401391-6,
Técnico(a) em Politicas Publicas e Gestdo Governamental, em 29/01/2021, as 10:45, conforme
art. 62 do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Didrio Oficial do
Distrito Federal n? 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

‘ A autenticidade do documento pode ser conferida no site:
http://sei.df.gov.br/sei/controlador_externo.php?
acao=documento_conferir&id_orgao_acesso_externo=0
verificador=54737267 codigo CRC=3D2345B0.

"Brasilia - Patrimoénio Cultural da Humanidade"
SEPS 712/912 - Edificio CEREST - Bairro Asa Suf - CEP 70390125 - DF

L

[ |
00060-00034490/2021-38 Doc. SEI/GDF 5473726"7

Confira os dados do ato em: https:/isalodigital tipb.jus.br ou Consulte o Documents em: hitps://azevedobastos.nat.br/documeto/70280302215377256 747

Autenticacao Digital Céodigo: 70280302215377256747-2 Cartério Azevédo Bastos
Data: 03/02/2021 22:08:15 Av. Presidenta Epiticlo Pessoa - 1145
Valor Total do Ato: R$ 4,66 Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

: : 5 (83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br 1 M.
Selo Digital Tipo Normal C: ALD02729-QGBI; et it Viher Azeviil de M. Cavaloat

CARTORIO

vereiro de 2021 22:16:33 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE
2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletrdnico

por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 3
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.

e
"" nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agos

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digital
REGISTRO CIVIL DAS PESSQAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTA!




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS 002377
_ FUNDADO EM 1888 i
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTQOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Nesse sentido, declaro que a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 04/02/2021 09:24:08 (hora local) através do sistema de autenticacéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartorio pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagdo Digital

Esta Declaragédo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
'Cédigo de Autenticagado Digital: 70280302215377256747-1 a 70280302215377256747-2

’Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Pravimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

&fen’do & verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bba805297255fh402e4c44547d6b064372039bae786911c67397fb564ab716164ec23ac02371fd04194ed617af34cd7036
e425d506a15b14cec0d71abfb2ac44
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Presdentia da Republica Ic I_
Casa Civil Brasil
Medida ProvisGria N* 2.200-2
-8 ‘V de 24 de agosto de 2007 %



CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR CRIF-

CERTIDAO DEOI;FGULARIDADE

&Y
SERVICO PUBLICO FEDERAL 0 q ? 3528‘
S y

Consulle pelo Codiga de Autenticagso para Validar a CRT em www.crf-pr.omg befcrfemcasa

(CCADASTRO NO CRF SOB O N° VALIDADE CODIGO DE AUTENTICAGAO
26223 ][ 31/03/2022 ]L 55CCEA90B0201203E000C1986DF2A24F

RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL

| DMB - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BELTRAO EIRELI

(NOME FANTASIA )
DISTRIBUIDORA DMB

—

TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE )
DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E ] DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO
ENDERECO CNPJ ]
RUA GIOCONDO FELIPPI 682 34.093.466/0001-09

LOCALIDADE ] CIDADE - UF )

.

\

PRESIDENTE KENNEDY FRANCISCO BELTRAO-PR

. [ HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
R AR 07:48 as 12:00 07:48 as 12:00 07:48 as12:00 07:48as12:00 07:48 s 12:00 MRV
SRR 13:30 as 18:00 13:30as 18:00 13:30as18:00 13:302s18:00 13:30 as 18:00 i

RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRICAD NOME FUNCAO SITUACAC
F 33670 ELAINE CHRISTINE MINATTI DIAS DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Sabado

seessseees (74885 12:00  07:4Bas 12:00 07:48as 12:00 07:484s 12:00 07:4Bas 12:00  *eewwewmee
seseseert 43:30 35 18:00  13:304s 18:00  13:30 s 18:00  13:30 35 18:00  13:30 48 18:00  *erirrereesns

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
Curitiba, 14 de Janeiro de 2021

( Psnnn

Gerentes do CRF-PR conforme deliberagao 673/2006
Farm. Eduardo Pazim - Gerente Fiscalizagdo
Farm. Flavia de Abreu Chaves - Gerente Cad/Rec.
Farm. Sérglo Satoru Mori - Gerente Geral

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

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Famacia, atendendo o que dispde

os artigos 22, paragrafo (nico e 24, da lei n® 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n® 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que estd regularizada

em sua atividade durante os horérios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responséveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea

"c" da Lei n® 5.991/73 e arqtigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.

- Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsével Técnico interessando &
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragoes.

- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAQ podera ser comprovada acessando o site Institucional e digitando o cadigo de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.

Pég. 1 de



Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

2021

REGISTRO NO CRF REGIONAL VALIDADE ~](REPOSITORIO PUBLICO
2971 DF 02/02/2022 hittps://farmasis.com.br/cr/df(2021/2971.pdf
J
(RAZAO/DENOMINAGAD SOGIAL NOME FANTASIA
Pro-saude Distribuldora de Medicamentos Eirell Pro-saude Distribuidora
\
TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
Distribuidora de medi e outros p Medi /prod para saudefi far dut
[ENDEREGO CNPJ
Qd 02 Lts 49/51/53/55, - Bairro Industrial 21.297.758/0001-03
BAIRRO CIDADE )
Ceilandia Ceilandia
-
HORARIO DE FUNCIONAMENTO
SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00
14:00-18:00 14:00-18:00 14:00-18:00 14:00-18:00 14:00-18:00
RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
TIPO  INSCRICAO NOME FUNCAO
3978 Luciana Alves de Lima Respaonsavel Técnico
SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
0/:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12:00 08:00-12.00 - -
14:00-18:00 14:00-18:00 14.00-18:00 14:00-18:00 14:00-18.00
. Brasilia - DF, 02 de fevereiro de 2021.

i

Gilcilenk Maria d@s Shntos Chaé
Diretor(a) do CRF/DF

ESTA CERTIDAC DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AC PUBLICO

Certifi )8 QUE © imento a que se refers esta Certidao de Regularidade esid registrado naste Conselho Regional de Farmacia, atandendo o que disposm os
artiges 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, cerlificamos que esta regularizada em sua ativdade durante os hordrios
estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 20, 30 Caput, 50, 6o Inciso |, todas da Lel 13.021/14. Por ocasido de
mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e encaminhado para o respectivo CRF para
as devidas alteragdes.

Folha 1 de 1.

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https:/azevedobastos not.bridocumenta/70280302212554601624

10

€ Autenticagdio Digital Codigo: 70280302212554601624-1 3 Cartério Azevédo Bastos
O Data: 03/02/2021 22:08:13 \'S Av. Presidonte Epitacio Pessoa - 1145
E Valor Total do Ato: R$ 4,66 \ '8 Bairro dos Estado, Jodo Pesson - PB
& selo Digital Tipo Normal C: ALD02727-4GI0; \ o Radae o wivincaotigon sl d )

Servigo Publico Federal < CRF /DF

le M. Cavalcant|

002329

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por LADY DIANA REGIS DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 3 de fevereiro de 2021 22:16:33 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

rénico

REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida provisoria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no enderego elet
www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL !
ESTADO DA PARAIBA |
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
! FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

t

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

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagio obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
nolas e registro, composto de um codigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado/da Paraiba, endereco
https:/fcorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/. | Q

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE] DISTRIBUIDORA
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartoro.

|
Nesse sentido, declaro que a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 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, aresponsabilidade pelo
processo de d.gitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio e terceiros, a2 sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 04/02/2021 09:23:32 (hora local) através do sistema de autenticacéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MED!CAMENTOS EIREL! ou ao Cartorio pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagées mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticagéo Digital r

Esta Declaracéo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagdo Digital: 70280302212554601624-1
?Legislagoes Vigentes: Le| Federal n® 8,935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105[2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido € verdade, dou fi.

| CHAVE DIGITAL | ‘

|
00005b1d734fd94057f2d69fe6bc05bbaB05297255fh402e4c44547d6b064370be02656814c17c0ff3dcf21e57bfd02d4b3e24edbBb059ak5a1 c44cfed 26aab36
e425d506a15b14cec0d71abfb2acd4

Presadencia da Republica 2 V
Casa Civil Brasil |
Medida Provisons N° 22002,
& Vi de 24 de agosto de 2001 Em
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e sio an, O roferido & vordada, Dou ld

80: 70282702181333480031-1; Data: 27/02/2018 13:44:26 i

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGN49375-106V;
Valor Total do Ato: RS 4,23

S T NAVS X AL
v ' 1 vt
Autenticagao Digital
worda com os artigos 1¥, 3% e T inc. V 8%, 41 ¢ 62 da Lei Fodernl §.035/1884 @ A 6 bne. XN

43 Lo Estadund 0.721/2008

do

i

AGUAS LINDAS
DE GOIAS-GO

Nk o

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O Municipio de Aguas Lindas de Goias, estado de
Goias, pessoa juridica de direito publico interno, com sede
administrativo na Area Especial IV, Av. 02 - Jardim Queréncia, CEP
72.910-000, na cidade de Aguas Lindas de Goids, inscrita no CNPJ n°
01.616.520/0001-96, atesta para os devidos fins que a empresa PRO-
SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME, inscrita
no CNPJ/MF n® 21.297.758/0001-03, com sede a ADE conjunto 13, n°
14, lote 14, Samambaia Sul, CEP: 72.314-713, Brasilia - DF, forneceu
medicamentos e insumos, para suprir as necessidades do Fundo
Municipal de Saiide de Aguas Lindas de Goias/GO, conforme Pregao
Presencial (Sistema de Registro de Pregos) 047/2015 e contrato n°
131/2016. Tendo atendido todas as condigdes previstas no edital.

Outrossim, informamos que nada consta em nossos

arquivos ate a presente data, que a desabone tecnicamente, tendo
cumprido com seus compromissos.

Aguas Lindas de Goias-GO, 31 de janeiro de 2017,

l
o
A’
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. ANA CLEIA DE FARIAS SILVA L0
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Nrea Especial n® 04 - Av 02 - Jardim Queréncia | CLP: 72910-000 | Aguas Lindas de Goids - GO Tel: (61) 3618 —
1 1708  ONPJ: 01L.616.520/0001 - 906
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LABELIONATO PENOYTASE PROTE rJ.:.UMW_ —.f.-f—xbw
AR ADADE OCIDENTAL - ESTADODE GO

Sypes a 16 - Qaodra 12 - Tote 3 g4 4
Teletore (611 1625-1TAY

VERDADEIROQ, mediante mentficagh

o biometrica  ats

t PAINAC RIBAS. . ‘s R, , SR

R T ..1..%»3..\.:
is. Cidade Ocidental - @0, 12 de Julho
i wn_o n® 06771 womomic..uouwawumou
consulte: _ic.:nx._w_c&ni_.:ao._:m.a_-wn_o

. e o — ;vx
(v S ATST BN GG NETO - SUBSTIUTE

43:42

AGNA9363-ZLMY;

hitps:/iselodigitaltipbjus.br |

Valor Total do Ato: RS 4,23

Autenticacao Digital
« btords com o8 arfgas 1%, 3° 0 7 Inc, V &, 47 0 62 da Lol Foderal 6.335(1084 0 A 0 Ine. XN

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal G

Confira os dados do ato em

&2 L Estadual £.721/2008 Butentca o prosents imagom digtalizads. roprodudo fisl

lenticacso: 70282702181333470673-2; Data: 27/02/2018 13

Muanda
Titar




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARALBA 0 0233 %
CARTORIO AZEVEDO BASTOS Nl
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitdcio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-0@, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticacdo Digital? ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos
de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGIPB N¢ ©003/2014,
determinando a insercdo de um cédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacdo
Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacao
processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do
Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas
na copia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, Unica e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAOQ foi emitida em ©9/01/2020 ©9:18:43 (hora local) através do sistema de autenticacdo digital do Cartério
Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 29 da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico
autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a
empresa  PRO-SAUDE  DISTRIBUIDORA  DE MEDICAMENTOS  EIRELI  ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse 0 site https://autdigital.azevedo astos.not.br e informe o Cddige de
Consulta desta Declaracdo.

Cédigo de Consulta desta Declarac@o: 922769

A consulta desta Declaracdo estard disponivel em nosso site até ©98/01/2021 17:08:04 (hora local).

. 1cédigo de Autenticacdo Digital: 70282702181333470580-1
2| egislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n2 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal

ne 13.105/2015, Lei Estadual n2 8.721/20608, Lei Estadual n? 10.132/2013 e Provimento CGJ N° ©03/2014.
0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

09995b1d734fd94f957f2d69fe6bc05b237e87599f72e2f837bcfc6687f6ffb1f332659db58850139c9d86187955369d36e425d506a15b14ceced71
abfb2aca46f83625deb@e2733cd8e1543¢86d9f6d
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Autenticacio Digital
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PREFEITURA DE FORMOSA 002334

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE

P/PRO- SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME
ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para todos os fins de direito, que a Empresa- PRO-SAUDE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME, estabelecida na QUADRA 02 LOTES
49,51,53,55 SETOR DE INDUSTRIA- CEILANDIA - BRASILIA/DF inscrita no CNPJ N2
21.297.758/0001-03 é nosso fornecedor de medicamentos e material médico
hospitalar material Correlatos como aguthas descartdveis seringas, luva
procedimentos , luvas estéril cirdrgicas ataduras , coletor de urina, bolsas de
Colostomia Escalpes esparadrapos compressa de gases lamina de bisturi , equipo
filmes para Rx sondas uretral aspiracdo retal, Levine, e sondas de Foley 2via e sonda
de Folev 3vias e produtos para Cosméticos/higienizacdo protetor solar pro - Sun
Fps, fraldas, fita adesiva babye outros produtos e Medicamentos Comum e
Medicamentos/Psicotrépico dipirona gotas e injetdveis soro fisiolagicos, Dopaming,
Tramadol injetdvel, Dolantina, Diazepam, Fentanila, carbamazepina, Susp.
Comprimidos haloperidol, injetdavel Complexo B injetdvel Metoclopramida injetaveis,
gotas, comprimido lidocaina Geléia, lidocaina 2% com vaso sent vaso, 20 ml glicose,
oleo mineral outros medicamentos injetdvelis.

Produtes para Satde em geral, cumprindo sempre e pontualmente com as
obrigacées assumidas, no tocante aos servigos solicitados ou produtos entregues,
desde Novembro de 2016, até o presente momento.

Declaramos estar apta a cumprir com as obrigagoes, nada tendo que a desabone.
Por ser verdade, firmamos o presente.

FORMOSA, 03 DE JANEIRO DE 2020

L. CRAGO; 13073
Gardénia S.R.Fernandes

Farmacéutica
Central de Abastecimento Farmacéutico
Formosa-Go

gg
|

Valor Total do Ato: RS 4,42

dos do ato em: https://selodigital.tipbjus.br

AVENIDA VALERIANO DE CASTRO N°205
FORMOSA CENTRO
CEP: 73801-100 TEL36314947 CNPJ: D21051810001/95

Selo Digital de Fiscalizagio Tipo Nommal C: AJP19648-BU4V; -
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Nesse sentido, declaro que a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI 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
processa de digitalizacdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 07/04/2021 17:25:45 (hora local) atraves do sistema de autenticagéo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de acordo
com o Art, 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE: MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartéric pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cédigo de Autenticacdo Digital

Esta Declaragdo € valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
'Cédigo de Autenticagédo Digital: 7028070421 6695587410-1

*Logislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual rn®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido & verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69fe6bc05b46a3079332ecf9ce430925b3dc0dci680cfe 38e540ea295ae2ae4b78ddedb 962d9c23637f40cd931b5e281f342202b36
e425d506a15b14cec0d71abfb2ac44
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- CI002836
¥/ OCIDENTAL

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

0 MUNICIPIO DE CIDADE OCIDENTAL, CNP] n. 36.862621/0001-21, com sede
na SQ 10, Quadra 08, Area Especial, Centro, Prédio da Prefeitura Municipal, Cidade Ocidental-
GO, por intermédio do Pregociro da Comissao Permanente de Licitagdo, ATESTA para todos os
fins de direito, que a Empresa- PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME,
estabelecida na ADE- SUIL, CONJUNTO 13 LOTE 14 SAMAMBAIA-SUL, inscrita no CNP] N2
21.297.758/0001-03 é nosso fornecedor de material médico, medicamentos e produtos
hospitalar como agulhas descartaveis, luva de procedimentos, luvas estéril cirirgicas, seringa

‘ escalpe, coletor material perfuro cortante, bolsas de colostomia com karaya equipos, macro e
micro gotas com injetor lateral, esparadrapos, compressas, campo operatorio, lamina para
tricotomia, laminas de bisturi, filmes radiolégicos fixador, revelador, sondas, descartaveis
produtos para nutri¢do enteral, produtos alimenticios e frasco leite, equipo para alimentacdo
enteral e produtos para higieniza¢do, len¢o umedecido, fraldas geriatricas, fita adesiva
autoclave e produtos odontolégicos, lindostesin injetavel, agulha gengival, kit de brocas,
limalhas de pratas, resinas, grampo e outro produtos tais como medicamentos dipirona e
produtos injetaveis soros, metoclopramida, lidocaina 2% com vaso sem vaso, glicose (25%,
50%) 10ml. Em geral, cumprindo sempre e pontualmente com as suas entrega dos produtos e
obrigacdes assumidas, no tocante aos fornecimentos solicitados dos produtos entregues, desde
fevereiro de 2017, inerentes aos contratos de fornecimento ns 012/2017, 013/2017 e
1240/2017.

Declaramos estar apta a cumprir com as obrigagées, nada tendo que a desabone.

Por ser verdade, firmamos o presente.

Cidade Ocidental /GO, aos 12 de julho de 2017.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
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FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE 1OAQ
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Av. Epitdcio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58830-08, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-54084 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartoriofazevedobastos.not.br
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de
Autenticacdo Digital*® ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as LegislacGes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos
de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGIPB N° ©@3/2014,
determinando a insercdo de um cddigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacdo
Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo
processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do
Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas
na cépia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdric.

Esta DECLARACAO foi emitida em ©9/01/2020 ©9:18:22 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartdrio
Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 12, 189 e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico
autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitade diretamente a
empresa  PRO-SAUDE ~ DISTRIBUIDORA DE  MEDICAMENTOS  EIRELI ou  ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informacoes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Consulta desta Declaracdo.

Cédigo de Consulta desta Declaracdo: 922768
A consulta desta Declaracdo estard disponivel em nosso site até ©8/01/2021 17:08:04 (hora local).

1c6digo de Autenticacdo Digital: 70282702181333470673-1 a 702827@2181333470673-2
2Legislacdes Vigentes: Lei Federal n2 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n% 2200/2001, Lei Federal
ne 13.185/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734Fd94F857F2d69fe6bc@5b237e87509F72e2F8a7bcfc0687f6Ffb159144dba7b7118defb7cbc1f1de0281936e425d506a15bl4cecod71
abfb2ac44107ae3cBcl9c3d714e88643a04ee0d4b
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CARTORTO AZEVEDO BASTOS 0022338

FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitdcio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58039-00@, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticacdo Digital?® ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos
de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGIPB N¢ 803/2014,
determinando a insercdo de um cédigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacdo
Extrajudicial contém um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticac¢ao
processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do
Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas
na copia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em ©9/01/2020 09:13:19 (hora local) atraveés do sistema de autenticacdo digital do Cartorio
Azevedo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 102 e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico
autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a
empresa  PRO-SAUDE  DISTRIBUIDORA DE  MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de
Consulta desta Declaracdo.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 822767
A consulta desta Declaracdo estard disponivel em nosso site até @8/@1/2@021 17:08:84 (hora local).

1C6digo de Autenticacdo Digital: 70282782181333478267-1
2| egislacdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n? 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal
ne 13.105/2015, Lei Estadual n? 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/20813 e Provimento CGJ N° 8@3/2014.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

aeaeSb1d734fd94f957f2d69fe6bc65b237e87599f7292f8a7bcfc6687f6ffb1ee5Sffs692399e47268ffc62ad23923f369425dSasalelaaeeed?l
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anticagdo: 70282702181333470580-1; Data: 27/02/2018 13:43:36 \

d Lov Estodun B.72V2008 sutentice 4 presente inogem digitolzads, roprodusdo fish

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

0 MUNICIPIO DE CIDADE OCIDENTAL, CNPJ n. 36.862621/0001-21, com sede
na $Q 10, Quadra 08, Area Especial, Centro, Prédio da Prefeitura Municipal, Cidade Ocidental-
GO, por intermédio do Pregoeiro da Comissao Permanente de Licitacdo, ATESTA para todos os
fins de direito, que a Empresa- PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME,
estabelecida na ADE- SUL, CONJUNTO 13 LOTE 14 SAMAMBAIA-SUL, inscrita no CNP) N*:
21.297.758/0001-03 forneceu ao Municipio material médico hospitalar, medicamentos
produtos alimenticios nutricionais, produtos odontologicos, produtos injetiveis soros,
equipamentos hospitalares, equipamentos odontologicos, instrumentos hospitalares e
instrumentos odontoldgicos. Em geral, cumprindo sempre e pontualmente com as entrega dos
produtos e obrigacGes assumidas, desde fevereiro de 2017, inerentes aos contratos de
fornecimento firmado com o Municipio.

Declaramos estar apta a cumprir com as obriga¢oes, nada tendo que a desabone.
Por ser verdade, firmamos o presente

Cidade Ocidental /GO, aos 23 de novembro de 2017,
f

GABRIEL PAIXAO RIBAS
Presidente da Comissao Permanente de Licitacao

iaitaltipb.ius.br

Valor Total do Ato: RS 4,23

Selo Digital de Fiscalizagao Tipo Normal C: AGN49362-48K9;
dos do ato em:

“Bonfira os da

10092333
&/ OCIDENTA!

Arandd Cavake
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Prafeitura Municinai de Cidade Ocidental




:4\

N023¢

PREFEITURA MUNICIPAL DE BELTERRA - PMB

SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SEMSA
CNPJ 11.186.410/0001-95

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

A Secretaria Municipal de Salde de Belterra - SEMSA faz uso do presente instrumento,
para ATESTAR que a empresa PRO - SAUDE DIDTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME pessoa juridica
. inscrita no CNPJ N° 21.297.758/0001-03 com sede a quadra 02 lotes 49, 51, 53, 55, em Ceilandia DF, CEP
72.265-020 , atendeu esta Secretaria Municipal de Saude com fornecimento de medicamentos
para Farmécia Hospitalar no periodo de 06 de abril de 2020 a 09 de Setembro de 2020, nao havendo
fatos supervenientes que desabonem sua conduta técnica e comercial dentro dos padroes de
qualidade e desempenho e que vem cumprindo com suas obrigagoes, nao havendo reclamagao
ou objecao quanto a qualidade dos servigos.

Atenciosamente,

JOCICLELIO  Siscammezs ocao Beiterra-PA, O7 de Abril de 2021.

CASTRO  Esiascaes
X
MACEDO: %ﬁhmm&-:’?ﬁﬁ*w
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55999158249 £33t vuuse s0

JOCICLELIO CASTRO MACEDO
Prefeito Municipal de Belterra

Digitally signed by JOSE OCIVALDO SILVA FEITOSA48219037253

. DN: ¢=BR, 0=ICP-Brasil, ou=Secretaria da Recelta Federal do
Brasil - RFB, ou=RFB e-CPF A3, ou=(EM BRANCO),
ou=23917962000105, ou=presencial, cn=JOSE OCIVALDO SILVA
FEITOSA:48219037253

JOSE OCIVALDO SILVA FEITOSA
Secretario Municipal de Saude de Belterra
Decreto N° 04/2021, 01/01/2021

Vila Timbo, S/N°, Centro, CEP 68.143-000 - Belterra - Para
e-mail: semsabelterra@gmail.com

Confira os dados do ato em: hitps: //selodigitaltjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: htips:/azevedobastos.not.br/documento/702807042166955874 10
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2sente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em quarta-feira, 7 de abril de 2021 10:23:54 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

ISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico
renad nra br/autenticidade. O presente documento diaital pode ser convertido em papel por meio de autenticacao no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS ~
FUNDADO EM 1888 O i ? ’2 /, }
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitdcio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-8@, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://viw.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de
. Autenticacdo Digital? ou na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos
de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGIPB N2 @03/2014,
determinando a insercdo de um c6digo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacao
Extrajudicial contém um codigo inico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacao
processada pela nossa serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario através do site do
Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas
na cépia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARACAO foi emitida em ©9/081/2020 ©9:22:16 (hora local) atraves do sistema de autenticacdo digital do Cartério
Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 12, 102 e seus §§ 12 e 2° da MP 2208/2001, como também, o documento eletronico
autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a
empresa  PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE  MEDICAMENTOS  EIRELI ~ ou a0 cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse O site n;gps:z[aggdigital.azevedgbastgg.uot.br e informe o Cddigo de
Consulta desta Declaracdo.

Cédigo de Consulta desta pDeclaracdo: 922759
A consulta desta Declaracdo estara disponivel em nosso site até 08/01/2021 17:08:04 (hora local).

ic6digo de Autenticacdo Digital: 70282702181333488031-1
2| egislacdes Vigentes: Lei Federal n¢ 8.935/94, Lei Federal n® 18.406/2002, Medida Proviséria n® 22080/2001, Lei Federal
ne 13.105/2015, Lei Estadual n? 8.721/2008, Lei Estadual ne 10.132/2813 e Provimento CGJ N° 063/2014.

0 referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00905b1d734fd94f057f2d69fe6bc65b237887589f72e2f837bcfc6687f6ffb1df8c89fb9451b95bbf68cfad1295483f36e425d566a15b14cec0d71
abfb2ac44eebbe87bc77bee4azec3f1ad69fzaff4
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins que a empresa PRO SAUDE

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME, empresa juridica,

. inscrita no CNPJ sob o n° 21.297.758/0001-03, sediada na ADE
Conjunto 13 n. 14 Lote 14 Samambaia Sul, Brasilia/DF, forneceu a

esta Administracdo Municipal, medicamentos destinados a farmdcia

basica e materiais médicos hospitalares.

Atestamos ainda, que a empresa vem demonstrando possuir
capacidade técnica, gerencial e administrativa, cumprindo todas as
suas obrigacoes, nada constando em nossos arquivos que possa

desabonar sua conduta técnica e profissional.

. Novo Gama-GO, 01 de outubro de 2015.
el

P o~

CARLOS JOSE DOS SANTOS
PRESIDENTE DA CPL
Decreto n® 1.832/2015 de 05/01/2015

13:43:06 |

Selo Digital de Fiscalizagdo Tipo Normal C: AGN49353-NORI;

|
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Valor Total do Ato: RS 4,23
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20/01/2020 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/70280801201732500834

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

EgTADO DA EARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS

FUNDADO EM 1888 0 f.] 2 3 !t 3

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRI\£ATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documenta em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticacdo Digital” ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes & normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insercdo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes guanto for necessario
atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram repreduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 20/01/2020 15:43:47 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, poderé ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou
ao Cartorio pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informacdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/fautdigital.azevedobastos.notbr e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaracéo.

Cadigo de Consulta desta Declaragado: 1429572
A consulta desta Declaracéo estara disponivel em nosso site até 08/01/2021 17:33:48 (hora local).
'Cadigo de Autenticagdo Digital: 70280801201732500834-1
*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
. O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL
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Distribuidora

ESTADO DO PARANA
MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE
PREGAO ELETRONICO N° 004/2022
PROCESSO N° 50/2021
ABERTURA: 28/01/2022 AS 09:00HS

ANEXO 11l
DECLARACAO UNIFICADA

Pelo presente instrumento, a empresa Pro-Saude Distribuidora de Medicamentos Eireli-me,
inscrita no CNPJ sob o n® 21.297.7a58/0001-03, com sede na Quadra 02 Lotes 49, 51,53 e 55 Bairro
Industrial de Ceildndia / DF, através de seu representante legal infra-assinado, que:

1. Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n.2 8.666/93, acrescido pela Lei
n.2 9.854/99, que ndo empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou
insalubre e ndo empregamos menores de 16 (dezesseis) anos. Ressalva ainda, que, caso empregue
menores na condicdo de aprendiz (a partir de 14 anos, deverd informar tal situagdo no mesmo
documento).

2. Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa ndo foi declarada inidonea para licitar ou contratar
com a Administracao Publica.

3. Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos
licitatorios, instaurados por este Municipio, que o(a) responsavel legal da empresa é o(a) Sr.(a)
Francisco Carlos Soares de Souza , Portador(a) do RG sob n® 338.9538 SSP/GO e CPF n®
152.595.038.05 ,cuja funcdo/cargo €. (socio administrador), responsavel pela assinatura da Ata de
Registro de Pregos/Contrato.

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

5. Declaramos de que a empresa ndo contratard empregados com incompatibilidade com as
autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de direcao ou de assessoramento até o terceiro
grau, na forma da Sumula Vinculante n2 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).

6. Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagao futura referente e este
processo licitatorio, bem como em caso de eventual contratacao, concordo que a Ata de Registro de
Precos/Contrato seja encaminhado para o seguinte endereco:

E-mail: ana.cristina@prosaudedistribuidora.com.br

Telefone: (61) 3044-3250 ou (61) 9 9169-4451

Quadra 02, Lotes 49, 51, 53 e 55 - Ceilandia-DF / CEP: 72265-020 Telefone: (61) 3044-3250 E-
MAIL: ana.cristina@prosaudedistribuidora.com.br www.prosaudedistribuidora.com.br

ProSaude 002344
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Distribuidora

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

8. Nomeamos e constituimos o senhor(a) Francisco Carlos Soares de Souza ., portador(a) do CPF/MF
sob n.2 151'.595.038.05 , para ser o(a) responsdvel para acompanhar a execucao da|Contrato,
referente ao Pregdo Eletronico n.2 N2 004/2022 e todos 0s atos necessarios ao cumprimento das
obrigacbes |contidas no instrumento convocatdrio, seus Anexos e na Ata de Registro de
Precos/Contrato.

Brasilia DF ,}28 de janeiro de 2022. r\@
St

. ’1 S

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME
CNPJ: 21.297.758/0001-03
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUZA
DIRETOR GERAL
CPF 152.595.038-05
RG 3389338, 2" VIA SSP/GO
DIRETOR

[
Quadra 02, Lotes 49, 51, 53 e 55 - Ceilandia-DF / CEP: 72265-020 Telefone: (61) 3044-3250 E-
MAIL: ana.cristina@prosaudedistribuidora.com.br www.prosaudedistribuidora.com.br I
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ESTADO DO PARANA
MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE
PREGAO ELETRONICO N° 004/2022
PROCESSO N° 50/2021
ABERTURA: 28/01/2022 AS 09:00HS

ANEXO V

DECLARAGAO DE GARANTIA/FORNECIMENTO

A Empresa Pro-Saude Distribuidora de Medicamentos Eireli-me, inscrita no CNPJ sob o n?

21.297.758/0001-03, com sede na Quadra 02 Lotes 49, 51,53 e 55 Bairro Industrial de Ceilandia /

‘ DF, por intermédio do seu representante legal o Sr. Francisco Carlos Soares de Souza, com RG n2.

338.9538 SSP/GO e com CPF N2. 152.595.038.05, DECLARA, sob as penas da Lei, que se obriga a

oferecer garantia, objeto deste edital, conforme constante no Anexo | do presente Edital, pelo prazo

estipulado no edital, contados da solicitacdo, sendo que durante o periodo de garantia sempre

através de representantes autorizados, devendo realizar substituicées quando de imperfei¢des
constatadas em suas caracteristicas, sem qualquer énus para a administragao.

Brasilia- DF, 28 de janeiro de 2022.

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME
CNPJ: 21.297.758/0001-03
FRANCISCO CARLOS SOARES DIE SOUZA
DIRFTOR GERAL
CPF 152,595.038-05
RG 3389538, 2" VIA SSP/GO
DIRETOR

Quadra 02, Lotes 49, 51, 53 e 55 - Ceilandia-DF / CEP: 72265-020 Telefone: (61) 3044-3250 E-
MAIL: ana.cristina@prosaudedistribuidora.com.br www.prosaudedistribuidora.com.br



' BRASIL Servicos Participe Acesso 3 Informagho Legislacio Canals

trpara o contewos B lepara o meous B I (..n.,. e gar T - | .Ll_mm. ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE
Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas  Medicamentos  Medicamentas
Detalhe do Produto: DAFLON
Nome da Empresa Detentorado  LABORATORIOS CNPJ 42,374207/0001-  Autorizagao 1.01.278-7
Registro SERVIER DO BRASIL 7%
LTDA
Processo 25000.070730/8832  Categoria Regulatéria Especifico Data do registro 31/05/1989
Nome Comercial DAFLON Registro 112780003 Vencimento do registro 05/2029
Principlo Ative DIDSMINA, FLAVONGIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA, HESPERIDINA Medicamento de referéncia
Classe Terapeutica ANTIVARICOSOS DE ACAC SISTEMICA ATC ANTIVARICOSOS
DE ACAQ
SISTEMICA
Parecer Pablico - Bula do Paciente M Bula do Profissional M
[ ) [ o: |
Expandir Todas
N Apresentaciao Registro Forma Farmac@utica Data de Validade
Publicagio
1 450 « 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 1127800030012 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 36 meses
2 450 +50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 1127800030020 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 36 meses
3 450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15 1127800030053 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 36 meses
4 900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1127800030048 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses
1Y s
s 900 + 100 MG COM REV CT BL AL FLAS PVC TRANS X 1127800030055 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses
0 (3
6 800 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1127800030064 COMPRIMIDD REVESTIDO 21/05/1985 24 meses
£
? 800 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1127800030072 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses
50 3
B 450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90 1127800030080 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1985 36 meses
ATIVA
12 800 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PEX 10 ML 1127800020129 Suspensio 31/05/1985 36 meses
13 500 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PE X 30 ML 1127800030137 Suspensao 31/05/1989 36 meses
[ arrva |
14 900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PE X 60 ML 1127800030145  Suspensio 31/05/1989 36 meses
Voltar

LYEC00
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DAFLON

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa LABORATORIOS CNPJ 42.374,207/0001- Autorizagdo 1.01.278-7
Detentora do Registro ~ SERVIER DO 76
| BRASIL LTDA
|
! Processo 25000.010130/8832 Categoria Regulatéria Especifico Data do registro 31/05/1989
Nome Comercial DAFLON Registro 112780003 Vencimento do registro  05/2029
Principio Ativo DIOSMINA, FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA, Medicamento de -
HESPERIDINA referéncia
Classe Terapéutica ANTIVARICOSOS DE ACAQ SISTEMICA ATC ANTIVARICOSOS
DE ACAO
SISTEMICA
Parecer Publico - Bula do Paciente M Bula do Profissional M’
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030012 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 36
PVC TRANS X 30 meses
2 450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030020 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 36
PVC TRANS X 60 meses
3 450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030053 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1891 36
PVC TRANS X 15 meses
4 900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030048 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24
PVC TRANS X 10 meses
5 900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030056 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24
PVC TRANS X 20 meses
‘ 6 900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030064 COMPRIMIDO REVESTIDC 31/05/1989 24
PVC TRANS X 30 meses
7 900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030072 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24
PVC TRANS X 60 meses
8 450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 1127800030080 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 386
PVC TRANS X 90 meses
12 900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS 1127800030128 Suspensao 31/05/1989 36
| PE X 10 ML meses
} 13 900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS 1127800030137  Suspenséao 31/05/1989 36
PE X 30 ML meses
14 900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS 1127800030145 Suspensao 31/05/1989 36
PE X 60 ML meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/250000101308832/?substancia=22860&situacaoRegistro=V



DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ - suplemento

ISSN 1677-7042

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
| RESOLUGAO-RE N® 2.764, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019 J

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 19 Deferir peticdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo,

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP)

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTC NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

rosuvastatina calcica

SANCOL 25351.864264/2018-72 10/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1220310/18-6
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 665399/10-5 -
25351.506748/2010-71)

1.0573.0727.001-6 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 5
1,0573.0727.002-4 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AU/AL X 10
1.0573.0727.003-2 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0573.0727.004-0 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0573.0727.005-9 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 5
1.0573.0727.006-7 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1,0573.0727.007-5 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0573.0727.008-3 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0573.0727.008-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0573.0727.010-5 356 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1,0573.0727.011-3 35 Meses

40 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0573.0727.012-1 36 Meses

40 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0573.0727.013-1 36 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0573.0727.014-8 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL AL X 60
1.0573.0727.015-6 24 Meses

20 MG COM REV CT BL AL AL X 60

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTCA 02433631000120
PIPER METHYSTICUM FORST.

KAVA KAVA ASPEN 25351.743112/2015-48 10/2024
1697 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1057562/15-6
1.3764.0179.001-5 24 Meses

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.3764.0179.002-3 24 Meses

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 40

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100

dapaglifiozina + saxagliptina

QTERN 25351.249396/2016-76 10/2024

1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOCIAGAO NO PA(S 2134857/16-0
1,1618.0273.001-2 24 Meses

(5 + 10 | MG COM REV CT BL AL AL X 7

1.1618.0272.002-0 24 Meses

(5 + 10 ) MG COM REV CT BL AL AL X 30

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

COLECALCIFEROL

VITAMINA D3 25351.246478/2019-43 10/2024

10485 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0375662/19-9
{1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0519503/13-9 - 25351.369345/2013-
26)

1.0974,0287.001-6 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X 30

1.0974.0287.002-4 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X 60

1.0974.0287.003-2 24 Meses

100C Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X 90

1.0974.0287.004-0 24 Meses

1000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS INC X 180

1.0974.0287.005-9 24 Meses

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0287.006-7 24 Meses

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0974.0287.007-5 24 Meses

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.0974.0287.008-3 24 Meses

2000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 180

1.0974.0287.008-1 24 Meses

3000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0287.010-5 24 Meses

3000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0974.0287.011-3 24 Meses

3000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.0974.0287.012-1 24 Meses

3000 UI CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 180

1.0974.0287.013-1 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.0974.0287.014-8 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8

1.0974.0287.015-6 24 Meses

7000 Ui CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 12

1.0974.0287.016-4 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0974.0287.017-2 24 Meses

7000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.0974.0287.018-0 24 Meses

50000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.0974.0287.019-9 24 Meses

50000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 8

1.0974.0287.020-2 24 Meses

50000 Ul CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 12

hidrosmina

HIDROVENUS 25351.377015/2016-80 02/2023

10504 ESPECIFICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0341036/19-6
(1886 ESPECIFICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL - 0298727/19-9 -
25351.327704/2012-35)

1.0974,0256.004-1 36 Meses

200 MG CAP GEL DURA CT BL AL AL X 20

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A 05161069000110
Cloridrato de donepezila 25351.329220/2019-81 10/2024

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0503230/19-0
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0516277/13-7 - 25351.367266/2013-
80,

1,5584.0571.001-0 24 Meses

5 MG CCM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

1.5584.0571.002-5 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452889000161

RITUXIMABE

TRUXIMA 25351.198997/2017-91 10/2024

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 0600863/17-1

1.9216.0003.001-1 36 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 1 FA VD TRANS X 50 ML

10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 0600863/17-1

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL
0443044/18-1

1.9216.0003.002-1 48 Meses

10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 2 VD TRANS X 10 ML

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR 00402552000126

ALBUMINA HUMANA

SAH-TEC 25351.397199/2015-11 10/2024

102363 RADIOFARMACO - REGISTRO DE MEDICAMENTO RADIOFARMACO COMPONENTE
NAO RADIOATIVO PARA MARCAGAO 519583/15-7

1.8100.0008.001-6 6 Meses

10 MG PO LIOF INJ IV FA VD INCOLOR X 5 FA

ALBUMINA HUMANA

PUL-TEC 25351.400472/2015-72 10/2024

10363 RADICFARMACO - REGISTRD DE MEDICAMENTO RADIOFARMACO COMPONENTE
NAO RADIOATIVO PARA MARCAGAO 515815/15-0

1.8100.0009.001-1 6 Meses

2,2 MG PO LIOF IN) IV FA VD INCOLOR X 5 FA

EMS S/A 57507378000365

CLARITROMICINA

CLABAT 25351.333887/2019-89 10/2024

10450 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0510296/19-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 091154/00-2 - 25351.023574/00-71)
1.0235.1315.001-8 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10

1.0235.1315.002-6 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14

1.0235.1315.003-4 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

1.0235.1315.004-2 36 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 28

1.0235.1315.005-0 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 (EMB FRAC)

1.0235.1315.006-9 24 Meses
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CLARITROMICINA

1500 MG _COM REV CT BL AL PLAS OPC X 42 (EMB FRAC)

Clabat 25351.335149/2019-76 10/2024
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0511656/15-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0840939/01-8 - 25351.021280/01-40)

1.0235.1216.001-3 24 M

eses

25 MG/ML GRAN SUS OR CT FR PLAS OPC X 50 ML+FR PLAS DIL X 31 ML+SER PLAS
1.0235.1316.002-1 24 Meses
50 MG/ML GRAN SUS OR CT FR PLAS OPC X 60 ML#FR PLAS DIL X 31 ML+SER PLAS

1.0235.1316.003-1 24 M
25 MG/ML GRAN SUS
1.0235,1316.004-8 24

eses
RC‘I’FRPLASOPCKSOMLfSERmS

50 MG/ML GRAN SUS tR CT FR PLAS OPC X 60 ML + SER DOS

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

SORBITOL 70 % + LAU

L SULFATO DE SODIO

i
SOLLIEVO 25351.923977/2016-13 04/2021
10504 ESPECIFICO MqDIFICA(,',lO POS-REGISTRO - CLONE 2219125/18-9

(10485 ESPECIFICO
25351.623977/2016-13)

1.0043.1181.001-0 24 Meses
7140 MG/G + 7,70 MG/G SOL RETAL CT 10 BG PLAST OPC X 6,5 G

1.0043,1181.002-9 24

714,0 MG/G + 7,70 MG/G SOL RETAL CT 25 BG PLAST OFC X 6,5 G

1.0043.1181.003-7 24

Meses
714,0 MG/G + 7,70 MG/G SOL RETAL CT 7 BG PLAST OPC X 6,5 G

ses

1.0043.1181.004-5 24 Meses

7140 MG/G + 770 MG/G SOL RETAL CT 5 BG PLAST OPC X 6,5 G

FUNDAGAO PARA 0 REMEDIO POPULAR - FURP 43640754000119
bezafibrato 25351.371075/2014-27 11/2019

10506 GENERICO - MOHFICAC‘O POS-REGISTRO - CLONE 1077529/14-3

(1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO COMERCIAL - 0699887/14-9 -

25351.057929/2003-11)
1.1039.0192.006-8 24 M
200 MG COM REV CT
1.1039.0192.007-6 24

-

ses
L AL PLAS OPC X 450

S
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500

1REGISI’RO DE MEDICAMENTO - CLONE - 1350155/16-1 -

HYPOFARMA - INSTITUT DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178
dipirona monoidratada 25351.375832/2019-45 10/2024
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTQO - CLONE 0575554/19-9

(150 SIMILAR - R
25001.007351/87)

ISTRO DE MEDICAMENTO  SIMILAR

1.0387.0076.001-9 24 Meses

500 MG/ML SOL INJ CX
1.0387.0076.002-7 24 M
500 MG/ML SOL INJ CX

Cloridrato de Lincomicina

100 AMP VD AMB X 2 ML

585

100 AMP VD AMB X 5 ML
25351.430282/2019-35 10/2024

999027/21-2 -

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1373964/19-6
- 25000.016196/89-

(150 SIMILAR - REGISTRQ DE MEDICAMENTO SIMILAR - 999027/22-1
e

1.0387.0077.001-4 24 Meses

300 MG/ML SOL INJ CX

KLEY HERTZ FARMACEUT
PEUMUS BOLDUS

50 AMP VD INC X 2 ML
ICA S.A 92695691000103

HEPATILON 25351.430200/2005-57 01/2021

10626 MEDICAMENTO
ANALITICO 0389269/1S-

1.0689.0155.001-3 24 Meses

0,067 ML/ML SOL CT FR
1.0689.0155.002-1 24
0,067 ML/ML SOL CX
1.0689.0155.003-1 24
0,067 ML/ML SOL CX
1.0689.0155.004-8 24

NI

VD AMB X 150 ML

leses

FLAC PLAS AME X 10 ML
leses
§ FLAC PLAS AMB X 10 ML
leses

0,067 ML/ML SOL CX 5Q FLAC PLAS AMB X 10 ML
1.0689.0155.005-6 24 Meses

FITOTERAPICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO

1.1278.0003.014-5 36 Meses
900 + 100 MG 5US OR CT ENV AL PLAS PE X 60
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA

LIess FARMACEUTICA LTDA 6123031400G175

CLORIDRATO DE PROPAFENONA

Vatis 25351.705437/2013-59 10/2024

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 1018631/13-
1.0033.0207.001-1 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 15

1.0033.0207.002-8 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB )( 30

1.0033.,0207.003-6 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB x 60

1.0033,0207.004-4 24 Meses

300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 20

MOKSHA 8 BRASIL DISTRIBUIDORA E
07591326000180 |
COLESTIRAMINA

QUESTRAN LIGHT 25351.041286/2015-42 10[2022

REPRESENTACAO DE MjDICAMENTOS LTDA.

10942 RDC 73/2016 - NOVO - |NCI.US‘(I DE NOVO FABRICANTE DD IFA 0016145/18-4

1.6425.0004.001-9 24 Meses

854,4 MG/G PO OR CT 50 ENV AL PAP PIAS PE X 4,68 G
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806C08000154

CELECOXIBE

DUCOX 25351.175863/2019-07 06/2024

1989 SIMILAR - ALTERAGAO DE NOME COMERCIAL 2135914/19-3
1.9427.0083.001-2 18 Meses

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.9427.0083.002-0 18 Meses

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.9427.0083,003-9 18 Meses |

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.9427.0083.004-7 18 Meses

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.9427.0083.005-5 18 Meses J

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.9427.0083.006-3 18 Meses |

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.9427.0083.007-1 18 Meses

200 MG CAP DURA CT BL AL PLAS YRANS X2

LEVETIRACETAM ‘

SPARK 25351.451152/2019-36 10/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1936009/19-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2327229/17-5 -

61)

1.9427.0089.001-5 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.8427.0089.002-3 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/WDC TRANS X 30
1.9427.0089.003-1 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.9427,0089.004-1 24 Meses |
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PYDC TRANS X 60
1.9427.0089.005-8 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.9427.0089.006-6 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/WDC TRANS X 30
1.9427.0089.007-4 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 80
1.9427.0089.008-2 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PYDC TRANS X 60
MULTILAB INDUSTRIA E
92265552000140
Atorvastatina cdlcica 25351.138640/2019-51 10/2024

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0211573

COMERCIO| DE PRODUTOS

FARMACEUTICOS

25351.733630/2017-

LTDA

19-5

0,067 ML/ML SOL CT FR VD AMB X 150 ML + COP {150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR |- 421964/09-3 -
1.0689.0155.009-9 24 Meses 25351.328515/2009-51)
0,067 ML/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 150 ML 1.1819.0198.001-1 24 Meses
1,0689.0155.010-2 24 Meses 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
0,067 ML/ML SOL OR FR PLAS AMB X 150 ML + COP 1.1819.0198.002-1 24 Meses
copo dosador 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0198.003-8 24 Meses

I 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
BSEIGN 25000.010130/88-32 ONIROEA | 1.1819.0198.004-6 24 Meses
1582 ESPECIFICO - RENGVAGAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1033511/18-1 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 860
1.1278.0003.001-2 36 Meses 1.1819.0198.005-4 24 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1.1819.0198.006-2 24 Meses
DAFLON 500 10 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1278.0003.002-0 36 Meses i 1.1819.0198.007-0 24 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 3 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1.1819.0198.008-9 24 Meses
DAFLON 500 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1278.0003.008-8 24 Meses 1.1819.0198.009-7 24 Meses
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
DIOSMINA + HESPERIDINA 1.1819.0198.010-0 24 Meses
DAFLON 1000 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 80
1,1278.0003.005-3 36 Meses 1.1819.0198.011-9 24 Meses
450 + SO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 90 |
DIOSMINA + FLAVONOIdES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1.1819.0198.012-7 24 Meses
DAFLON 500 20 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1278,0003.005-6 24 Meses 1.1819.0198.013-5 24 Meses
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 40 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
DIOSMINA + HESPERIDI 1.1819.0168.014-3 24 Meses |
DAFLON 1000 40 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1278.0003.006-4 24 Meses 1.1819.0198.015-1 24 Meses
900 + 100 MG COM REN CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 40 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
DICSMINA + HESPERID! 1.1819.0198.016-1 24 Meses
DAFLON 1000 40 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1278.0003.007-2 24 Meses 1.1819.0198.,017-8 24 Meses
900 + 100 MG COM REN CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 40 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
DIOSMINA + HESPERIDINA 1.1819.0168.018-5 24 Meses
DAFLON 1000 40 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1278.0003,008-0 36 Meses 1.1819.0198.019-4 24 Meses
450 + 50 MG COM REV| CT BL AL PLAS PVC TRANS X 0 80 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
DIOSMINA + FLAVONGIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1.1819.0198.020-8 24 Meses
DAFLON 500 BO MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1278.0003,012-9 36 Meses 1.1819.0198.021-6 24 Meses
900 + 100 MG SUS ORICT ENV AL PLAS PE X 1C 80 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 1.1819.0198.022-4 24 Meses
1.1278.0003.013-7 36 Meses 80 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
900 + 100 MG SUS OR |[CT ENV AL PLAS PE X 30 1.1819.0198.023-2 24 Meses
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 80 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
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RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n° 1.624, de 21 de maio de 2020, publicada no Didrio Oficial
da Unido n° 98, de 25 de maio de 2020, Se¢dc 1, Pdg. 194, referente ao processo
25351.127616/2019-96.

Onde se 1&:

BLAU FARMACEUTICA S.A, 58430828000160

Oxaliplatina 25351.127616/2019-96 05/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0193374/15-4

1.1637.0163.001-9 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 10 ML

1.1637.0163.002-7 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ [V CX 10 FA VD AMB X 10 ML

1.1637.0163.003-5 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML

1.1637.0163.004-3 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML

Leia-se:

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160

Oxaliplatina 25351.127616/2019-96 05/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0193374/19-4

1,1637.0163.001-S 18 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 10 ML

1.1637.0163.002-7 18 Meses

5 MG/ML SOL INJ [V CX 10 FA VD AMB X 10 ML

1.1637.0163.003-5 18 Meses

5 MG/ML SOL INJ [V CT FA VD AMSB X 20 ML

1.1637.0163.004-3 18 Meses

5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML

RETIFICACAO

Na Resolucdo - RE n®. 313, de 30 de janeiro de 2020, publicada no Didrio Oficial
da Unido n° 23, de 3 de fevereiro de 2020, Se¢do 1, Pdg, 85, referente ac processo
25351.533509/2019-01.

Cnde se lé:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61130096000192

acetilcisteina 25351.533509/2019-01 02/2025

11198 GENERICO - SOUCITAGAC DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 2180899/19-6

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 128336/07-7 -
25351.100546/2007-95)

1.0043.1294.001-5 24 Meses

40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED

1.0043.1294.002-3 24 Meses

40 MG/ML XPE CX €0 FR VD AMS8 X 100 ML + 60 CP MED

1.0043.1294.003-1 24 Meses

40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED

1.0043.1294.004-1 24 Meses

40 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 60 CP MED

1,0043.1294.005-8 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + CP MED

1.0043.1294,006-6 24 Meses

20 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 100 ML + 60 CP MED

1.0043.1294.007-4 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + CP MED

1,0043.1294.008-2 24 Meses

20 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 50 CP MED

Leja-se:

EUROFARMA LABORATORIOS 5.A. 61190096000192

acetilcisteina 25351.533509/2019-01 08/2029

11198 GENERICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 2180899/19-6

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 128336/07-7 -
25351.100546/2007-95)

1.0043.1294.001-5 24 Meses

40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.0043.1294,002-2 24 Meses

40 MG/ML XPE CX €0 FR VD AMB X 100 ML + 60 COP

1.0043.1294.003-1 24 Meses

40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP

1.0043,1294.004-1 24 Meses

40 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP

1.0043.1294.005-8 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP

1.0043.1294.006-6 24 Meses

20 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 100 ML + 60 COP

1.0043.1294.007-4 24 Meses

20 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP

1.0043,1294.008-2 24 Meses

20 MG/ML XPE CX 60 FR VD AMB X 120 ML + 60 COP

52 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAO-RE N2 3.996, DE 2 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados
da Agéncia Nacional de Viglldncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe confere o
art. 189, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno da Anvisa aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018 , e ainda

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZAGAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N¢ 3.923, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuicdes
que [he confere o art. 171, aliado ac art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art. 43, da Resolucio
RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art, 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo por meio de sua renovacdo automatica.

Art. 22 A presante Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacao.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS | 3 )
ENDEREGCO: LITTLE CONNELL, NEWBRIDGE, CO. KILDARE. - PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO:

A.0636

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0950547/20-4

Sdlidos ndo estéreis (Horménios): Comprimidos; Comprimides Revestidos

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N2 3.924, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢Ges
que |he confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,
Considerando o :umpm'nenlo dos uqunsltvs de Boas Praticas de Distribuicio

gem pr g para a drea de Medicamentos,

efou Ar
resolve:
Art, 12 Conceder i(s) empresa(s) constame(s) no ANEXO, a Certificagao de Boas
Préticas de Distribuigdo efou Arr de
rt. 2¢ A presente Cenlﬁa;io tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicagao.
Art, 3* Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BRASIL MIRACEMA LTDA - CNPJ:
03.946.428/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1053440 - AE: 1211616

ENDEREGO: RUA MARCILIO DE POLY, S/N - GALPOES 1 E 2, PARQUE DE EXPOSICOES JAMIL
CARDOSO

MUNICIPIO: MIRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2889382/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAC E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N¢ 3.925, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagéo Sanitdria, no uso das atribuices
que |he confere o art. 171, allado ao art, 54, l. § 1% do Regimento Interno aprovada
pela Resolugio da Diretorla Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

CDnsidarnndo ° cumprimenw dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio
pr em , para a drea de Medicamentos, resolve:

rt. 18 Conceder A(s) (s} no ANEXO, a Certificacic de
Boas Prtdms de Fabricagio de Medlumantos

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacio.

Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo,

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA: BLAU FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 58.430.828/0002-40 - AUTORIZ/MS:
1016377

ENDERECO: AVENIDA (VO MARIO ISAAC PIRES, N® 7602

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0881549/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAcIO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos néo
estéreis (Citotoxicos): Cé Cor idos; Comptimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundana)

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO, KG

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.0626

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070,868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0450259/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
(Granel): Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterllizacio
Terminal; Solugdes Parentera'n de Pegueno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTD.

ENDERECO: 129, SEOKAM-RO, IKSAN-SI, JEOLLABUK-DO - PA(S: COREIA DO SUL - CODIGO
UNICO: A.0376

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588,595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202639/20-7

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao Asséptica

amparado pela Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n? 346, de 16 de d bro de
2002, resolve:

Art. 12 Conceder Autorizacdo Especial de Funcionamento em conformidade
com o disposte no anexo

Art, 22 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacdo.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS
ANEXO

EMPRESA: DAWLOG LOGISTICA E HAGARAGEM LTDA
ENDERECO: AV. FERNANDO FERRARI, N¢ 3800
BAIRRO: AEROPORTO

MUNICIPIO: VITORIA

UF: ES

CEP: 29075920

CNPJ: 01.122.809/0002-30

PROCESSO: 25748.271118/2019-26 (EXP. 0412336/19-1)

AUTORIZ/MS: 9.90936-2

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagac de servico de armazenagem de substancias e de medi
sab controle especial em recintos alfandegados.

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME LIMITED

ENDERECO: 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL, CBS 8PU - PAlS: REINO UNIDO - CODIGO
UNICO: A.0254

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202638/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC

ENDERECO: ROAD #2 KM 58.2, BARCELONETA, PUERTO RICO {PR) 00617 - PAIS: PORTO
RICO - CODIGO UNICO: A.0498
EMPRESA  SOLICITANTE: WYETH
61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0803496/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

INDUSTRIA  FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:

EM LABORATC)RlOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ: 31.111.412/0001-
22 - AUTORIZ/MS 1000793

Este dozumenta pode ser verificado no andereso elatrénico
R fweww i gy b/ atenticidade hm), pelo cidigo D5152010100500147

Documento assimado digRalmante conforme M# nt 2.200-2 de 24/0a/2001, JCIP
aue Wotiul & infraestruture de Chaves Publicas Brasileirs « \CP-81asil

g9

5!

1



002252
DIARIO OFICIAL DA UNIAO - seco 1

ISSN 1677-7042 Ne 191, segunda-feira, 5 d¢ outubro de 2020

ENDEREGO: RUA GRAVATAI, N* 20
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R} - EXPEDIENTE: 0140077/20-1

CERTIFICADO DE BOAS

[PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo

estéreis; Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ: 42,374.207/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1012787 |

ENDERECO: ESTRADA
MUNICIPIO! RIO DE JAN
CERTIFICADO DE BOAS

S BANDEIRANTES, 4211
IRO - UF: RJ - EXPEDIENTE; 0950595/20-9
PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao

estérels: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria, Embalag

diria): C4 |

EMPRESA: AIR PRODUCTS BRASIL LTDA - CNPJ: 43.843.358/0003-50 - AUTORIZ/MS:

2200012
ENDEREGO: RUA CARDO!
MUNICIPIO: MOGI DAS

CERTIFICADO DE BOAS

30 DOS SANTOS
CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604289/20-6
PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos

Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinals

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
ENDERECO: 587 OLD BALTIMORE PIKE, NEWARK, DELAWARE (DE) - PAIS: ESTADOS

UNIDOS DA AMERICA -
EMPRESA SOLICITANTE;
AUTORIZ/MS: 1016181 -
CERTIFICADO DE BOAS
estéreis; Comprimidos R

CODIGO UNICO: A.0051

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318,797/0001-00
EXPEDIENTE(s): 0991070/20-8

PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
evestidos

EMPRESA FABRICANTE: GANGENE BIOPHARMA INC
ENDERECO: 1111 SOUTH| PACA, BALTIMIORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS

UNIDOS DA AMERICA -
EMPRESA SOLICITANTE:
60

AUTORIZ/MS: 1069791 -
CERTIFICADO DE BOAS P

CODIGO UNICO: A.0129
EHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - CNPJ: 07.898.671/0001-

EXPEDIENTE(s): 0894894/20-0
RATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis

(Granel); Pés Liofilizados; Solugdes Parenterals de Pequenc Volume com Preparacio

Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG

ENDERECO: SCHUTZENS

JRASSE 87 UND 99 - 101, 88212 RAVENSBURG - PAIS:

ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0625

EMPRESA SOLICITANTE:
AUTORIZ/MS: 1098607 -
CERTIFICADO DE BOAS P

ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50
EXPEDIENTE(s): 1002472/20-2
RATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis

(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

EMPRESA: PHARLAB |N
AUTORIZ/MS: 1041075
ENDERECO: RUA OLIMPI
MUNICIPIO: LAGOA DA
CERTIFICADO DE BOAS

DUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ 02.501.297/0001-02 -

D REZENDE DE OLIVEIRA, N3 28
PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0448752/20-4
PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo

estérels: Capsulas, Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pés

EMPRESA: DAIICH SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.874.187/0001-84 -

AUTORIZ/MS: 1004548

ENDERECO: ALAMEDA XINGU, N* 766
MUNICIPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0374728/20-8

CERTIFICADO DE BOAS

PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTQS: Sélidos ndo

estéreis: Comprimidos; Gomprimidos Revestidos
Solidos nao estéreis (Emoalagem secundaria): Adesivos

EMPRESA FABRICANTE:
ENDERECO: BLOCK NO,
B4, SPECIAL ECONOMIC
LINK ROAD, BOMMASAI
UNICO: A.0106
EMPRESA SOLICITANTE:
AUTORIZ/MS: 1088307 -
CERTIFICADO DE BOAS P
Solugdes Parenterais de

OCON BIOLOGICS INDIA LIMITED

, B2, Q13 OF Q1 AND W20 AND UNIT 518, 1ST FLOOR, BLOCK
NE, PLOT NO. 2, 3, 4, & S5, PHASE 1V, BOMMASANDRA-JIGANI
DRA POST, BENGALURU -560 099 - PAIS: INDIA - CODIGO

MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.085/0001-22
EXPEDIENTE(s): 1047652/20-0

TICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtes estérels:
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: AIR PRODUCTS BRASIL LTDA - CNPJ: 43.843.358/0003-50 - AUTORIZ/MS:

2200012
ENDERECO: RUA CARDO!
MUNICIPIO: MOGI DAS

50 DOS SANTOS
CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604276/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS; Gases Medicinais
(Embalagem primdria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL €O, LTD.

ENDERECO:

GUANGDONG PROVINCE

A.0581
EMPRESA SOLICITANTE:
AUTOR[Z/MS: 1088307 -
CERTIFICADO DE BOAS P

NO.19, GAOXINZHONGY!

ROAD, NANSHAN  DISTRICT, SHENZHEN,
- PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO  UNICO"

MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11,643,096/0001-22
EXPEDIENTE(3): 2584651/20-3
RATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:

Solugdes Par

EMPRESA FABRICANTE: ¢
ENDERECO: 23, RUE LAVC
- CODIGO UNICO: A.0262

de P I com Preparacic Asséptica

LAXO WELLCOME PRODUCTION
ISIER, ZONE INDUSTRIELLE N* 2, 27000 EVREUX - PAIS: FRANCA

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 -
CERTIFICADO DE BOAS

EXPEDIENTE(s): 0301131/20-1
PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo

estéreis: Suspensoes Aefossois

EMPRESA FABRICANTE:

LAXOSMITHKLINE INC.

ENDEREGO: 7333 MISSISSAUGA ROAD, MISSISSAUGA, ONTARIO LSN 614 - PAIS: CANADA
- CODIGO UNICO: A.027¢

EMPRESA SOLICITANTE:

LAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 4 EXPEDIENTE(s): 0226519/20-1
CERTIFICADO DE BOAS [PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estérels: Solugdes; Suspénsbes

|

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR 5.P.A. 5
ENDEREGO: VIA A. FLEMING, 2 - 37135 VERONA - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:

A.0277

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071
CERTIFICADO DE BOAS
(Cefalosporinicas): Pos

| EXPEDIENTE(s): 0226521/20-6
TICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
Preparacao Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG

ENDERECO: MULLERST
A0091

SE 178, 13353, BERLIM - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP,
ENDERECO: 770 SUMNEYTOWN PIKE, WEST POINT, PENNSYLVANIA|(PA) 19486 - PAlS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0403
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEU‘I*CA LTDA - CNPJ:
45.987,013/0001-34

AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1034681/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados; Sclugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacao
Terminal; Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Préparagdo Asséptica;
Suspensdes Parenterais de Pequenc Volume com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis: SolugGes com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PRODUCTOS CIENTIFICOS SA. DE ., LABORATORI|OS
CARNOT.

ENDEREGO: NICOLAS SAN JUAN, 1046 COLONIA DEL VALLE, CIDADE DO MEXICO. - PAIS:
MEXICO - CODIGO UNICO: A.0514 |
EMPRESA SOLICITANTE: HEMAFARMA COM E IND FARMACEUTICA LTDA
30.332.829/0001-52

AUTORIZ/MS: 1010360 - EXPEDIENTE(s): 1114534/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQS: Produtos estéreis
(Horménios): Solugdes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagic Asséptica;
Suspensées Parenterais de Peg Vol com Preparagdo Asséptica

CNPJ:

EMPRESA NTE: GLAXO WELLCOME PRODUCTION )
ENDERECO: 23, RUE LAVOISIER, ZONE INDUSTRIELLE N* 2, 27000 EVREUX - PAIS: FRANCA
- CODIGO UNICO; A.0262
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 331247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0301166/20-0
csnénnmo: DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estéreis: Pos |

EM| g
1016377
ENDERECO; AVENIDA IVO MARIO ISAAC PIRES, N® 7602
MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0881508/20-8 i

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Citotdxicos): Pés Liofilizados; SolugBes Parenterals de Pequeno Volume com Preparacio
Asseptica

MACEUTICA SA. - CNPJ 58.430.828/0002-80 - AUTORIZ/MS:

EM > YO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
AUTORIZ/MS: 1004548
ENDERECO: ALAMEDA XINGU, N” 766

MUNICIPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0374727/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTQS: Semissslidos ndo
estéreis: Géis; Pomadas

.874.187/0001-84 -

EM TE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH
ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF - i
CODIGD UNICO: A.0134 ; <
EMPRESA  SOLICITANTE: PHARLAB  INDUSTRIA  FARMACEUTI
02,501.297/0001-02 i
AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(s): 0076554/20-1 !

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMTNTOS: sélidos nio

AIS: ALEMANHA -

SA. - CNPL

estéreis (Embalagem primdria); Cépsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUT_ICALS'L

ENDERECO: CLARENDON ROAD, WORTHING, BN14 8QH - PAIS: REI UNIDO - CODIGO
UNICO: A.0588

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33:247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0225§24/20-5 |

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
(Penicilinicas); Pos Liofilizades

EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ; 02.501.297/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1041075

ENDERECO: RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N® 28

MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0448745/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE MEDICAMENTGS: Semissolidos nao
astéreis: Cremes; Géis; Pomadas

E : FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH )
ENDERECO: ESTERMANNSTRASSE 17, 4020 LINZ - PAfS: AUSTRIA| - CORIGO UNICO:
A.0232

EMPRESA SOLICITANTE: DANCHI
60.874.187/0001-84
AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 0906270/20-1 !
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Liquidos nio
estéreis: Xaropes

SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPI:

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME IRELAND LIMITED P
ENDERECO: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFQRD - PAIS: IRLANDA
- CODIGO UNICO: A.0253
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNRJ: 10.588,595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202640/20-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nio
estéreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: GEDEON RICHTER ROMANIA S.A. )
ENDERECO: 99-105 CUZA-VODA STR, TARGU-MURES, JUD MURES, 540306 - PA/S:
ROMENIA - CODIGO UNICO: A.0537

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - CNPI: 38.150.764/0001-12
AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(s): 0877607/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Capsulas [ [

EMPRESA FABRICANTE: SCHERING PLOUGH, S.A. DE CV

ENDERECO: AV. 16 DE SEPTIEMBRE Ne€ 301, C.P. 16090, XALTGCAN, XOCHIMILCO,
DISTRITO FEDERAL - PAIS; MEXICO - CODISO UNICO: A.0567
EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACE
03.560.974/0001-18 |

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0894825/20-8 |
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAG DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis (Embalagem priméria; Embal ) secunddriaj: Comprimida

Solidos nao estérsis (Granel): Comprimidas Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS |

ENDERECO: CLARENDON ROAD, WORTHING, BN14 8QH - PA[S: REI“O UNIDO - CODIGO
UNICO: A.0588 |

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33,247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0226528/20-1 |

ICA LTDA - CNPX

EMPRESA SOLICITANTE:| MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAG, DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
45.987,013/0001-34 estéreis (Penicilinicos): Comprimidos Revestidos, Pés
AUTORIZ/MS: 1000290 4 EXPEDIENTE(s): 0841395/20-6 i

N
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Ageéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuicdes certifica que a empresa abaixo € periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria € que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo dadas pela
legislagéo brasileira, a qual esta em consondncia com as recomendages da Organizagao Mundial de Saude

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211
RIC DE JANEIRO Rio de Janeiro
BRASIL

Linha(s) de Produgéo:
1) Solidos n&o estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

2) Solidos néo estéreis (Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Cépsulas

Valido até: 0571012022
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolucdo - RE n.*: 3.825, na data de: 05/10/2020
Salicitado por: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA, CNPJ: 42,374.207/0001-76

Documento emitido eletronicamente as:  15:02:33 do dia 20/10/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: RJSO.PHVX.L1SN.83YG.9409 HTUX.S17G.WRU2 PSQR.M3X8

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: hitp://iwww$, anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 20/10/2020
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GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

MINISTRY OF HEALTH
BRAZILIAN HEALTH REGULATORY AGENCY

GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

The Brazilian Health Regulatory Agency (ANVISA), under its duties, certifies the company indicated below is periodically Inspected and
manitored by the National Health Surveillance System and complies with the Good Manufacturing Practices guidelines given by Brazilian legislation,
which is in accordance with the recommendations of the World Health Organization.

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211
RIO DE JANEIRO Rio de Janeiro

BRASIL

Page 1 of |

002354

Manufacturing Lines:
1) Non Sterile Solids: Tablets; Coated Tablets

2) Non Sterile Solids (Primary Packaging: Secondary Packaging): Capsules

Valid until: 10/05/2022
Published on the Brazilian Official Gazette — Resolution - RE n.°%: 3.925, on: 10/05/2020
Requested by: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA, CNPJ: 42.374.207/0001-76

Document electronically issued at: 15:02:33 on 10/20/2020 (Date/Brasilia Time Zone - UTC/GMT -3 hours)
Safety Control Code: RJSO.PHVX.L1SN 83YG.9409.HTUX S17G WRU2.PSQR.M3X8

Check the authenticity on: http:/f/www8 anvisa.gov br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 20/10/2020
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Comprimidos revestidos

Laboratorios Servier do Brasil Ltda.
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DAFLON®
e 500mg: diosmina 450mg + hesperidina 50mg fragdo flavondica purificada micronizada (FFPM)
e 1000mg: diosmina 900mg + hesperidina 100mg fragdo flavondica purificada micronizada (FFPM)
APRESENTACOES:
DAFLON®™ 500mg: embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
DAFLON" 1000mg: embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.
USO ORAL
USO ADULTO
COMPOSICAO:

Cada comprimido revestido de DAFLON® 500mg contém:

. T O ST T YA e B S S S o S B e o e e s 450 mg

flavontidesexpressos em hesperiding .cwimnimmimamiiamiismimsiminimisieiios 50 mg
BXCIPICNTES ISP scivivnsminisssivemismsis s iessiisssiveesserssvesiesiass 1 comprimido revestido

Excipientes: amidoglicolato de sodio. celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio. talco,
laurilsulfato de sédio. macrogol, glicerol. hipromelose, oxido férrico vermelho, oxido de ferro amarelo,

dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de DAFLON® 1000mg contém:

5 FTc o0 10T T e T P D 1 T ST 900 mg
favonoide s EXpTess 08 e HOSDEIIAINR L oswsessssmisesssios i eaer ot R TS o S TR s ST e e 100 mg
o 1) 1= s o T T I comprimido revestido

Excipientes: amidoglicolato de sddio, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnésio. talco,
laurilsulfato de sodio, macrogol, glicerol. hipromelose, oxido férrico vermelho, 6xido de ferro amarelo,
dioxido de titanio, agua purificada e aroma laranja.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES:
’ - Tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa crénica, funcional e organica. dos membros
inferiores.
- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia venosa do plexo hemorroidario.
- Alivio dos sinais e sintomas pré e pos operatorios de safenectomia.
- Alivio dos sinais e sintomas pos-operatorios de hemorroidectomia.
- Alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome da Congestiio Pélvica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Farmacologia clinica:

- Os estudos controlados duplo-cegos, utilizando métodos que permitem objetivar e quantificar a atividade de
DAFLON® sobre a hemodindmica venosa, confirmaram as propriedades farmacoldgicas deste medicamento
em humanos.

Referéncia Bibliografica: Barbe, R.; Amiel, M.: Pharmacodynamic properties na therapeutic efficacy of
DAFLON®. Phlebology 1992; 7: (suppl. 2): 41-44.

- Relagao dose-efeito: a existéncia de relagdes dose-efeito, estatisticamente significativas, baseia-se nos
parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de escoamento. A melhor
relagdo dose-efeito é obtida com a posologia de 2 comprimidos ao dia (1000mg/dia).
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l
Referéncia Bibliografica: Behar et al: Study of capillary filtration by double labelling 1131-alb lnin and
Tc99m red cells. Application to the pharmacodynamics activity of Daflon 500 mg. Int Angiol.|1988: 7
(suppl, 2): 35-38.

- Atividade venotdnica: DAFLON® aumenta o tonus venoso. A pletismografia de oclusdo venosa por
manguito de compressao de mercurio evidencia uma diminuicao dos tempos de escoamento venoso.

Referéneia Bibliografica: Ibebugna, Y et al: Venous elasticity after treatment with Daflon gOO mg.
Angiology 1997: 48 (1):45-49

- Atividade microcirculatoria: os estudos duplo-cegos realizados mostraram uma diferenga estatisticamente
significativa entre o medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar,
DAFL:():\"" aumenta a resisténcia capilar medida por angioesterometria. |

Referemem Bibliografica: Galley, P. et al: A double blind, placebo-controlled trial of a new venous-active
flavonoid fraction (S 5682) in the treatment of symptomatic capillary fragility. Int. Angiol. 1993; 12 (1): 69-
72.

- Atividade antiinflamatéria endotelial: estudos realizados em células, em modelos animais e estudos clinicos
comprovaram a agdo de DAFLON® na inibi¢do da expressio de moléculas de adesdo intracelular
responsaveis pelo processo de inflamagdo endotelial. inibindo a adesdo e/ou a migragdo leucocitaria, bem
como da sintese de mediadores inflamatérios como PGE2 e tromboxano.

Referéncia Bibliografica: Pascarella L. Current Pharmaceutical Design. 2007;13:431-444

Pritica clinica: \
Lsmdqs controlados duplo-cegos com placebo demonstraram a atividade de DAFLON® na flebologia, no
tratamento da insuficiéncia venosa cronica dos membros inferiores (tanto funcionais como orgamcos)

)
Eficicia no tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, orginica e funcuinal dos
membros inferiores: os estudos clinicos duplo-cegos realizados contra placebo colocam em ewdencm a
auvndade terapéutica de DAFLON® na dose diaria de 1000mg em flebologia. no tratamento da insuficiéncia
venosa cronica, funcional e orgénica dos membros inferiores.

Estudos clinicos:

Em estudo duplo-cego placebo controlado incluindo 160 pacientes (134 mulheres e 26 homens). a eﬁibécia de
DAFLON™ na dose didria de 1000mg por dois meses, foi dirigida aos sintomas (desconforto, peso. dor,
cdimbras noturnas, sensacio de inchago, vermelhiddo/cianose, calor/queimagdo, sinais clinicos (condigao da
pele, distirbios tréficos) e edema de perna. Desde o primeiro més e continuamente até o final do segundo
més. a intensidade maxima dos sintomas foi significativamente reduzida no grupo do DAFLON® comparado

ao grupo placebo (Gilly, 1994).

Referéncia Bibliografica: Gilly R, Pillion G, Frileux C. Evaluation of a new vasoactive micronized flavonoid
fraction (S 5682) in symptomatic disturbances of the venolymphatic circulation of the lower limb: a/double-
blind. ;{:lacebo-controlled study. Phlebology 1994: 9:67-70.

Um es#udo multicéntrico internacional envolvendo 5052 pacientes com duragao de 2 anos, com p[acientes
sintométicos para insuficiéncia venosa cronica (C0s — C4 — Classificagao Clinica CEAP) com ou sem refluxo
venoso, divididos em grupos, placebo e grupo de tratamento ativo. O tratamento ativo consistiu na
administragio de DAFLON® na dose diaria de 1000mg. Durante o tratamento com DAFLON™ todos os
sintomas (dor, peso nas pernas, formigamento e céiimbras) apresentaram uma forte melhora, sobretudo no
grupo com refluxo venoso, em comparagdo ao outro grupo. A avaliagdo do indice de Qualidade de Vida foi
significativamente melhorada independente do grupo, com ou sem refluxo venoso. A melhora slgmﬁcalwd

progressiva dos sinais de insuficiéncia venosa cronica se refletiu em alteragdes significativas na classificagio
CEAP, i.e., de estagios mais severos para estagios mais leves. A melhora clinica continua acompanhou o
periodo de tratamento durante 6 meses, com melhora progressiva também dos indices de qualidade de vida
de todos os pacientes.
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Referéncias Bibliograficas: Jantet, G; et al: Cronic venous insuffiency: Worldwide results of the RELIEF
study. Angiology 2000; 51 (1): 31-37

Em estudo aberto, multicéntrico, controlado, randomizado, 140 pacientes portadores de insuficiéncia venosa
cronica e dlcera de perna foram divididos em dois grupos, tratamento de compressdo associado a
medicamento topico; e este tratamento associado 8 DAFLON® na dose diaria de 1000mg por 24 semanas. O
percentual de pacientes com Ulcera de perna cicatrizada ao término do periodo de tratamento foi
definitivamente maior no grupo tratado com DAFLON®,

Referéncias Bibliograficas: Glinski, W: The beneficial augmentative effect of micronised purified flavonoid
fraction (MPFF) on the healing of leg ulcers: An open, multicentre, controlled. randomised study. Phlebology
1999: 14 (4):151-157

Eficicia no tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiéncia do plexo hemorroidario:

Em um estudo randomizado, duplo-cego, placebo controlado. 90 pacientes (49 no grupo DAFLON® ¢ 41 no
grupo placebo) com crise hemorroidaria aguda foram tratados durante 7 dias no seguinte esquema: 3000 mg
de DAFLON® diariamente durante os primeiros 4 dias e, em seguida, 2000 mg de DAFLON" diariamente
durante 3 dias (Jiang, 2006). Os critérios de eficacia foram avaliados conforme evolugdo dos sinais e

. sintomas (dor e edema, os mais frequentemente reportados), sangramento, tenesmo, prurido, secregio de
muco, e prolapso. A eficicia do tratamento em D4 foi significativamente melhor no grupo DAFLON™, com
melhora da dor (p = 0.01) e do sangramento (p = 0.01). Estes resultados foram ainda mais pronunciados em
D7, com uma melhora significativa nos seguintes parametros: dor (p <0,001), edema (p = 0,01), sangramento
(p = 0,02), e tenesmo (p = 0.02). A eficacia global do tratamento avaliada pelo paciente foi considerada como
muito boa ou boa em 75.6% dos pacientes no grupo DAFLON® versus 39% dos pacientes no grupo placebo
(p = 0.007). A avaliagdo dos investigadores alcangou uma eficicia muito boa ou boa em 75.5% dos pacientes
no grupo de DAFLON™ versus 39% no grupo placebo (p = 0,006).

Referéncia bibliografica: Jiang ZM, Cao JD. The impact of micronized purified flavonoid fraction on the
treatment of acute haemorrhoidal epidoses. Current Medical Research and Opinion 2006:22.

Eficacia no alivio dos sinais e sintomas pds operatorios de safenectomia

Estudo aberto, multicéntrico, prospectivo e randomizado, com 181 pacientes com indicagdo cirlirgica para a

retirada da veia safena (safenectomia) foram divididos em dois grupos, grupo tratado com DAFLON™ na

dose diaria de 1000mg no periodo pré e pds operatério de safenectomia e grupo controle (pacientes ndo

tratados com DAFLON®). Os pacientes tratados com DAFLON" obtiveram uma maior redugao da

intensidade da dor ¢ menor consumo de analgésicos no periodo pds operatorio, além de uma redugao do

tamanho dos hematomas e melhora dos sintomas associados a doenga venosa crénica (diminuigdo do edema,
. ciibras, fadiga dos membros inferiores e sensagdo de pernas pesadas).

Referéncias Bibliograficas: Veverkova L. et al. Analysis of the various procedures used in great saphenous
vein surgery in the Czech Repubublic and benefit of Daflon® 500mg to postoperative symptoms.
Phlebolymphology 2006; 13: 193-199.

Estudo aberto, multicéntrico, ndo randomizado, envolvendo 245 pacientes com indicagdo cirlrgica para a
extirpagiio da veia safena (safenectomia) foram divididos em dois grupos, grupo tratado com DAFLON® na
dose diaria de 1000mg no periodo pré e pds operatdrio de safenectomia e grupo controle (pacientes ndo
tratados com DAFLON?). Os pacientes tratados com DAFLON® no periodo pré e pds operatério de
safenectomia obtiveram uma redug@o da intensidade da dor pos operatéria, redugdo dos hematomas pos
operatorios, aceleragao da reabsorgdo dos hematomas e aumento da tolerdncia ao exercicio no periodo pds
operatorio.

Referéncias Bibliograficas: Pokrovsky A.V et al. Stripping of the great saphenous vein under micronized
purified flavonoid under micronized purified flavonoid fracton (MPFF) protection (results of the Russian
multicenter controlled trial DEFANCE). Phlebolymphology 2008; 15(2): 45-51.

Eficacia no alivio da dor pélvica cronica associada a Sindrome de Congestdo Pélvica
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Revisdio de estudos clinicos (estudo clinico duplo-cego, randomizado e cruzado, envolvendo 10 rlnulheres
com dfagnéstico de Sindrome Pélvica Congestiva e estudo clinico envolvendo 20 mulheres com diagnéslic<)
de Sindrome Pélvica Congestiva) demostrou que pacientes tratadas com DAFLON®™ na dose didria de
IOOOIﬁg apresentaram melhora na frequéncia e gravidade da dor pélvica, a partir do segundo| més de
lralanx?nto com DAFLON" quando comparadas com pacientes tratadas com placebo (vitaminas).

Referé_ncias Bibliograficas: Burak F. et al. Chronic pelvic pain associated with pelvic congestion syndrome
and thf benefit of Daflon 500 mg: a review. Phlebolymphology 2009; 16(3): 290-294. i

|
Eficicia no alivio dos sinais e sintomas pés-operatérios de hemorroidectomia

Estuda clinico prospectivo e randomizado. envolvendo 112 pacientes enquadrados no terceiro ou quarto
estagio de sintomas provenientes da patologia de hemorroidas e com indicagdo cirrgica para a rclrrada da
veia hemorroidal, foram randomizados em dois grupos (grupo tratamento ¢ grupo controle). De acordo com
os resultados obtidos. os pacientes tratados com o medicamento Daflon® 500 mg (diosmina + hesperidina
micronizada), apresentaram uma redugdo significativa no sintoma da dor pos-operatoria do que os xcienles
do grupo controle que ndo foram tratados com Daflon” 500 mg. Além disso, pode-se ainda observar um
menor%consumo de analgésicos e um menor periodo de hospitalizagdo no grupo tratado com Daflon”| 500 mg
(diosmina + hesperidina micronizada) conforme os resultados descritos no estudo.

Referéncias Bibliograficas: Colak T, et al. Micronized Flavonoids in pain control after hemorrhoide¢tomy: a
prospective randomized controlled study. Surgery Today 2003: 33: 828-832.

Esludo‘ clinico cego e randomizado, foi realizado envolvendo 86 pacientes com indicagdo para procdjdimemo
cirtrgico devido ao critério de inclusdo: estagio 11l e IV do quadro patologico de hemorroidas. Os pacientes
envolvidos no estudo foram randomizados em dois grupos (grupo tratamento e grupo controle) e os
resultados obtidos demostraram que os pacientes tratados com o medicamento Daflon™ 500 mg (diosmina +
hesperidina micronizada) apresentaram diminui¢io estatisticamente significativa dos seguintes sintomas: dor,
sangramento, peso e prurido apos a realizagdo da cirurgia do que no grupo controle de pacientes que NAO
foram tratados com Datflon™ 500 mg.

Referé'}:cms Bibliograficas: Ba-bai-ke-re M. A. et al. How we can improve patients’ comfort after Milligan-

Morgan open haemorrhoidectomy. World J Gastroenterol 201 1: 17:1448-1456.
Dados de Seguran¢a Pré-Clinicos |

Dados pré-clinicos de estudos toxicologicos convencionais de toxicidade de dose repetida. fungdo ge:‘:otéxica
e fungdo reprodutiva ndo revelaram qualquer risco particular para humanos.
A administra¢iio oral aguda em camundongos, ratos e macacos de uma dose 180 vezes maior que¢ a dose
terapéutica em humanos ndo teve nenhum efeito toxico ou letal e ndo causou nenhuma anormalidade
comportamental. bioldgica, anatémica ou histoldgica. Estudos em ratos e coelhos ndo demonstraram henhum
efeito embriotdxico ou teratogénico. Ndo houve nenhuma alteracdo da fertilidade. Testes in-vitro ¢ in-vivo
ndo demonstraram nenhum potencial mutagénico.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas:
Venotdnico e vasculoprotetor.
[
Farmacologia:
DAFLON® exerce uma agdo sobre o sistema vascular de retorno da seguinte maneira:
- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa:
- na microcirculagdo, normaliza a permeabilidade capilar e reforga a resisténcia capilar:
- ao nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressdo intra-linfatica e aumentar o niimero
de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminagdo do liquido intersticial. ‘

F,feitoJ Farmacodindmicos:

- Relagio dose-efeito: ‘

A relagio dose-efeito estatisticamente significativa foi comprovada para os seguintes parametros \
pletismogréficos venosos: capacidade venosa, distensibilidade venosa e tempo de esyaziamento venoso. A
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faixa de dose-feito ideal é obtida com a dose diaria de 1000mg de DAFLON® na forma de comprimidos
revestidos (Amiel, 1987).

Tempo para atividade:

O tempo para inicio da acdo é de 2 horas apés uma administragdo tnica de 1000mg de DAFLON®
comprimidos com significante diminui¢do (p<0.001) para distensibilidade venosa e tempo de esvaziamento
venoso quando comparado ao placebo (Amiel, 1985).

Propriedades Farmacocinéticas:

Em humanos. apdés administragdo oral da substancia que contém 14C diosmina, verifica-se:

- rapida absorgdo pela mucosa digestiva;

- meia-vida de eliminagdo de 11 horas com excre¢do essencialmente fecal (80%) e urinéria de
aproximadamente 14%;

- forte metabolizagdo que ¢ evidenciada pela presenga de diferentes fendis dcidos na urina.

4. CONTRAINDICACOES
DAFLON® ndo deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a substancia ativa
ou a qualquer um dos componentes da férmula.

Este medicamento é contraindicado para o uso em criangas,

Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica
ou do cirurgiao-dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS:

Crise Hemorroidaria Aguda:

A administragdo de DAFLON"” para o tratamento sintomatico de hemorrdida aguda ndo substitui o
tratamento especifico de outros distirbios anais e 0 seu uso deve ser feito por um curto tempo. Se os sintomas
ndo desaparecerem rapidamente, deve-se proceder a um exame proctologico e o tratamento deve serrevisto.

Idosos:
A posologia para o uso de DAFLON®™ em idosos é a mesma utilizada para pacientes com menos de 65 anos.

Criangas:
DAFLON® niio se destina ao uso em criangas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

PRECAUCOES:

Gravidez:

Nio existem ou a quantidade de dados ¢ limitada sobre o uso de DAFLON"™ em mulheres gravidas.
Estudos em animais nio indicam toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaugdo ¢ preferivel evitar o uso de DAFLON® durante a gravidez.

Categoria B: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica
ou do cirurgido-dentista.

Lactagdo:

Desconhece se a substancia ativa e seus metabdlitos sao excretados no leite humano.

O risco para os recém nascidos e lactantes ndo deve ser excluido.

Deve ser tomada uma decis@o sobre a descontinuagdo da amamentagdo ou do tratamento com DAFLON?®,
levando em consideragdo o beneficio da amamentagao para a crianga e o beneficio do tratamento para a
mulher.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva nfo mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo feminino e masculino.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:
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Nenhum estudo sobre o efeito da fragdo flavondica purificada micronizada (FFPM) na habilidade de dirigir e
operar | maquinas foi realizado. Contudo, bascado no perfil de seguranga global da fragdo flavonoica
purificada micronizada (FFPM), DAFLON" ndo tem influéncia ou tem influéneia insignificante sobre a
capacidade de dirigir e operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS »
Nenhum estudo de interagio medicamentosa foi realizado com DAFLON®™. Nenhuma interagdo
medicamentosa clinicamente relevante foi reportada até o momento com experiéncias pos-comercializagdo
do produto.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
DAFLON® 500mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), |protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 36
(trinta € seis) meses, a partir da data de fabricagao.

DAF LON‘ 1000mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte
e quatro) meses, a partir da data de fabricagao.

Nimero do lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS:

DAFLON® 500mg e DAFLON® 1000mg sdo apresentado sob a forma de comprimidos revestidos de cor
salmao em forma de bastonete.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso Oral.

Na doenga venosa cronica, a posologia usual é:

DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia, sendo um pela manha e outro a noite.
DAFLON® 1000mg: | comprimido ao dia, preferencialmente pela manha:

Os comprimidos devem ser administrados preferencialmente durante as refeigdes, por pelo menos 6 meses ou
de acordo com a prescrigao médica.

|

Na crise hemorroidéria aguda, a posologia usual é:
DAFLON® 500mg: 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 4 comprimidos ao
dia durante trés dias. E apds, 2 comprimidos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a préscrigdo
médicai.

DAFLON® 1000mg: 3 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida, 2 comprimidos ao
dia durante trés dias. E apés, 1 comprimido ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescrigdo
meédica.

No pertodo pré operatdrio de safenectomia, a posologia usual é:
DAFI:'%N ?500mg: 2 comprimidos ao dia:
DAFLON™ 1000mg: 1 comprimido ao dia:
Os comprimidos devem ser administrados durante 4 a 6 semanas ou de acordo com a prescri¢ao médiga.

No perfodo pos operatdrio de safenectomia. a posologia usual ¢:
DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia:

DAFLON® 1000mg: | comprimido ao dia: '
Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 semanas ou de acordo com a prescrigdo medica.




No periodo pos-operatorio de hemorroidectomia, a posologia usual €:

DAFLON® 500mg: 6 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia durante 4 dias.
DAFLON® 1000mg: 3 comprimidos ao dia durante 3 dias e. em seguida, 2 comprimidos ao dia durante 4
dias:

Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 1 semana ou de acordo com a prescricdo médica.

Na dor pélvica cronica, a posologia usual €:

DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia,

DAFLON"™ 1000mg: 1 comprimido ao dia,

Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 a 6 meses ou de acordo com a prescri¢ao
meédica.

Os comprimidos de DAFLON® podem se dissolvidos em dgua antes de administra-los, se assim os pacientes
desejarem. Nesse caso, os comprimidos devem ser dissolvidos em um copo de agua com quantidade
suficiente para completa dissolugdo até que uma suspensdo homogénea seja obtida.

Este medicamento nio pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estdo classificados usando a seguinte frequéncia: muito
comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10), reagdo incomum (>1/1.000 e <1/100), reacdo rara (>1/10.000 e <
1/1.000), reagdo muito rara (< 1/10.000) e reagdes com frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos
dados disponiveis).

Alteracdes no sistema nervoso
Raras (>1/10.000 e < 1/1.000): tontura, dor de cabega e mal estar.

Alteragdes gastrointestinais
Comuns (>1/100 e <1/10): diarreia. dispepsia, nauseas e vomitos.

Incomuns (>1/1.000 e <1/100): colite
Frequéncia desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis): dor abdominal.

Alteracdes na pele e no tecido subcutineo
Raras (>1/10.000 e < 1/1.000): erupgéo, prurido ¢ urticdria.

Frequéncia desconhecida: edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas

Existe uma experiéncia limitada com overdose de DAFLONY, Os eventos adversos mais frequentemente
relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia, nauseas, dor abdominal) e
eventos cutaneos (como prurido. erupgao cutanea).

Tratamento
A gestio da overdose deve consistir no tratamento de sintomas clinicos.
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Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS
MS N1 1.1278.0003
Farm. ‘Responsével: Patricia Kasesky de Avellar - CRF-RJ n.” 6350

\
\"ENI’%A SOB PRESCRICAO MEDICA.

== SERVIER .’
Fabricado e Registrado por: Laboratorios Servier do Brasil Ltda
Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua
22775-113 - Rio de Janeiro - RJ - Industria Brasileira

C.N.P.J. 42.374.207 / 0001 — 76
Servigo de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 09/11/2020.




Anexo B

Histdrico de alteracdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N¢ do Assunto Data da Itens de bula Versbes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS relacionadas
)
15/04/2013 | 0287134/13 | Inclusdo NA NA NA NA Resultados de eficacia VPS 450+50 MG COM
-3 inicial de (item 2) REV OR CT BLAL
texto de Contraindicagoes (item PLAS TRANS X 15
bula 4)

Adverténcias e
precaugoes (item 5)
Interagoes
medicamentosas (item
6)

Posologia e modo de
usar (item 8)

ReagGes adversas (item
9)

Superdose (item 10)

450+50 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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Anexo B

Histodrico de alteragao para a bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS relacionadas
)
06/08/2013 | 0644850/1 | Notifica¢ | 18/12/2012 | 1018236/12 | Medica | 05/08/201 Identificagdo do VPS 450+50 MG COM
3-0 dode -5 mento 3 Medicamento REV OR CT BLAL
Alteraga Especific Apresentacdo PLAS TRANS X 15
Composigao
ode o-
i et Resultados de Eficacia 450+50 MG COM
exto.ce Aclusao (item 2) REV OR CT BLAL
Bals 28 i Caracteristica PLAS TRANS X 30
oncent P =
3 Far.macologlca (item 3) AS0450 MG COM
ragao Cuidados de
REV OR CT BLAL
Armazenamento do
. 3 PLAS TRANS X 60
medicamento (item 7)
POSOI(.)gia e Modo de 900+100 MG COM
Usar (item 8) REV OR CT BLAL

PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REV OR CTBLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60

942200



. Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS relacionadas
)
03/02/2014 | 0081907/1 | Notificac | 30/09/2013 | 0831120/13 | Medica | 27/01/201 Indicacao (item 1) VPS 450+50 MG COM
4-7 do de -0 mento 4 Resultados de Eficacia REV OR CT BLAL
a'de i Posologia e Modo de
texto de Inclusao REV OR CT BLAL
bula de PLAS TRANS X 30
Indicaca
o 450+50 MG COM
" REV OR CT BLAL
Terapeu
: PLAS TRANS X 60
tica

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REVORCT BLAL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peticao/notificagao que altera a bula

Dados das alteragges de bulas

Data do Ne do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentacoes
‘expediente | expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS relacionadas
)

17/06/2014 | 0480148/1 | Notificag NA NA NA NA e Reacdes Adversas (item VPS 450450 MG COM

4-2 3o de 9) REV OR CT BL AL

Alterac3 PLAS TRANS X 15

i 450+50 MG COM

texto de REV OR CT BL AL

bula PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM

REV OR CT BL AL

PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM

REV OR CT BL AL

PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REVORCT BLAL
PLAS TRANS X 30

500+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da petigdo/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragées de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N¢ do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentacgées
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS relacionadas
)
24/03/2016 | 1406771/1 | Notificag NA NA NA NA e Informagoes do VPS 450+50 MG COM
6-4 30 de medicamento REV OR CT BLAL
Alteraca e Apresentacgdes PLAS TRANS X 15
ave 450+50 MG COM
texto de REV OR CT BLAL
bula PLAS TRANS X 30
450+50 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60
900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CTBLAL
PLAS TRANS X 60
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|
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Anexo B

Historico de alteracao para a bula

Dados da submissao eletrdnica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

0LE250

Data do N2 do Assunto Data do N¢ do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes

expediente | expediente ~ | expediente | expediente aprovagio (VP/VPS |  relacionadas
)

19/01/2017 | 098482175 | Notificag NA NA NA NA Identificacdo do VPS 450450 MG COM

aode medicamento REV OR CT BL AL

Alteraca Resultados de PLAS TRANS X 15

o de eficacia (item 2);

. Caracteristicas 450+50 MG COM

farmacoldgicas REV OR CT BL AL

bula PLAS TRANS X 30

(item 3);
Adverténcias e
precaucdes de uso
(item 5);

Reacdes adversas
(item 9).

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletrénica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS relacionadas
)
17/04/2019 | 0347712/1 | Notificag NA NA NA NA Adverténcias e VPS/VP 450+50 MG COM
9-6 aode precaucoes de uso REV OR CT BLAL
Alteracs (item 5); PLAS TRANS X 15
dide Interagoes
medicamentosas 450+50 MG COM
texto de (item 6); REV OR CT BL AL
bl Superdose (item PLAS TRANS X 30
10).
450+50 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BLAL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REVOR CT BLAL
PLAS TRANS X 60
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Historico de alteragdo para a bula
Dados da submissdo eletronica Dados da peticao/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do Ne¢ do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
T expediente | expediente expediente | expediente | | aprovagao (VP/VPS relacionadas
)
09/11/2020 NA Notificag NA NA NA NA 450+50 MG COM
30 de REV OR CT BL AL
Alteracga Reagdes Adversas (item VPS PLAS TRANS X 15
9);
ode 450+50 MG COM
texto de REV OR CT BL AL
bula PLAS TRANS X 30

450450 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
DAFLON® FLEX 1000mg

diosmina 900mg + hesperidina 100mg
fragdo flavonoica purificada micronizada

APRESENTACOES:

Embalagem contendo 10 ou 30 envelopes de suspensao oral.

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada envelope de 10 ml DAFLON® FLEX 1000mg contém:

fragdo flavondica micronizada purificada..........ccceeviiiiniiniiinicniiinnienieessnenes 1000 mg
Correspondente a:

QIOSTRIN e oseisnis e i smisnnmsssissmiiem s ss s srv st s s 900 mg
flavondides expressosemrhesperiding. susssisipiuimiiasmmasinmieninmividisiiesisieis 100 mg

Excipientes: maltitol, goma xantana, benzoato de sédio. aroma laranja, dcido citrico e dgua purificada.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES:
DAFLON® FLEX 1000mg € destinado ao tratamento das manifestagdes da insuficiéncia venosa cronica,
funcional e organica, dos membros inferiores.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Farmacologia clinica (estudos conduzidos com a forma farmacéutica comprimidos):

- Os estudos controlados duplo-cegos, utilizando métodos que permitem objetivar e quantificar a atividade de
DAFLON" sobre a hemodindmica venosa. confirmaram as propriedades farmacoldgicas deste medicamento
comprovando agfio a partir das primeiras horas apds a administragéo.

Referéncia Bibliografica: Barbe, R.: Amiel, M.: Pharmacodynamic properties na therapeutic efficacy of
DAFLON® 500 mg. Phlebology 1992: 7: (suppl. 2): 41-44.

- Relagdo dose-efeito: a existéncia de relagdes dose-efeito, estatisticamente significativas, baseia-se nos
pardmetros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de escoamento. A melhor
relagdo dose-efeito € obtida com 1000mg/dia.

Referéncia Bibliogrdfica: Behar et al: Study of capillary filtration by double labelling 113 1-albumin and
Tc99m red cells. Application to the pharmacodynamics activity of Daflon 500 mg. Int Angiol. 1988; 7
(suppl. 2): 35-38.

- Atividade venoténica: DAFLON® aumenta o tdnus venoso. A pletismografia de oclusio venosa por
manguito de compressdo de mercirio evidencia uma diminui¢do dos tempos de escoamento venoso.

Referéncia Bibliografica: Ibebugna, Y et al: Venous elasticity after treatment with Daflon 500 mg.
Angiology 1997; 48 (1):45-49.

- Atividade microcirculatoria: os estudos duplo-cegos realizados mostraram uma diferenca estatisticamente
significativa entre 0 medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar,
DAFLON"™ aumenta a resisténcia capilar medida por angioesterometria.
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Referéncia Bibliografica: Galley, P. et al: A double blind. placebo-controlled trial of a new venous-active
flavonoid fraction (S 5682) in the treatment of symptomatic capillary fragility. Int. Angiol. 1993: 12 (1): 69-
T2

- Atividade anti-inflamatoria endotelial: estudos realizados em células., em modelos animais e estudos
clinicos comprovaram a agdo de DAFLON® na inibigdo da expressdo de moléculas de adesdo intracelular
responsaveis pelo processo de inflamagédo endotelial, inibindo a adesdo e/ou a migragao leucocitaria, bem
como da sintese de mediadores inflamatérios como PGE2 e tromboxano.

Referéricia Bibliografica: Takase S, Pascarella L, Lerond L. Bergan JJ, Schmid-Schénbein GW. Venous
hypertension, inflammation and valve remodeling. Eur ] Vasc Endovasc Surg. 2004:28:484-93.

Estudos clinicos:

Eficicia no tratamento das manifestacdes da insuficiéncia venosa cronica, organica e funcional dos

membros inferiores (estudos conduzidos com a forma farmacéutica comprimidos):

Em estudo duplo-cego placebo controlado incluindo 160 pacientes (134 mulheres e 26 homens). a efi¢acia de
DAFLON® na dose diaria de 1000mg por dois meses, foi dirigida aos sintomas (desconforto, peso. dor.
caimbras noturnas, sensacao de inchago. vermelhidao/cianose. calor/queimagéo, sinais clinicos (condigdo da
pele. distirbios troficos) e edema de perna. Desde o primeiro més e continuamente até o final do segundo
més, a intensidade maxima dos sintomas foi significativamente reduzida no grupo do DAFLON® comparado
ao grupo placebo (Gilly, 1994), T

Referéncia Bibliogréﬁca Gilly R, Pillion G, Frileux C. Evaluation of a new vasoactive micronized ﬂgvonoid
fractloﬁ (S 5682) in symptomatic disturbances of the venolymphatic circulation of the lower limb: a double-
blind, placebo -controlled study. Phlebology 1994; 9:67-70.

Um esfudo multicéntrico internacional envolvendo 5052 pacientes com duragio de 2 anos, com pacientes
sintomaticos para insuficiéncia venosa cronica (C0s — C4 — Classificagao Clinica CEAP) com ou sem) refluxo
venoso, divididos em grupos, placebo e grupo de tratamento ativo. O tratamento ativo consistiu na
admmlstraqéo de DAFLON® na dose diaria de 1000mg. Durante o tratamento com DAFLON® todos os
sintomas (dor, peso nas pernas, formigamento e caimbras) apresentaram uma forte melhora, sobri)udo no
arupo ¢om refluxo venoso, em comparagio ao outro grupo. A avaliagdo do indice de Qualidade defyida foi
significativamente melhorada independente do grupo. com ou sem refluxo venoso. A melhora significativa e
progressiva dos sinais de insuficiéncia venosa cronica se refletiu em alteragdes significativas na classificagdo
CEAP, i.e., de estagios mais severos para estagios mais leves. A melhora clinica continua acompanhou o
periodo de tratamento durante 6 meses, com melhora progressiva também dos indices de qualidade de vida de
todos as pacientes.

Referéncias Bibliograficas: Jantet, G: et al: Cronic venous insuffiency: Worldwide results of the RELIEF
study. Angiology 2000: 51 (1): 31-37.

Em estudo aberto, multicéntrico, controlado. randomizado, 140 pacientes portadores de msuﬁcnencm venosa
cronica e dlcera de perna foram divididos em dois grupos, tratamento de compressio associado a
medicamento topico; e este tratamento associado 8 DAFLON® na dose diaria de 1000mg por 24 sen]:anas. O
percentual de pacientes com ulcera de perna cicatrizada ao término do periodo de tratamento foi
definitjvamente maior no grupo tratado com DAFLON®.

Referéncias Bibliograficas: Glinski W, Chodynicka B, Roszkiewicz J. Bogdanowski T, Lecewncz-Tm un B,
Kaszuba A, et al. The beneficial augmentative effect of micronised purified flavonoid fraction (MPFF ) on the
healing of leg ulcers: an open, multicenter, controlled, randomised study. Phlebology. 1999:14:151-7

P
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Eficdcia do DAFLON® FLEX 1000mg suspensio versus DAFLON® 500mg comprimido em pacientes
com doeng¢a venosa cronica sintomatica

Estudo multicéntrico internacional, fase [I1, duplo-cego, randomizado, grupos paralelos, realizado em
pacientes que sofrem de doenga venosa cronica sintomatica demonstraram nao-inferioridade estatisticamente
significativa do Daflon 1000 mg (suspensdo oral, um envelope por dia) versus Daflon 500 mg (comprimido
de 500 mg. 2 comprimidos por dia) na melhoria no desconforto nos membros inferiores avaliada por uma
escala visual analégica de 10 centimetros apos 8 semanas de tratamento. A melhoria no desconforto dos
membros inferiores foi clinicamente relevante, com resultados semelhantes entre os grupos. Os resultados
também mostraram uma melhora clinicamente relevante da dor nas pernas, sensagdo de peso nas pernas e
qualidade de vida, com resultados semelhantes entre os grupos.

O perfil de seguranga de Daflon 1000 mg (suspensdo oral, uma vez ao dia) foi semelhante ao Daflon de 500
mg (comprimido de 500 mg, duas vezes ao dia). A suspensdo oral de Fragdo Flavondica Purificada
Micronizada de 1000 mg. uma vez ao dia, foi bem tolerada durante o periodo de tratamento de 8 semanas,
assim como o comprimido de Fragdo Flavonoica Purificada Micronizada de 500 mg, duas vezes ao dia, com
eventos adversos cmergentes em conformidade com aqueles ja descritos na bula do produto.

Referéncias Bibliograficas: Carpentier P, Karetova D, Hanafiah H, Enriquez-Vega E, Dzupina A, Sabovic M,
Reina Gutierrez L, Subwongcharoen S, Tuzun H, Maggioli A. Clinical efficacy and safety of a new once-
daily 1000 mg suspension versus twice-daily 500 mg tablets of micronized purified flavonoid fraction in
patients with symptomatic chronic venous disorders: a randomized controlled trial. Int Angiol. 2017.

Dados de Seguran¢a Pré-Clinicos

A administragio oral aguda em camundongos, ratos e macacos de uma dose 180 vezes maior que a dose
terapéutica em humanos ndo teve nenhum efeito toxico ou letal e ndo causou nenhuma anormalidade
comportamental, bioldgica, anatdmica ou histolégica. Estudos em ratos e coelhos ndo demonstraram nenhum
efeito embriotdxico ou teratogénico. Nao houve nenhuma alteragio da fertilidade. Testes in-vitro e in-vivo
nio demonstraram nenhum potencial mutagénico.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas:
Venotdnico e vasculoprotetor.

Farmacologia:

DAFLON® exerce uma agéio sobre o sistema vascular de retorno da seguinte maneira:

- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa:

- na microcirculagéo, normaliza a permeabilidade capilar e reforga a resisténcia capilar;

- ao nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressdo intra-linfatica e aumentar o niimero
de linfaticos funcionais, promovendo uma maior eliminagdo do liquido intersticial.

Farmacologia clinica

Estudos duplo-cegos controlados usando métodos pelos quais os efeitos do produto sobre a hemodinamica
venosa pode ser demonstrado e quantificado confirmaram as propriedades farmacoldgicas acima no homem.

Efeitos Farmacodinamicos:

- Relagdo dose-efeito:

A relagdo dose-efeito estatisticamente significativa foi comprovada para os seguintes pardmetros
pletismograficos venosos: capacidade venosa, distensibilidade venosa e tempo de esvaziamento venoso. A
faixa de dose-feito ideal € obtida com a dose didria de 1000mg.

Atividade venosa tonica:
Fragdo flavondica micronizada purificada melhora o tonus venoso: pletismogratia de oclusdo venosa com um

indicador de estresse de mercurio demonstrou uma diminuigdo na taxa de esvaziamento.

Atividade da microcirculagéo:

0N2377



Estudos controlados duplo-cegos mostraram uma diferenga estatisticamente significativa entre plagebo ¢
droga. Em pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar, a fragdo flavondica purificada micronizada
aument]: resisténcia capilar, tal como medido por angiosterrometria.

Propriedades Farmacocinéticas:

Em hun}anos apos administragdo oral da substancia contendo “C Diosmina:

- A excregdo € principalmente fecal; uma média de 14% da dose administrada é excretada na urina;
- A me a-vida de eliminagdo de 11 horas com excregdo essencialmente fecal (80%) e urinaria de
damente 14%:;

RMNDICA(‘OES
* FLEX 1000mg ndo deve ser utilizado nos casos ce hipersensibilidade preyiamente conhec
T:a ativa ou a qualquer um dos componentes da formula.

substan
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
ADVERTENCIAS:

Idosos:

A posologia para o uso de DAFLON® FLEX 1000mg em idosos ¢ a mesma utilizada para pacientes com

menos de 65 anos.
|

Criangas:

1da a

DAFLON® FLEX 1000mg nio se destina ao uso em criangas ¢ adolescentes (com idade inferior a 18

anos).
PRECAUCOES:

Gravidez:

Nao existem dados ou a quantidade de dados ¢ limitada sobre o uso de DAFLON™ FLEX 1000mg em
mulheres gravidas.

Estudos em animais ndo indicam toxicidade reprodutiva.

Como medida de precaugio € preferivel evitar o uso de DAFLON® FLEX 1000mg durante a gravidez.

Categotia B: Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orienta¢cio médica

ou do cirurgiio-dentista.

Lactaca
Desconhece se a substancia ativa e seus metabdlitos sdo excretados no leite humano.
Um risg¢o para os recém nascidos ¢ lactantes ndo deve ser excluido.

Deve ser tomada uma deciséio sobre a descontinuac¢do da amamentagio ou a descontinuagdo do trammento

com DAFLON® FLEX 1000mg, levando em considera¢io ¢ beneficio da amamentag@io para a cria
beneficio do tratamento para a mulher.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva ndo mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo feminino e mas

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

Nenhum estudo sobre o efeito da fragio de flavondides na habilidade de dirigir e operar méaqu
realizaﬁo. Contudo, baseado no perfil de seguranga global da fragdo flavondica, DAFLON® FLEX
ndo tem influéncia ou tem influéncia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

nga e o

culino.

nas foi
000mg

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

NenhuLl estudo de interagdo medicamentosa foi realizado com DAFLON® FLEX 1000mg. Nenhuma
interagio medicamentosa clinicamente relevante foi reportada até o momento com experiéncias pos

comerc¢ializagdo do produto na forma farmacéutica comprimidos. ‘
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7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DAFLON® FLEX 1000mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre
15° ¢ 30°C). Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir
da data de fabricagéo.

Numero do lote e datas de fabricacdo e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
CARACTERISTICAS FISICAS EORGANOLEPTICAS:

DAFLON® FLEX 1000mg ¢ apresentado sob a forma de suspensdo oral homogénea, com colora¢do amarelo
palida e aroma de laranja em embalagem do tipo envelope.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.
8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
USO ORAL. Agite o envelope antes de usar.

Na doenga venosa cronica, a posologia usual € 1 envelope ao dia, preferencialmente pela manha:
A dose recomendada deve ser administrada preferencialmente durante as refeigdes, por pelo menos 6 meses
ou de acordo com a prescri¢do médica.

9. REACOES ADVERSAS

Os seguintes eventos adversos foram reportados e estéo classificados usando a seguinte frequéncia: reagio
muito comum (>1/10), reagdo comum (>1/100 e <1/10), reag@o incomum (>1/1.000 e <1/100), reagao rara
(>1/10.000 ¢ < 1/1.000), reagdo muito rara (< 1/10.000) e reagdes com frequéncia desconhecida (nao pode
ser estimada pelos dados disponiveis).

Reagdes comuns (>1/100 e < 1/10):
- Diarreia. dispepsia, nauseas e vomitos.

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100):
- Colite.

Reagoes raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- Tontura, dor de cabega, mal-estar, rash cutaneo, prurido e urticaria.

Reagdes com frequéncia desconhecida:
- Dor abdominal. edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

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

10. SUPERDOSE

Sintomas

Existe uma experiéncia limitada com superdose de DAFLON® FLEX 1000mg. Os eventos adversos mais
frequentemente relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia, nauseas, dor
abdominal) e eventos cuténeos (como prurido, erupgao cutanea).

Tratamento
A gestdo da superdose deve consistir no tratamento dos sintomas clinicos.
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Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagoes.
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. Anexo B
Historico de alteracao para a bula
Dados da submissdo eletrénica Dados da peticao/notificacao que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacgao (vP/VPS relacionadas
)
22/11/2018 | 1106199/18-5 | Inclusdo NA NA NA NA e Apresentagdes VP e
inicial de VPS
900 + 100 MG
texto de
SUS OR CT ENV AL
bula
e Dizeres legais PLAS X 10
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
Dados da submissdo eletrénica Dados da petigdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
| expediente expediente expediente | expediente ——|—aprovagao | {VP/VPS) | relacionadas
23/11/2018 1110336/18-1 Inclusdo NA NA NA NA * Apresentagdes VP e VPS
inicial de
900 + 100 MG
texto de
bula — RDC SUS OR CT ENV AL
60/12 e Dizeres legais PLAS X 10
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60




' Anexo B .

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peticao/notificagdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
17/04/2019 | 0347712/19-6 | Notificagio NA NA NA NA e Adverténcias e VP e VPS
de precaugdes de
alteragao uso (item 5); 900 + 100 MG
o o Interacdes SUS OR CT ENV AL
bula — RDC medicamentosas PLAS X 10
(item 6);
60/12 e Superdose (item
10).
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60
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Anexo B

Historico de alteracdo para a bula
Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragées de bulas
Data do N¢ do Assunto Data do N2 do Assunto Data da Itens de bula 7\7/er56es 7 Apresentacoes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
10/07/2019 | 0604265/19-1 | Notificagdo de NA NA NA NA e Harmonizacio | VPeVPS
alteracdo de do nome do
texto de bula — medicamento 900 +100 MG
RDC 60/12 na bu~Ia em SUS OR CT ENV AL
relagdo ao PLAS X 10
rotulo.
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletrénica Dados da peticdo/notificagdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas
Data do N2 do Assunto Data do N¢ do Assunto Data da Itens de bula Versdes Apresentagdes
expediente expediente expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
09/11/2020 | 3932877/20-5 | Notificacdo NA NA NA NA e Reagoes VPS
de Adversas (ltem 9)
5 900 + 100 MG
alteragao
SUS OR CT ENV AL
de texto de
PLAS X 10
bula
900 + 100 MG |
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60
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Anexo B
D
Historico de alteracdo para a bula =
=D
Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragdes de bulas L:())
L
Data do Ne do Assunto Data do Ne do Assunto Data da Itens de Versdes Apresentagoes
expediente | expediente expediente | expediente | aprovacao | —bula———(VP/VPS) | relacionadas
11/05/2021 NA Notificagdo 08/04/2021 1357484/21-1 Inclusao de 10/05/2021 e Dizeres | VPe VPS
de alteragao local de legais
w2 900 + 100 MG
de texto de fabricagao do S
bula —RDC medicamento -_
60/12 de liberacéo
convencional
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 30
900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL
PLAS X 60



LB BRASIL Servigos Participe Acesso & Informagao Legislagdo Canals
ara ocoreelde ] g menu ] ¥ para atu Rk CESSIBILIDAGE ALTOCONTRASTE MAPA DO SITE
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Consultas  Medicamentos  Medicamentaos
Detalhe do Produto: AMPLICTIL
Nome da Empresa Detentora do  SANOFI MEDLEY CNPj 10.588.595/0010-  Autorizagdo 1.08.326-7
Registro FARMACEUTICA a2
LTDA.
Processo Categoria Regulatéria Nove Data do registro 08/09/2019
Nome Comercial AMPLICTIL Registro 183260385 Vencimento do registro 08/2026
Principio Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento de referéncia
Classe Terapéutica NEUROLEPTICOS ATC NEUROLEPTICOS
Parecer Plblico - Bula do Paclente A Bula do Profissional A
LIy
Expandir Todas
N*® Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Datade Validade
Publicacdo

1 40,00 MG/ML SOLOR CT FRVD CGTX 20 MLSIZ) 1832603850019 SOLUGAQC ORAL 09/09/2019 36 meses

2 25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20m 1832603850027 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/09/2019 24 meses

3 100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20 1832603850035 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/05/2019 24 meses

Voltar
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RESOLUCAO-RE N@ 2.512, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, nc uso das atribuigdes
que lhe confere o art, 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucio da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve;

Art. 12 Indeferir peticdes relaclonadas 3 Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(5)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A. 53359824000119

fumarato de tenofovir desoproxila + LAMIVUDINA

DUPLIVIR 25351.619890/2012-52 12/2023

10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 1932594/19-1
1.1524.0002.001-1 24 Meses

(300,0 + 300,0) MG COM REV CX 50 FR PLAS PE OPC X 30

1.1524.0002.002-1 24 Meses

(300,0 + 300,0) MG COM REV CT FR PLAS PE OPC X 30

RESOLUCAO-RE N 2,513, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, aliado ac art. 54, |, § 1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12 Cancelar o registro sanitario de medi tos e produtos
ou de apresenta¢des, conforme anexo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor a partir da data de sua
publicacao.

hinld

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIOS) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106

SENE

FONTOLAX 25351.088672/2009-91 01/2020

1811 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTC DO REGISTRO 0637203/19-1
1.0974.0217.001-4 24 Meses

22,5 MG CAP GEL MOLE CT AL BL INC X 10

1.0974.0217.002-2 24 Meses

22,5 MG CAP GEL MOLE CT AL BL INC X 20

BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA 07458711000187

GELSEMIUM SEMPERVIRENS + ATROPA BELLADONNA + Kalium bichromicum + Puisatilla
+ SABADILLA + Allium cepa

CORYZALIA 25351,005055/2011-07 02/2020

1710 DINAMIZADO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
1908026/19-3

1.6916.0004.001-S 24 Meses

COM REV CT BL AL PVC INC X 40

1,6916.0004.002-7 24 Meses

COM REV CT BL AL PVC INC X 60

EUPHRASIA OFFICINALIS L. + CALENDULA OFFICINALIS L. + MAGNESIA CARBONICA
HOMEOPTIC 25351.076711/2011-16 02/2020

1710 DINAMIZADO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
1908158/19-8

1.6916.0005.001-4 24 Meses

0,4ML SOL OFT CT SACH AL FLAC X 10

1.6916.0005.002-2 24 Meses

0,4 ML SOL OFT CT SACH AL FLAC X 20

BISUISAN 25351.637876/2009-55 10/2019

1882 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 1975267/19-9
1.7817.0055.001-8 24 Meses

(649 + 146,67 + 146,67 + 35,8) MG/G PO OR CT FR PLAS DPC X 50 G
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO +
CARBONATO BASICO DE BISMUTO

1.7817.0055.002-6 24 Meses

(649 + 146,67 + 146,67 + 35,8) MG/G PO OR CT FR PLAS OPC X 100 G
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO +
CARBONATO BASICO DE BISMUTO

1.7817.0055,003-4 24 Meses

(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,495) MG/G GRAN OR CT 12 ENV AL/PLAS X 5,5 G
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO +
CARBONATO BASICO DE BISMUTO

1.7817.0055.004-2 24 Meses

(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,495) MG/G GRAN OR CT 25 ENV AL/PLAS X 55 G
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO +
CARBONATC BASICO DE BISMUTO

1.7817.0055.005-0 24 Meses

(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,495) MG/G GRAN OR CT 50 ENV AL/PLAS X 55 G
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO
1.7817.0055.006-9 24 Meses

(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,d495) MG/G GRAN OR CT 12 ENV AL/PLAS X 5,5 G -
{EMB MULT)

BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO +
CARBONATO BASICO DE BISMUTO

1.7817.0055.007-7 24 Meses

(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,495) MG/G GRAN OR CT 25 ENV AL/PLAS X 5,5 G -
{EMB MULT) )

BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO +
CARBONATO BASICO DE BISMUTO

1.7817.0055.008-5 24 Meses

(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,495) MG/G GRAN OR CT S0 ENV AL/PLAS X 5,5 G -
(EMB MULT)
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO
TAMARINE 25351.651335/2009-92 04/2020
1810 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DO REGISTRO DA
APRESENTACAO 1991076/19-2
1.7817.0023.001-3 24 Meses
GEL CT FR PLAS OPC X 150 G
SENNA ALEXANDRINA MILL, + CASSIA FISTULA
1.7817.0023.002-1 24 Meses
GEL €T FR PLAS OPC X 250 G
SENNA ALEXANDRINA MILL. + CASSIA FISTULA
1,7817.0023.014-5 24 Meses
{4,878 + 4,719) MG GEL CT FR PLAS OPC X 150 G + COL
CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANORINA MILL
1.7817.0023.015-3 24 Meses
(4,878 + 4,719) MG GEL CT FR PLAS OPC X 250 G + COL
SSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL,
EUROFARMA LABORATORIOS S A. 61190095000192
CLORETO DE SODIO + SULFATO DE MAGNESIO HEPTAIDRATADO
HEMOLENTA 25351.658340/2011-15 12/2022
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTACAO DO
MEDICAMENTO 1914670/19-1
1.0043.1069.002-1 24 Meses
6,14 MG/ML + 0,18596 MG/ML SOL HEMO BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 2850 ML

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
PLANTAGO OVATA FORSSK.

FIBRATA 25351.102469/2013-74 05/2019

1811 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DO REGISTRO 1292262/19-§
1.0583.0778.001-2 24 Meses

3,5 PO EFEV CT 10 ENV X 5G
1.0583.0778.002-0 24 Meses

3,5 PO EFEV CT 50 ENV X 5G (EMB MULT)
1.0583.0778.003-9 24 Meses

3,5 PO EFEV CT 100 ENV X 5G {EMB MULT)
1.0583.0778.004-7 24 Meses

3,5 PO EFEV CT 30 ENV X 5G
1.0583.0778.005-5 24 Meses

3,5 PO EFEV CT 2 ENV X 5G
1.0583.0778.006-3 24 Meses

3,5 PO EFEV CT 20 ENV X 5G

GLICOSE ANIDRA + CLORETO DE SODIO

HALEX ISTAR SOLUGCAD GLICOFISIOLOGICA 25000.003180/79 01/2020

1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAGAO DO
MEDICAMENTO 0635795/19-4

1.0311.0124.013-4 24 Meses

(37,50 + 2,25) MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML
SOLUGAQ GLICOFISIOLOGICA 3X1

1.0311.0124.014-2 24 Meses

(37,50 + 2,25) MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 500 ML
SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 3X1

1.0311.0124.015-0 24 Meses

(37,50 + 2,25) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 1000 ML
SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA 3X1

1.0311.0124.016-9 24 Meses

(40,0 + 1,8) MG/ML SOL INJ IV CX 40 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML
SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA 4X1

1.0311.0124.017-7 24 Meses

{40,0 + 1,8) MG/ML SOL INJ IV CX 20 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 500 ML
SOLUCAD GLICOFISIOLOGICA 4X1

1,0311.0124.018-5 24 Meses

(40,0 + 1,8) MG/ML SOL INJ IV CX 10 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 1000 ML
SOLUGAO GLICOFISIOLOGICA 4X1

1.0311.0124.035-5 24 Meses

(37,50 + 2,25) MG/ML SOL INJ IV CX 45 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML
1.0311.0124.0356-3 24 Meses

(37,50 + 2,25) MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0311.0124.037-1 24 Meses

(37,50 + 2,25) MG/ML SOL INJ IV CX 15 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 1000 ML
1.0311.0124,039-8 24 Meses

(40,0 + 1,8) MG/ML SOL INJ IV CX 45 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 250 ML
1,0311.0124.040-1 24 Mesas

(40,0 + 1,8) MG/ML SOL INJ IV CX 30 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 500 ML
1.0311,0124.041-1 24 Meses

(40,0 + 1,8) MG/ML SOL INJ IV CX 15 BOLS PVC TRANS SIST FECH X 1000 ML

RESOLUCAQ-RE N? 2.514, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, allado aoc art. 54, |, § 1% do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 19 Deferir peticbes relacionadas a Geréncla-Geral de Medicamentos,
conforme anexo. £

Art. 28 Esta Resclugfo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAQ EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAC

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

CLORETO DE SODIO

SNIF 3% 25351.402235/2019-00 09/2019

11197 ESPECIFICO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
{OPERACAC COMERCIAL) 0615593/19-6

1.0043.1281.0014 24 Meses

30 MG/ML SOL NAS CT FR SPR PLAS OPC X 45 ML

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699

ALPRAZOLAM

FRONTAL 25351.422726/2019-69 03/2020

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAC COMERCIAL) 0781554/19-9

1.0216.0272.001-8 36 Meses

http://www.ingov he/ html, pelo codig
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0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0272.002-6 36 Meses

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0216.0272.003-4 36 Mes¢s

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1,0215.0272,004-2 36 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1,0216.0272.005-0 36 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0216.0272.006-9 36 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0216.0272,007-7 24 Mesws

2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 PORTA COMPRIMIDO
1.0216.0272.008-5 24 Meses

0.5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30

FRONTAL XR

1.0216.0272.008-3 24 Meses

1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30

FRONTAL XR

1.0216.0272.010-7 24 Mesas

2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30

FRONTAL XR

SANOFI MEDLEY FARM
BROMOPRIDA I
DIGESAN 25351.411840/2(19-63 08/2021 !

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGA oF EMPRESA) 0630503/19-2

1.8326.0382.001-2 36 Meses

10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.8326.0382.002-0 48 Mes=s

5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML

1.8326.0382.003-9 36 Meses

1 MG/ML SOL OR CT FR ¥D AMB X 120 ML + COP

1.8326.0382.004-7 36 Meses

4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML

1.8226.0382.005-5 24 Meses

4 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 20 ML

SULFATO DE HIDROXICLORDQUINA

PLAQUINOL 25351.411910/2015-83 01/2021

1440 MEDICAMENTO NOWO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAQ DE EMPRESA) 0630483/19-4

1.8326,0379.001-6 18 Meses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

DESOXIMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA

ESPERSON N 253514119 /zozs-n 04/2023

1440 MEDICAMENTO N A?AO TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORACA® DE EMPRESA 0630489/19-3

1.8326.0380,001-1 24 Meies

2,5 MG + 7,145 MG POM DERM CT BG AL X 20 G

1.8326.0380.002-1 24 Metes

2,5 MG + 7,145 MG POM DERM CT BG AL X 10 G

CLORIDRATO DE OXIMET) NA

ATURGYL 25351.411925/?9-41 05/2023

ICA LTDA. 10588595001092

1995 SIMILAR - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0630532/19-6

1.8326,0381,001-7 24 Meses

0,5 MG/ML SOL NASAL CT FR PLAS OPC SPRAY X 15 ML

1.8326.0381.002-5 24 Meses

0,5 MG/ML SOL NASAL CT FR PLAS OPC SPRAY X 30 ML

CLORIDRATO DE BROM

BISOLVON 25351.411936/2019-21 m/zozo
1440 MEDICAMENTO NOI DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPO DE EMPRESA 0630563/19-6

1.8326.0383,001-8 24 Meses

2 MG/ML SOL CT FR VD 'AMB X 50 ML

1.8326.0383.002-6 24 Meses

0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

1.8326.0383,003-4 24 Meses

1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

1,8326.0383.004-2 24 Meses

1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML

1.8326.0383.005-0 24 Meses

0,8 MG/ML XPE CT FR VO AMB X 40 ML

1.8326.0383.006-9 24 Meses

1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML

1.8326.0383.007-7 24 Meses

L,E MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML

tiocolchicosideo

COLTRAX INJ 25351.411951/2019-13 10/2021

1440 MEDICAMENTO NCVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAO oF EMPRESA) 0630578/19-4

1.8326,0384.001-3 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD TRANS X 2 ML

CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

AMPLICTIL 25351. 41195:;2019-50 08/2021

1440 MEDICAMENTO 0 - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO {INCO! DE EMPRESA) 0630587/19-3

1.8326.0385.001-9 36 Meses

40,00 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 20 ML

1.8326.0385.002-7 24 Meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

1.8326.0385.003-5 24 Mases

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

ACIDO ACETILSALICILICO
AAS 25351.411966/201!

1995 SIMILAR -
(INCORPORACAO DE EM
1.8326.0386.001-4 15 M=ses
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
INFANTIL

1.8326.0386.002-2 18 Meses

100 MG COM CT FR PLAS OPC X 120
INFANTIL

1,8326.0386,003-0 15 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
INFANTIL

ACIDO ACETILSALICILICO
AAS PROTECT uasutmz[zoxuz 11/2021

1995 SIMILAR - SOLIGTACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA) 0630741/19-8

1,8326.0387.001-1 24 Meses

100 MG COM REV CT EL AL/AL X 30

1.8326.0387.002-8 24 Meses

100 MG COM REV CT 6L AL/AL X 120

GLIMEPIRIDA

AMARYL 25351.412017/2019-75 02/2021

9
DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
0620600/19-4

e

1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICIT, _IDE TRANSFERENCIA DE hTUIANDADE DE
REGISTRO (INCORPORAGAO DE EMPRESA) 0630753/19-1
1.8326.0388.001-5 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0388.002-3 18 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0388.003-1 18 Meses

4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0383.004-1 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.8326.0388.005-8 18 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.8326.0388.006-6 18 Mases

4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.8326.0388.007-4 24 Meses [
3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.8326.0388.008-2 24 Meses

3 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.8326.0388.005-0 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326.03858.010-4 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 10
1.8326.0388.011-2 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 15
1,8326.0388.012-0 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.8326.0388.013-9 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326,0388.014-7 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 15
1.8326.0388.015-5 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.8326.0388.016-3 18 Meses

2 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326.0388.017-1 18 Mases

2 MG COM CT BL AL/AL X 15
1.8326.0388.018-1 18 Meses

2 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.8326.0388.015-8 24 Meses

3 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326,0388.020-1 24 Meses

3 MG CCM CT BL AL/AL X 10
1.8326.0388.021-1 24 Meses

3 MG COM CT BL AL/AL X 15
1.8326.0388.022-8 24 Meses

3 MG COM CT BL AL/AL X 30
1,8326.0388,023-6 18 Meses

4 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326.0388.024-4 18 Meses

4 MG COM CT BL AL/AL X 15
1.8326.0388.025-2 18 Meses

4 MG COM CT BL AL/AL X 30

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
CHAMPIX 25351.421695/2019-29 03/2021

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (DPERACAO COMERCIAL) 0780566/15-7
1.2110,04563.001-0 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS )C 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.002-9 24 Meses

1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.003-7 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.004-5 24 Meses

1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 28
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.005-3 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14 |
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.006-1 24 Meses

1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 14
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.007-1 24 Meses

1,0 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.008-8 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) # 14 {10 MG}
TARTARATO DE VARENICUINA + TARTARATO DE VARENICLINA
1.2110.0463.009-6 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 M@) + 14 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA
1.2110.0463.010-1 24 Meses

0,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11

TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.011-8 24 Meses |

0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 11
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.04563.012-6 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT CART 8L AL PLAS TRANS X 11 [0,5 MG) + 42 (1,0

MG)

TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA
1.2110.0463.013-4 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA
1.2110.0463.014-2 24 Meses

0,5 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 56

TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.015-C 24 Meses

0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.016-9 24 Meses }

0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 28
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.017-7 24 Meses

1,0 MG COM REV CT X 4 CART BL AL PLAS TRANS X 14
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.018-5 24 Meses |

1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 112
TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.019-3 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 112

TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.020-7 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168
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TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.021-5 24 Meses

1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 168

TARTARATO DE VARENICLINA

1.2110.0463.022-3 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 154 (1,0
MG)

TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE
VARENICUINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA +
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE
VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA
1.2110.0463.023-1 24 Meses

0,5 MG 4 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA

apixabana

ELIQUIS 25351.421699/2013-15 07/2021

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0780570/19-5

1.2110.0464.001-6 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.2110.0464.002-4 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.2110.0464.003-2 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.2110.0464.004-0 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.2110.0464.005-9 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.2110.0464.006-7 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.2110.0464.007-5 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.2110.0464.008-3 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200

tensirolimo

Torisel 25351.421860/2019-42 12/2019

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0780549/19-7

1.2110.0461.001-1 24 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 1,2 ML + DIL FA VD TRANS X 18
ML

tafamidis meglumina

Vyndagel 25351.421864/2019-21 11/2021

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) 0780556/19-0

1.2110.0462.001-5 24 Meses

20 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30

RESOLUGAO-RE N® 2.515, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

Rinldal

O Gerente-Geral de Medi P no uso das
atribuicBes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art 54, ), § 18 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Calegiada ROC ne 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 18 Cancelar o registro sanitdrio de di e prodi bioldgi
ou de apresantagBes, conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolucio entra em vigor S0 (noventa) dias a partir da data de
sua publicagdo,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTC DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO
LABORATORIOS PFIZER LTDA 45070868003699
apixabana

ELIQUIS 25351.033637/2017-08 07/2021

1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0576332/15-1
1.0216.0252.002-7 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0252.003-5 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0216.0252.004-3 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0216.0252.005-1 24 Meses

2,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1,0216.0252.006-1 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0252.007-8 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1,0216.0252.008-6 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 100
1.0216.0252.009-4 24 Meses

5,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200
CHAMPIX 25351.079029/2006-69 09/2021

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0576329/19-1
1.0216.0205.001-4 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0205.002-2 24 Meses

1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216,0209,003-0 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.004-9 24 Meses

1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 28
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.005-7 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.006-5 24 Meses

1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 14
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.007-3 24 Meses

1,0 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 56
TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.008-1 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 14 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICUNA

1.0216.0209.009-1 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 14 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.010-3 24 Meses

0,5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.011-1 24 Meses

0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 11

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0208.012-1 24 Meses

D.S)MG + 1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 42 (1,0
MG,

TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.013-8 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 42 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.014-6 24 Meses

0,5 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 56

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.015-4 24 Meses

0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 56

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.016-2 24 Meses

0,5 MG COM REV CART BL AL PLAS TRANS X 28

TARTARATC DE VARENICLINA

1.0216.0209.017-0 24 Meses

1,0 MG COM REV CT X 4 CART BL AL PLAS TRANS X 14

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209,018-9 24 Meses

1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 112

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209,019-7 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 112

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216,0209.020-0 24 Meses

1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 168

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.021-9 24 Meses

1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 158

TARTARATO DE VARENICLINA

1.0216.0209.022-7 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT CART BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 154 (1,0

MG)

TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICUNA + TARTARATO DE
VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA +
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE
VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA
1.0216.0209.023-5 24 Meses

0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 11 (0,5 MG) + 154 (1,0 MG)
TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA

tensirolimo

Torisel 25351.097827/2017-06 12/2019

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRC DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0576271/19-5

1.0216.0253.001-4 24 Meses

25 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT FA VD TRANS X 1,2 ML + DIL FA VD TRANS X 1,8
ML

tafamidis meglumina

Vyndagel 25351.560099/2015-30 11/2021

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0576274/19-0

1.0216.0242.001-4 24 Meses

20 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806008000154

CLORETO DE SODIO

SNIF 3% 25351.011934/2017-01 03/2019

1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0614984/19-7

1.9427.0054.001-4 24 Meses

30 MG/ML SOL NAS CT FR SPR PLAS OPC X 45 ML

SANOFI—AVENT IS FARMACEU‘I’ICA LTDA 02685377000157

GLIMEPIRIDA

AMARYL 25000.008057/95-31 02/2021

1445 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0616785/19-3

1.1300.0205.011-4 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.1300.0205.012-2 18 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.1300.0205.014-9 18 Meses

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.1300.0205.020-3 24 Meses

1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.1300.0205.022-1 18 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.1300.0205.024-6 18 Meses

4 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.1300.0205.027-0 24 Meses

3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 15

1.1300.0205.028-3 24 Meses

3 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

1.1300.0205.029-7 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 7

1.1300.0205,030-0 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 10

1.1300.0205.031-3 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 15

1.1300.0205.032-7 24 Meses

6 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.1300.0205.033-5 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 7

1.1300.0205.034-3 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 15

1.1300.0205.035-1 24 Meses

1 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.1300.0205.036-1 18 Meses

2 MG COM CT BL AL/AL X 7

1.1300.0205.037-8 18 Meses

2 MG COM CT BL AL/AL X 15

1.1300.0205.038-6 18 Meses

2 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.1300.0205.039-4 24 Meses

3 MG COM CT BL AL/AL X 7

Este documents pode ser verificado no anderego eletrénica
Http:ffwww Ingov] ntml, pelo cidigo 0531
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1.1300,0205.040-8 24 Meses

3 MG COM CT 8L AL/AL X 10

1.1300.0205.041-6 24 Meses

3 MG COM CT BL AL/AL X 15

1.1300.0205.042-4 24 Mesps

3 MG COM CT BL AL/AL X 30

1.1300.0205.043-2 18 Meses

4 MG COM CT BL AL/AL 7

1.1300.0205.044-0 18 Me:

4 MG COM CT BL AL/AL i 15

1.1300.0205.045-9 18 Meses

4 MG COM CT BL AL/AL ¥ 30

ACIDO ACETILSALICILICO

AAS PROTECT 25351.210265/2007-40 11/2021 )
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0615596/19-1

1.1300.0991.002-1 24 Meses

100 MG COM REV CT BL AL/AL X 30

1.1300.0991.004-5 24 Meses

100 MG COM REV CT BL ‘AL/AL % 120

- CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
|moz 0615761/15-1
1.1300.1166.001-9 24 M
2 MG/ML SOL CT FR VD MB X 50 ML
1.1300.1166.002-7 24 Meses
0,8 MG/ML XPE CT FR VO AMB X 120 ML
1.1300.1166.003-5 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML
1.1300.1166.004-3 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR vq AMB X 40 ML
1.1300.1166.005-1 24 M
0,8 MG/ML XPE CT FR V AMB X 40 ML
1.1300.1166.006-1 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 60 ML
1.1300.1166.007-8 24 Meses
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
SULFATO DE HIDROXICLOROQUINA
PLAQUINOL 25351.410254/2006-87 01/2021
1446 MEDICAMENTO NOWO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0616333/19-5
1.1300.1000.001-5 18 Meses
400 MG COM REV CT BL. AL PLAS INC X 30
CLORIDRATO DE OXIMET,
ATURGYL 25351.410456/2 2023
1990 SIMILAR - CAN Emo DE REGISTRO DO MEDICAMENTQ POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 0615743/19-2
1.1300.1019.002-7 24 Meses
0,5 MG/ML SOL NASAL CT FR PLAS OPC SPRAY X 15 ML
1.1300.1018.004-3 24 Meses
0,5 MG/ML SOL NASAL CT FR PLAS OPC SPRAY X 30 ML
ACIDO ACETILSALICI
AAS 25351, 436179/
1990 SIMILAR - CAN ENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA
DE TITULARIDADE 06155 /19 1
1.1300.0995.001-3 15 Mese
100 MG COM CT BL AL #us TRANS X 30
INFANTIL
1.1300,0995.003-1 18 Meses
100 MG COM CT FR PLAS OPC X 120
INFANTIL
1.1300,0995.004-8 15 Mases
100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200
INFANTIL
BROMOPRIDA
DIGESAN 25351446421 28 08/2021
1446 MEDICAMENTO N - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 0617181/19-8
1.1300.1035.001-6 36 Meses
10 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.1300.1035.006-7 48 M
5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.1300.1035.007-5 36 Meses
1 MG/ML SOL OR CT FRI VD AMB X 120 ML + COP
1.1300.1035.008-3 36 Meses
4 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC GOT X 20 ML
1.1300.1035.015-6 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 20 ML
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
AMPLICTIL 25992.007917¢53 08/2021
1445 MEDICAMENTO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO' POR
TRANSFERENCIA DE RIDADE 0615695/19-9
1.1300,0297.007-8 36 Meses
40,00 MG/ML SOL OR CF FR VD CGT X 20 ML
1.1300.0297.009-4 24 Meses
25 MG COM REV CT BL/AL PLAS OPC X 20
1.1300.0297.010-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20

COLTRAX INJ 25992.008751/57 10/2021

CELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE 7 IDADE 0615959/19-1

1.1300.0215.002-1 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ CT 3 AMP VD TRANS X 2 ML

DESOXIMETASONA + SULFATO DE NEOMICINA

ESPERSON N 25992.010069/77 04/2023

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE RIDADE 0516059/15-0

1.1300.0038.001-0 24 Meses

2,5 MG + 7,145 MG POM DERM CT BG AL X 20 G

1.1300,0038.002-3 24 Meses

2,5 MG + 7,145 MG POM DERM CT BG AL X 10 G

WYETH lNDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133

ALPRAZ

FRONTAL 25351.097420 2017-04 03/2020

1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
TRANSFERENCIA DE TIT LARIDADE 0576305/19-3

1.2110.0417.001-1 36 Mese:

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20

1,2110.0417.002-8 36 Nieses

0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.2110.0417.003-6 36 Meses

0,5 MG COM CT BL AL|{ PLAS TRANS X 20

1.2110.0417.004-4 36 Meses

0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.2110.0417.005-2 36 M

1 MG COM CT BL AL LAs*rRAnsxzo

1.2110.0417.006-0 36 Mes,

1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.2110.0417.007-9 24 Meses

2 MG COM CT FR VD AMB X 30 + 1 PORTA COMPRIMIDO
1.2110.0417.008-7 24 M

0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30

FRONTAL XR

1.2110.0417.008-5 24 Meses

1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30

FRONTAL XR

1.2110.0417.010-9 24 Meses

2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30

FRONTAL XR |

RESOLUCAO-RE N? 2,521, DE 6 DE SETEMBRO DE 20?9

0 Geral de Medi e Produtos Biologicos, no uso das
atribuigdes que Ihe confere o art. 130, aliado 3o art. 54, |, § 1¢ do Regimento Interno
apravado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir peticdes relacionadas & Geréncia-Geral He Medicamentos,
conforme anexo.
Art. 22 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacio.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

NOME DA EMPRESA CNP
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE
APRESENTAGAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO
RECS‘RDAII RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 5305605700179
BETAINA

Cystadane 25351.856781/2018-78 09/2024

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1210195/18-8
1.7126.0003.001-1 36 Meses

1 G/G PO OR CT FR PLAS OPC X 180 G + 3 COL

32 DIRETORIA

GERENCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS
E SANEANTES

RESOLUCAO-RE N° 2,491, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

O Gerente Substitutc da Geréncia de Produtos de Higiene, Perfumes,
Cosmeéticos e Saneantes no usc das atribuigdes que lhe confere o art] 164, aliado 20 art,
54, |, § 12 do Regimento Interno aprovade pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n®
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve!

Art.12 Deferir os registros e as petides dos produtos He higiene pessoal,
perfumes e cosmeticos, conforme anexo.

Art. 2¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ITAMAR DE FALCO JUNIOR
ANEXO

NOME DA EMPRESA / CNPJ

NOME DO PRODUTO E MARCA
NUMERD DO PROCESSO / REGISTRO
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

AEROFLEX INDUSTRIA DE AEROSOL LTDA / D07.872.967/0001-02
ONLY REPELL - REPELENTE DE INSETOS

25351.429622/2019-85 / 289650008

287 - Registro de Produto - Nacional / 1345411/18-6
COSINTER INTERNACIONAL IND E COM COSMETICOS LTDA / 085.080.836/0001-04
PROTETOR SOLAR FPS 20 RED APPLE
25351.035741/2003-11 / 216760109
230 - Modificagdo de Formula de Produto Registrado - Naclonal / 0944264/15-2
BLOQUEADOR SOLAR FPS 60 KIDS RED APRLE
25351.436417/2005-71 / 216760127

230 - Modificacio de Férmula de Produto ‘Registrado - Nacional / 0944258/19-8
Cosmoderma industria e cam. Itda- me / 009.601.610/0001-15
PROTETOR SOLAR PER SOLE FPS 30

25351.073374/2016-95 / 251160047

242 - Alteragdo do Prazo de Validade de Produto Registrado / 1922.14/19-6
PROTETOR SOLAR PER SOLE FPS 30
25351.073374/2016-95 / 251160047 |
289 - Alteragdo de Rotulagem de Produtc Registrado / 1923398/19-1
PER SOLE FACIAL FPS 50
25351.485859/2017-84 / 251160052
289 - Alteragdo de Rotulagem de Produtc Registrado / 1923403/19-1
PER SOLE FACIAL FPS 50 |
25351.485859/2017-84 / 251160052
242 - Altenﬁo do Prazo de Validade de Produto Registrado / 1923810/19-4
DUOTRATO lNDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI - f 003.223.878/0001-
OLEO BRONZEADOR AGA[ FPS06- DUOTRATO COSMETICOS
25351.345188/2019-81 / 230200051

287 - Registro de Produto - Nacional / 2009051/19-0

GALDERMA BRASIL LTDA / 000.317.372/0001-46

CETAPHIL SUN LIGHT FLUID FPS 60 COM COR
25351.694563/2017-52 / 222620212

230 - Modificagio de Formula de Produto Registrado - Nacional /
CETAPHIL SUN LIGHT FLUID FPS 60

25351.694566/2017-96 / 222620213

230 - Modlﬂcat;io de Formula de Produto Registrado - Nacional / 1912053/19-2
IVEL INDUSTRIA DE PERFUMES E COSMETICOS LTDA / 030, 066939/ 1-05

CREME PARA ALISAMENTO E RELAXAMENTO PARA USO COM LIQYIDO ATIVADOR COM
GUANIDINA SUPER NATU HAIR SKAFE
25351.680189/2009-41 / 213850292

238 - Revalidagio de Registro / 0616764/19-1
CREME PARA ALISAMENTO E RELAXAMENTO PARA USO COM LQ¥iDo ATIVADOR COM
GUANIDINA SUPER NATU HAIR SKAFE

12042/19-7

Este documanto pode ser verificado no endereqo eletrdnico
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Ministério da Saude

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

PORTARIA N2 49, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

Toma publica a decisdo de incorporar o infliximabe e o
be para tr da retocolite ulcerativa
moderada a grave, limitados ac custo do tratamento
com infliximabe conforme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Saude e de
nio mcorporar o adallmumabe e o golimumabe para
i iva moderada a grave,

no imbﬂo dc Sistema Unico de Sadde - SUS,

Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278,

Q SECRETARIO DE  CIENCIA, TECNOLOGIA, INOVACRO E INSUMOS
ESTRATEGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuicdes legalis e,
nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n? 7.646, de 21 de dezembro de 2011,
resolve:

4 "

Art. 12 Incorporar o infliximabe e o vedol be para
moderada a grave, limitadas ao custo do tratamento com Infliximabe oonfurme Protocolo Clinico e
Diretrizes Terapéuticas do Ministério da Satide, no dmbito do Sistema Unico de Satide - SUS.

Pardgrafo Unico. Conforme determina o art. 25, do Decreto n? 7.646/2011, as
dreas técnicas terdo prazo maximo de 180 (cento e citenta) dias para efetivar a oferta dos
referidos medicamentos ao SUS,

Art. 28 Nao incorporar o adali b i be para trata to da
retocolite ulcerativa moderada a grave, no ambito do SUS.

Pardgrafo (inico. A matéria poderd ser submetida a novo processo de avallagio
pela Comissao Nacional de Incorporagio de Tecnologlas no Sistema Unico de Satide - CONITEC,
caso sejam apresentados fatos novos que p alterar o resultado da andlise efetuad

Art. 32 O relatério de recornenda;io da CONITEC sobre essas tecnologias
estard disponivel no enderego eletrénico: http://conitec.gov.br/.

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

DENIZAR VIANNA ARAUIO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO - RDC N 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

DispBe sobre os prazos de validade e a documentaciao
necessdria para a manutencdo da regularizacio de
medicamentos, e dé outras providéncias,

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das
atribuicBes que Ihe confere o art. 15, Il e IV, aliado ao art. 79, |ll, e IV da Lei n® 9.782,
dezsdﬂumkodn.m € a0 art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela

‘At 12 Esta Resolucdo estabelece os prazos de validade e a documentaciio
necesséria par:hlu manutencdo da regularizacdo de medicamentos.
Lo |

DOPMDEVAUDADEMREGUMWDEMEDMMMOS

Art. 2% Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de
medicamentos.

Art. 3% Para os medica que o mediante
anuéncia de Termo de Compromisso, mmuheﬁuamdewlnulda
registro de 3 (trés) anos.

Pardgrafo Unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o
registro passard a ter validade de 5 (cinco) anos apés a primeira renovacio e de 10 (dez)
lnmlpﬁouumdlmdo

Art. 42 Os medicamentos sujeitos & notificaciio sdo isentos de registro e sua
notificagdo estd dispensada de renovacdo.

Art. 5¢°A manutencio da regularizacio dos medicamentos lsentos de registro &
 fica vheuhda a0 mm.m dos roqnlsim técnicos desta

(Mlmmmammrdodlldimdtmﬂfbﬂodom.ﬂamnﬁolumni

§12 O interesse na continuidade da comercializacic dos medicamentos
notificados deverd ser declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos Gitimos 6 (seis)
meses do decénio de regularizacio,

§2% A auséncia da declaraglio de interesse na continuidade da comercializacio
resultard no cancelamento da regularizacio do produto,

§3¢ O responsdvel peia regularizacdo de medicamentos notificados que
pretender ndo mais comercializé-los deverd proceder com o cancelamento de suas

CAR |

DA DOCUMENTAGAO NECESSARIA PARA A RENOVAGAO DA REGULARIZAGAQ DE
MEDICAMENTOS

Art. 62 A peti¢do de renovagio de registro de medicamentos deve ser instruida
com os seguintes documentos:

| - Formuldrics de peticio, devidamente preenchidos e assinados;

Il - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Viglldncia Sanitdria
- TEVS e respectiva Guia de Recoihimento da Unifo - GRU, ou isenclo, quando for o

caso;

Il - Comprovante de comercializacio do medicamento, por forma farmacéutica
e concentracdo, durante pelo menos os dois tercos finajs do poﬁode de validade do
registro expirado;

IV - Para os medicamentos citados no pardgrafo dnico domsi, comprovante
de protocolizacdo do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1% No caso de laboratérios oficials e empresas que comercializem o
medicamento exclusivamente sob demanda piblica, poderd ser ammdt Justificativa
de nSo comerdializacio no perfodo.

§29 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricacdo descontinuada
durante o pericdo previsto no inciso I, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestaciio de interesse em manter o registro & justificativa

Art. 7% A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de
validsde da regularizacio e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e
requerer novos estudos para comprovacio de qualidade, seguranca e eficdcia dos
medicamentos.

CAPITULO 1l

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 82 Os prazos & procedimentos para o peticionamento da renovacdo do
registro de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC
ne 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacdes.

Art. 92 Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia
desta Resolucio ficam automaticamente mnmdmpunm(dﬂ) anos, contados a partir
da Mdoummou da ditima renovagdo.

mmmmmmmnumm«mmmmm
mdlim'rarmodqcunm que seguirio 0s prazos previstos na art, 3¢,
“de renovacio de registro j& protocoladas e pendentes de

i Resolugdo.
Art.n.om:dom.ndannmaodammuhwu\am RDCn ® 68,
dozadommd-m passa a vigorar com a seguinte aiteracdo:

1 mmmmammamow isengdo de registro de produtos
na ANVISA; R)

Art. 12, Ficarn revogados:
|- usllansl&,E.Bemhumhnaonmsaoum‘hmdomxo
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 323, de 10 de novembro de 2003,
Il - 0 § 49 do art. 79 da Resolugio da Diretoria Colegiada
Colegiada - RDC n? 107, de 5 de

de outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria
setembro de 2016;

1l - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 64, de 18 de
dezembro de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolucdo da Diretoria Coleglada - RDC n¥ 24, de 14 de
junho de 2011;

= mnmiuemmwumwo = RDC n® 49, de 20
de setembro de 2011

v;-omssammuﬁoaommwm RDC n2 50, de 20 de
setembro de 2011;
Vil - os arts, 35, 37 e 45 da Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC n® 26, de
13 de maio de 2014;

VI - os incisos Il e V e o pardgrafo dnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Coleglada - RDC n 2 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 200, de 26 de
dezembro de 2017;

X - os §§ 32 e 42 do art. 10 e o art. 36 da Resolugio da Diretoria Colegiada -
RDC ne 238, de 25 de julho de 2018;
- Art. 13, Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

CONSULTA PUBLICA N® 730, DE 14 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuices que |he confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 72, Ill, e IV, da Lei n? 9.782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, |ll, §§ 12 e 32 do Regimenta Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta publica, para comentdrios e sugestdes do piblico em geral, proposta
de ato normativo, conforme deliberado em reunido realizada em 8 de outubro de 2019, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art, 19 Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de
comentdrios e sugestdes ao texto da proposta de atualizacio da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC n® 185, de 22 de outubro de 2001, que dispde sobre a classificacao de
risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrugbes de uso de dispaositivas
médicos, conforme Anexo.

Pardgrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apds
a data de publicagio desta Consulta Piblica no Didrio Oficial da Unido.

Art. 22 A proposta de ato normativo estard disponivel na integra no portal da
Anvisa na internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meic do
preenchimento de formuldrio especifico, disponivel no enderego:
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=50936)

§192 As contribuicdes recebidas sdo consideradas publicas e estarao disponiveis
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formuldrio eletrdnico, no
menu "resultade”, inclusive durante o processo de consulta,

§22 Ao término do preenchimento do formulario eletrénico serd disponibilizado
a0 interessado numero de protocolo do registro de sua participagdo, sendo dispensado o
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§32 Em caso de limitecdo de acesso do cidaddo a recursos informatizados sera
permitido o envio e recebimento de sugestGes por escrito, em meio fisico, durante o prazo
de consulta, para o seguinte endereco: Agéncla Nacional de Vigildncia Sanitéria - Geréncia-
Geral de Tecnologia de Produtos para Salde - GGTPS, SIA trecho S, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

542 Excep Imente, contrib Internacionais poderdo ser encaminhadas
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agéncia Necional de Vigilancia
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57,
Brasflia-DF, CEP 71.205-050.

Art, 32 Findo o prazo estipulado no art. 1%, a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitdria promovera a andlise das contribuigdes e, ao final, publicard o resultado da
consulta pdblica no portal da Agéncia.

Pardgrafo unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e razdes de
conveniéncia e oportunidade, articular-se com drgdos e entidades envolvidos com o
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar
posteriores discussdes técnicas e a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ax

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n2: 25351.925149/2019-52

Assunto: Proposta de atualizagdo da Resclugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 185, de 22
de outubro de 2001, que dispde sobre a classificacdo de risco, o regime de registro e os
requisitos de rotulagem e instrugGes de uso de dispositivos médicos

Agenda Regulatoria 2017-2020: Tema n® 8.1 - Registro, pos-registro, cadastro ou
notificacdo de produtos para salde

Area responsével: Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Sadde - GGTPS
Diretor Relator. Antonio Barra Torres

CONSULTA PUBLICA N® 731, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no use das
atribuicces que |he confere o art. 15, Il e IV aliado ao art. 78, Ill, e IV, da Lei n® 9,782, de
26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, Ill, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdc da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
submeter a consulta plblica, para comentdrios e sugestdes do pUblico em geral, proposta
de ato normativo em Anexo, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de outubro
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagio.

Art. 12 Fica aberto, a contar da data de publicagdo desta Consulta Pdblica, o
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a
proposta de Resolucdo que inclul as culturas: abacaxi e caqui, com LMR e IS "Nio
determinado”, na dalidade de emprego (aplicacdo) follar, na monografia do ingrediente
ativo AD4 - ACIDO GIBERELICO, contido na Relagio de Monografias dos Ingredientes Ativos
de Agrotéxicos, Domissanitirios e Preservantes de Madeira, publicads por meio da
Resolugdo - RE n* 165, de 29 de agosto de 2003, no Didrio Oficial da Unido de 2 de
setembro de 2003,

e Este documento pode ser verificado no endersco alstrénice 45
herpffwww.in.gov. html, pelo cddiga

Documento asinado dightalmenta conforme MP né 2.200-2 de 23/08/2001, |CP
Que Institul a Infraestrutura de Chaves Poblcas Brasiieira - ICP-Beall,
.
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RESOLUCAD RE N2 4.696, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de 40 e Fiscali Sanitdria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do R Interno ap do pela lugao de
Diretoria Colnslada RDC n® 255, de 10 de denmbvo de 2018,

! jo o ¢ dos de Boas Priticas de Fabricagio

pveconlmdns em legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas
Praticas de Fab de Far duticos Ativos

Art. 29 A presente Certificacdo tem validade de 02 (dols) anos a partir da sua
publicagio

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO

ANEXO

Fi Ct hou Qanh, Bio-fharma Co, Ltd.

Enderego: 192, Hu-nghe West Road, Xinbei District - Changzhou, Jiangsu

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: A000151

Solicitante: Mylan Laboratérios Ltda.  CNPJ: 11.643,096/0001-22

Expediente; 2258342/21-0

Cemﬁcado de Boas Praticas de Fabricacdo de | F: é Ativos:
Far Auticos Ativos Biol§ : heparina sédica (purificacio)

RESOLUCAQ RE N¢ 4.697, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
stoluda de Diretoria Coleglada RDC n® 255, de 10 de d bro de 2018,
no art. 39, da Resolugio RDC n® 437, de 20 de

dos
malu de 2021, resolve:
Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo por meio de sua renovagao automatica,
Art. 29 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacio,
Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na dats de sua publicacio

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. K
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: MEMANHA cODIGO UNICO:

2
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318 797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1998803/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): SolucBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR SP.A
ENDERECO: V.LE ADDETTA 2A/12-3/5 - 20067 TRIBIANO (MI) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000012
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2209795/214
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
(Cefalosporinicos) (Granel): Pés com Preparagio Asséptica
Produtos estérels (Carbapenémicos) (Granel): Pas com Preparagdo Asséptica

RESOLUCAO RE N® 4.698, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021
A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fixallza;io Sanitaria, no uso das ambul;bes

EMPRESA  SOLICITANTE: LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA - CNPL
94.869.054/0001-31

AUTORIZ/MS: 1020691 - EXPEDIENTE(s): 4272210/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Granel); Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIDS LEON FARMA S.A.

ENDERECO: POLIGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, C/ LA VALLINA S/N, VILLAQUILAMBRE
-LEON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000370

EMPRESA SOLICITANTE: EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA - CNPk:
19.136.432/0001-52

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

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTDS; Solidos nio
estéreis: Anéis; Capsulas Moles; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: WHIYE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0103-60 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: rodovia dom gabriel psulino bueno couto, 500

MUNICIPIO: JUNDIAl - UF: SP - EXPEDIENTE: 0562475/17-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS {IL} 61109 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000033

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJL
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2653171/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Embalagem primiria; Embalagem secundiria): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE; CATALENT CTS, LLC

ENDERECO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MO) 64137 - PAIS:
ESTADOS UNIDDS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001009

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPI: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 3910641/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS; Solidos ndo
estérels: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO RE N¢ 4.738, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, allado ao art. 54, ), § 1° do Regimento Interno aprovade pela
Resolugio dc Dlmlmla Coleglada RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
dos  requi de Boas Priticas de
Fabricacao pveconmdos em legislacdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve;
Art. Cam:elav a Cemﬁu;in de Boas Priticas de Fabricacio de
Med da blicada pela Resolucdo RE n® 1.938, de
10 de junho de 2020, no Uiir{o Oﬁcul do Umio n? 112, de 15 de junho de 2020, Segdo 1,
pig. 158

' Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADC DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDERECO: LARGO DE DOIS IRMAQS, N9 1117

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

ASSUNTO: 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACEUTICOS - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo

ANVISA

LINHA(S) DE CERTIFICAGAO CANCELADA(S): Sélidos ndc estéreis: Comprimides;
Comprimidos Revestidos;

MOTIVD DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n® 497/2021 e em

que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 1% do Internc apl
pela Reiolugio de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,
dos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em leglsla;io vigente, para a drea de Medlcamentos, resolve:
Art, 12 iis no ANEXO, a Certificacio de
Boas Priticas de f a

e
Art, 20 A plesen(e Certificagda terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo,
Art. 39 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

A4 \S)

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO
EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPL: 10.588.595/0010-92 -
wDERECO R\Mmégfjbi DOMINGOS PAPAIZ, 413
MUNIC“’!O. SUZANO : SP - EXPEDIENTE:

1250252/21-1
CERTIFICAD b 0 DE BOAS 4 MHCAS DE FAMICACKO DE MED!CWENTGS' Uquldos néo
érai res;

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPI: mssa,sss/oom@z -
AUTORIZ/MS: 1083267

ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ 413

MUNICIFIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250436/21-4

CERI‘IFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nio
estérels: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92 -
AUTORIZ/MS: 1083267
ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
MUNICIPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: usszam -
CERTIFICADO DE BOAS mlchs DE FABRICACAD DE

E

d ) de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Sciuwn Parenterals de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

EMPRESA. SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNP): 10.588.595/0010-92 -
AUTORIZ/MS: 1083267

ENDER CO: RUA CONDE DDMINGOG PAPAIZ.

MUNI EXPEDIENTE: 1250244

CERIIHCADO DE BOAS P ('AS DE FABRICACAO DE MEDlCAMENTOS Sélidos ndo
estéreis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos; C Jos Efer C imid
Revestidos; Granulados

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTO BIOLGGICO CONTEMPORANEG S.A.
ENDERECO: GENERAL MARTIN RODRIGUEZ 4085/93, ESQUINA ACONQUIIA, ITUZAINGO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.000782

MEDICAMENTOS: Produtos

&reis: Solucdes P

do com a RDC n® 301/2019.
RESOLUCAO RE N¢ 4.739, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

A Geral de 3o e Fiscalizagd no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art, 171, allado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovade pela
Resolugdo de Dlrﬂwla Coleg{ada - RDC n® 255, de 19 de dezembre de 2018,

o imento dos de Boas Priticas de Fabnca;ao

de Mediumen!os, ou o descumprimento dos proced de peticd E]
andlise, preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir ofs) Pedido(s) de Certif de Boas Praticas de Fabricacdo de

Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.
Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo,

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR

MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ; 10.877.926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDERECO: LARGO DE DOIS IRMAOS, N¢ 1117

MUNICIPIO: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 4871211/21-5

ASSUNTO: 70505 - MEDICAMENTOS - RENOVACAQ (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA

NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art. 42, § 12, inciso | da RDC n®

497/2021 e em desacordo com a RDC n? 301/2019: ndo cumpre as Boas Priticas de

Medicamentos em relagio ao artigo 42 da RDC 301/2019.

RESOLUCAO RE N® 4.740, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de do e Fiscal Sanitaria, no uso das atribuigoes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pelaNResolucio de Diretoria Colegiada - RDC n@ 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1° Revogara Medida Preventiva n® 1do Anexo da Resolugdo-RE n®
2,366, de 15 de junho de 2021, publicada no Didrio Oficial da Unido n® 111, de 16 de
junho de 2021, Seqdo 1, pig. 246, refi a3 emp! no Anexo da presente
Resolucdo,
Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

1. Empresa: D hecida - CNP) el
Produto - Apresentacao (Lote): Monsruaclo (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente ne: 6968861/21-3

Assunto: 70358 - Revogaciio de Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitdria

Fata dacunento poda ser werficado no enderega eletr8nico
Bt/ Awww in gav.be/sut enticidade tmi, pelo codign 05152021122000303

303

Doowmento asinado digitalmente confarme MP of 2.200.2 de 34/08/3003,
aue instital 2 Infroestnitura de Chaves Pubdicas Grasiieira - 109 tirasl
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12/01/2022 10:03 CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigdes certifica que a empresa abaixo € periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagio dadas pela
legislagdo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacdes da Organizagao Mundial de Saude.

SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

. SUZANO S3o Paulo
BRASIL

Linha(s) de Produgdo:
1) Sdlidos nao estéreis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

2) Sdlidos nao estéreis. Capsulas, Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Granulados

Valido até: 20/12/2023
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.% 4.698, na data de: 20/12/2021
Solicitado por: SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA LTDA., CNPJ: 10.588.595/0010-92

Documento emitido eletronicamente as: 09.:56.32 do dia 12/01/2022 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Coédigo de controle do comprovante: EMMW.WDTC.SFQL.8K49.85Y1.0Q0Q.R276.NYSG.W5QH.CFHS

Verifigue a autenticidade deste documento no endereco: hitp:/Mww9.anvisa.gov.br/PeticionamentoivalidarcertificadoBPF_BPDA/

https:/iwww8.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertidao/frmCertificado_BR.asp?idx=EFAA88C9528C55AA1852832A21... 1/
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AMPLICTIL®

(cloridrato de clorpromazina)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimido revestido

25mg e 100mg
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AMPLICTIL?

cloridrato de clorpromazina
|

APRESENTACOES
Comprimidos I%evestidos 25 mg ou 100 mg: embalagem com 20.

USO ORAL. )
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO ‘
AMPLICTIL 25 mg: \

Cada comprimido revestido contém 28 mg de cloridrato de clorpromazina equivalente a 25 mg de clorpromazina base.
Excipientes: amido de milho, sacarose, lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de magnésio,| hipromelose,
macrogol 20000, laca branca de oxido de titanio e corante amarelo crepusculo FD&C n°6.

AMPLICTIL 100 mg:

Cada comprimido revestido contém 112 mg de cloridrato de clorpromazina equivalente a 100 mg de clorpromazina base.
Excipientes: amido de milho, sacarose, lactose monoidratada, dioxido de silicio, estearato de magnésio. hipromelose,
croscarmelose sodica, macrogol 20000, laca branca de 6xido de titanio e corante amarelo crepasculo FD&C n® 6

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento é destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de psi
evolugdo. AMPLICTIL também ¢ indicado em manifesta¢io de ansiedade e agitagdo. solugos incoerciveis (

ses de longa
lugo que nao

para). nauseas (enjoo) e vomitos e neurotoxicoses (aceleragdo da respiragdo ¢ convulsao com os olhos dilatados) infantis:
também pode ser associado aos barbitaricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no tratamento do tétano.
Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstétrica e no tratamento da eclampsia (séria complicagd¢ da gravidez

caracterizada por convulsdes) e nos casos em que haja necessidade de uma agdo neuroléptica (diminui a

excitacdo e a

agitagdo), vagplitica (interrupgdo dos impulsos transmitidos pelo nervo vago). simpatolitica (efeito oposto a atividade

produzida pelo estimulo do sistema nervoso simpatico), sedativa (diminui a ansiedade e tem efeito
antiemética (diminui 0 enjoo ¢ vomito).

|
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AMPLICTIL tem como principio ativo a clorpromazina, que ¢ um medicamento que age no sistema n

calmante) ou

ervoso central

controlando o$ mais variados tipos de excitagdo. E, portanto, de grande valor no tratamento das pt.r[urbaqr)cs mentais e

emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMPLICTIL néo deve ser utilizado caso vocé apresente:

- glaucoma dejangulo fechado (aumento da pressdo intraocular).

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

AMPLICTIL pdo deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das sindromes a

bresentadas na

Doenga de Parkinson) (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interagdes medicamentosas”).

dose controlagda
fenotiazinas (1
central.

AMPLICTIL Embém ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbitiiricos (coma temporario prov

Além disso, AMPLICTIL néo deve ser utilizado junto com 4lcool, litio e sultoprida (vide item “4. O que de
de usar este medicamento? - Interagdes Medicamentosas™).

O médico vai avaliar se vocé deve usar AMPLICTIL caso vocé apresente: discrasias sanguineas (alteragio

ocado por uma

de medicamento barbitirico) e etilicos (coma provocado por ingestdo de alcool); sdnsibilidade as
edicamento tranquilizante): doenga cardiovascular (do coragdo) grave: depressiao grave do sistema nervoso

o saber antes

nos elementos

do sangue); cdancer da mama; disturbios hepaticos (no figado): doenga de Parkinson; distirbios convulsivos;
(ferida no estdmago).
AMPLICTIL devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham reten¢iio urindiria por|
préstata ou uretra.

ulcera péptica

problemas de
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4, 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Em caso de febre o tratamento com AMPLICTIL deve ser suspenso e o médico comunicado. A febre sem causa aparente
pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e distirbios vegetativos como tremores, palpita¢do,
sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de medicamentos neurolépticos

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

AMPLICTIL deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais (derrame).
AMPLICTIL também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem de um tratamento
neuroléptico, em geral devido a sua idade avangada (hipotensdo e sedag¢do), nos casos de afecgdo cardiovascular
(hipotensdo) ou de insuficiéncia renal e hepatica (risco de superdosagen).

Assim como com outros neurolépticos (classe do AMPLICTIL), foram relatados casos raros de prolongamento do intervalo
QT (alterag@io observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do coragdo) com a clorpromazina.
Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de
arritmias (descompasso dos batimentos do coragio) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de alteragdo grave
nos batimentos cardiacos), que € potencialmente fatal (morte sabita).

Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se vocé € hipertenso (tem presséo alta) ou hipotenso (tem pressao baixa),
¢ necessario que vocé se deite durante meia hora em posigdo horizontal, sem travesseiro, logo apds a tomada do
medicamento.

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

I desaconselhavel o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.

Em tratamentos prolongados, ¢ recomendavel controle oftalmoldgico (dos olhos) e hematologico (do sangue) regular.

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

Hepatotoxicidade grave (dano ao figado):

Hepatotoxicidade grave, resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utilizagao da clorpromazina. Os pacientes
ou cuidadores devem ser orientados a relatar imediatamente sinais e sintomas como astenia (fraqueza), anorexia (perda de
apetite), nausea, vomitos, dor abdominal ou ictericia (disfungdo do figado caracterizada pela coloragdo amarelada da pele
ou olhos) a um médico. Investigagdes incluindo avaliagdo clinica e biolégica da fungdo hepatica devem ser realizadas
imediatamente (vide item 8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

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

Eosinofilia (nimero aumentado de eosindfilos (um tipo de célula branca do sangue)):

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

Informe seu médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador suspeitem de qualquer reagao alérgica enquanto estiver
tomando clorpromazina.

Tromboembolismo venoso

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

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

Gravidez e amamentacido

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

(3]
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Dados de estudos epidemioldgicos disponiveis em fetos expostos no ttero com AMPLICTIL ndo podem excluir o risco de
malformagdes ¢ongénitas e distirbios do neurodesenvolvimento.

Portanto, o uso de AMPLICTIL nfo é recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para epgravidar que
ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios superem os riscos potenciais.

O uso de AMPLICTIL durante a gravidez ou periodo de amamentagdo deve ser orientado pelo seu médico. Converse com
seu médico antes de tomar este medicamento (Se ¢ mulher em idade fértil € ndo usa métodos contraceptivos eficazes. ou
esta gravida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso vocé engravide durante ou logo apos o tratamento com
AMPLICTIL seu médico deve ser avisado para a orientagdo adequaca. Informe ao seu médico se estiver amamentando. O
aleitamento ¢ desaconsethavel, uma vez que a clorpromazina passa para o leite materno.

Categoria de risco na Gravidez C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas se:m orientagio
médica.
|

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

- diversos graus de desordens respiratorias variando de taquipneia {respiragdo répida e anormal) a angustia respiratoria,
bradicardia (diminuigdo da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros
medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente administrados:

- ileo meconial (obstrugdo intestinal do recém-nascido), retardo da eliminagdo do meconio (primeiras fezes eliminadas pelo
recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentagio, distensdo abdominal, taquicardia (acelerag@o do ritmo cardiaco):

- desordens neurolégicas tais como sindrome extrapiramidal (alteragio neuroldgica que leva a distirbios do equilibrio e da
movimentagio, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistétono, parkinsonisma). sonoléncia ¢ agitagdo.
Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-nascido de mies
tratadas com AMPLICTIL, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Fertilidade
Devido & interagio com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia| (aumento na
concentragdo sanguinea do horménio prolactina, que estimula a secregdo de leite). que pode ser associada a um
comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populac¢des especiais
Pacientes idosos com deméncia: pacientes idosos com psicose relacionada & deméncia. tratados com medicamentos
antipsicoticos estdo sob risco de morte aumentado.

Nao se recon1§nda 0 uso de AMPLICTIL em criangas com menos de 2 anos de idade.

Alteracoes na!capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atengdo podem estar

prejudicadas. ‘ !

Atengiio diabéticos: AMPLICTIL comprimido revestido contém agicar. AMPLICTIL 25 mg contém 25 mg de
sacarose e AMPLICTIL 100 mg contém 95 mg de sacarose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento:
O uso de AMPLICTIL ¢ contraindicado em associagdo com o medicamento levodopa.

O uso de AMPLICTIL é desaconselhado em associa¢do com:
- litio: em associagdo com AMPLICTIL pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez muscular) é hiperreflexia
(reflexos elevados).
- sultoprida: em associagio com AMPLICTIL pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo ventricular (do
coragdo).

O uso de AMPLICTIL exige cuidados quando usado em associagao com:
- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) pode ocorrer
elevagdo da glicemia (nivel de agtcar no sangue). O paciente deve reforcar a autovigilancia sanguinea e urinaria.
E»entualmentf o médico deverd adaptar o modo de usar do medicamento antidiabético durante o tratamento com
neurolépticos e depois da sua interrupgio.
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- gastrintestinais de agéio topica (medicamentos para tratar problemas no estdémago e intestino tais como, oxidos e
hidroxidos de magnésio, de aluminio e de calcio): podem causar a diminuigdo da absorgdo gastrintestinal dos neurolépticos
fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrintestinais ¢ neurolépticos com intervalo de mais de 2 horas
entre eles.

- inibidores do citocromo P450 isoenzimal A2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina. fluvoxamina, clinafloxacina,
idrocilamida, oltipraz, 4cido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste: e moderados como: metoxalen, mexiletina,
contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e zileutona): conduzem a um aumento da
concentragélo plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes ficam sujeitos as reacdes adversas dose-dependentes da
clorpromazina.

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

O uso de AMPLICTIL deve ser considerado se usado em associagdao com:

- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressio alta): pode ocorrer a diminui¢do da pressio arterial do paciente e
aumento do risco de hipotensao ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apos assumir a posigdo de pé).

- atropina e outras substdncias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H; sedativos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmadicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adi¢do dos efeitos
indesejaveis atropinicos, como retengdo urinaria (urina presa), obstipagdo intestinal (evacuagao dificil ou pouco frequente),
secura da boca.

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos (analgésicos e
antitussigenos), anti-histaminicos H; sedativos, barbittricos, ansioliticos, clonidina e compostos semelhantes, hipnéticos,
metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressio central. A altera¢do da vigilancia pode se tornar perigosa na
condugdo de veiculos e operagdo de maquinas.

- guanetidina: pode ocorrer a inibigao do efeito anti-hipertensivo (causar a diminui¢ao da pressao arterial) da guanetidina.

Medicamento-substancia quimica:

O uso de AMPLICTIL ¢é desaconselhado em associagdo com:

- alcool: os efeitos sedativos (de sonaléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o AMPLICTIL pertence)
sdo acentuados pelo alcool. A alteragdo da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos ¢ operagao de
maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool em sua composigdo.

Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

AMPLICTIL deve ser mantido em sua embalagem original. em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e
umidade.

Ao adquirir o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem externa do produto. Confira
sempre o nome do medicamento na embalagem para ndo haver enganos. Nio utilize AMPLICTIL caso haja sinais de
violagdo e/ou danificagdes da embalagem.

Niuimero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Néo use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
- AMPLICTIL comprimidos 25 mg: comprimido revestido, redondo. biconvexo, de cor laranja.
- AMPLICTIL comprimidos 100 mg: comprimido revestido, redondo. biconvexo, de cor laranja.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve tomar os comprimidos com liquido, por via oral.

Uso em adultos: a dose de AMPLICTIL pode variar desde 25 a 1600 mg ao dia, dependendo da sua necessidade. Deve-se
iniciar o tratamento com doses baixas, 25 a 100 mg, repetindo de 3 a 4 vezes ao dia, se necessario. até atingir uma dose util
para o controle dos sintomas no final de alguns dias (dose méxima de 2 g/dia). A maioria dos pacientes responde a dose
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diaria de 0.5 a | g. Em pacientes idosos ou debilitados, doses mais baixas sdo geralmente suficientes para ¢ controle dos
sintomas.

Uso em criangas (acima de 2 anos): deve-se usar 0 mesmo esquema ja citado de aumento gradativo dose, sendo
usualmente utilizada uma dose inicial de | mg/kg/dia, dividida em 2 ou 3 tomadas. O total da dose diaria ndg deve exceder
40 mg, em criangas abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em criangas mais velhas.

Nio ha estudos dos efeitos de AMPLICTIL administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral, conforme recomendado|pelo médico.

Siga a orientagdo de seu médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a dura¢ido do tratamento.
Nio interromba o tratamento sem o conhecimento do seu médico.
Este medicamento nio deve ser partido ou mastigado.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esqueca de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horério da dose
seguinte, esp: re por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser
administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dﬂwdas, procure orienta¢iio do farmacéutico ou de seu médico. ‘

8. QUAIS OS‘MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

De modo oeml AMPLICTIL é bem tolerado.

Como reagdes ]adversas vocé pode apresentar:

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disttirbios do metabolismo e nutri¢ao: ganho de peso, as vezes, importante.

Disttirbios do Flstemd nervoso: sedagdo, sonoléncia, sindrome extrapiramidal (alteragdo neuroldgica que Ieva a disturbios
do equilibrio e da movimentagao, hipertonia. distonia orofacial, mioclonias. trismo (contragdo do misculo refponsavel pela
mastigagdo), opistétono, parkinsonismo) que melhora com a administracdo de antiparkinsonianos anticolinérgicos, efeitos
atropinicos (secura da boca, obstipagdo intestinal (prisdo de ventre)).

Disturbios vasculares: hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressao arterial apos assumir a posigao d pé).
Distdrbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontrolaveis que ocorrem apés uso de medicamento por longo
periodo) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos, durante tratamentos prolongados (nestes
casos os antiparkinsonianos ndo agem ou podem piorar o quadro).

Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distarbios do coragdo: prolongamento do intervalo QT (alteragdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada
aos batimentos do coragdo).

Disttrbios do sistema nervoso: convulsdes (contragdes stbitas e involuntarias dos musculos, secunddrias a descargas
elétricas cerebrais).

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

Disttrbios do| metabolismo e nutrigio; intolerancia a glicose (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

Reacdes cujas frequéncias sdo desconhecidas:

Disttrbios do coragdo: Houve relatos isolados de morte stibita, com possiveis causas de origem cardiaca (vidc item *4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim come casos inexplicaveis de morte sublta | em pacientes
recebendo neurolépticos fenotiazinicos.
Disturbios enddcrinos: galactorreia (produgdo de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia (aumento das mamas em
homens).
Distarbios do metabolismo e nutrigao: Hiperglicemia (nivel alto de agticar no sangue) (vide item “4. O que dévo saber antes
de usar este medicamento?”). hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicérides), hiponatremia (diminui¢do da
concentragdo de sodio no sangue) e secrecdo inapropriada do horménio antidiurético.
Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos (reten¢do urindria {urina presa)).
Distirbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflamagdo no intestino grosso por| problemas de
circulagiio), obstru¢do intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estomago e do intestino). colite necrosante
(algumas vezes fatal) (inflamagfio do intestino grosso com morte de células), perfuragéo intestinal (algumas vezes fatal).
Distirbios da pele e tecidos subcutdneos: fotodermias (reagdes na pele de sensibilidade a luz) e pigmentagao da pele,
angioedema (inchago em regido subcutinea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e urticaria (erupgdes na pele,
geralmente de origem alérgica. que causa coceira).
Distiirbios oculares: crises oculdgiras (convulsio nos olhos) e dep6sito pigmentar no segmento anterior do olho.

Distiirbios hepato-biliares (do figado e da bile): Coloragdo amarelada da pele e olhos (ictericia) e urina de ¢oloragdo mais
escura. Estes podem ser sinais de dano no figado. Foi observada ictericia (deposigdo de pigmentos biliares na pele dando
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uma cor amarela intensa) por ocasido de tratamentos com clorpromazina, porém, a relagdo com o produto ¢ questionavel.
Casos de lesdes hepatocelulares, lesdo hepatica mista (das células do figado) e colestatica (coloragdo amarelada da pele e
mucosas), as vezes resultando em morte foram relatadas em pacientes tratados com clorpromazina.
Distarbios do sistema imunoldgico: lapus eritematoso sistémico (doenga multissistémica devido a alteragdes no sistema
imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em alguns casos. anticorpos antinucleares
(anticorpos encontrados em doengas autoimunes) positivos podem ser encontrados sem evidéncia de doenca clinica.
Distarbios do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia (niimero aumentado de eosindfilos (um tipo de célula branca do
sangue)) e foi reportado trombocitopenia (redugdo na contagem de plaquetas (células sanguineas que ajudam na
coagulagdo) com AMPLICTIL. Excepcionalmente leucopenia (redugdo de células brancas no sangue) ou agranulocitose
(diminui¢do acentuada de alguns tipos de células brancas do sangue). e por isso é recomendado o controle hematologico
nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.
Distarbios do sistema reprodutivo: impoténcia, frigidez (disturbios do desejo sexual). Em pacientes tratados com
clorpromazina foi relatado raramente priapismo (ereg@o persistente e dolorosa).
Distirbios vasculares: Casos de tromboembolismo venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um codgulo de sangue),
incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue no pulmao),
algumas vezes fatal. e casos de trombose venosa profunda (formagdo ou presenga de um coagulo sanguineo dentro de uma
veia), foram reportados com medicamentos antipsicoticos (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).
Disturbios musculares: discinesias (movimentos incontroldveis) precoces (torcicolo espasmédico (enrijecimento dos
. musculos do pescogo), trismo e etc.. que melhoram com a administra¢@o de antiparkinsoniano anticolinérgico).

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

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

Os principais sintomas de intoxicagdo aguda por AMPLICTIL sdo: depressdo do Sistema Nervoso Central. hipotensdo
(pressdo baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convulsdes (contragdes sibitas e
involuntarias dos musculos secunddrias a descargas elétricas cerebrais). Recomenda-se nestes casos lavagem gastrica
precoce, evitando-se a indugdo do vémito; administragio de antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam a
doenga de Parkinson) para os sintomas extrapiramidais e estimulantes respiratorios (anfetamina, cafeina com benzoato de
s0dio)., caso haja depressao respiratoria (diminuigao grave dos movimentos respiratorios).

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

DIZERES LEGAIS

. VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
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Anexo B N
Histdrico de Alteracdo paraaBula e
Dados da submissao eletronica Dados da peti¢do/notificagao que altera bula Dados das alteracées de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do No. expediente Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagdes
expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
25/06/2014 0500545/14-1 (10458) - 25/06/2014 0500545/14-1 (10458) - 25/06/2014 VP/VPS VP/VPS 40 MG/ML SOL
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial Dizeres Legais OR CT FR VD CGT
de Texto de de Texto de X 20 ML
Bula—RDC Bula—~RDC
60/12 60/12 5 MG/ML SOL INJ
CX 5 AMP VD
AMB X 5 ML
25 MG COM REV
CT BLAL PLAS
OPCX 20
100 MG COM REV
CT BL AL PLAS
OPCX 20
20/08/2014 0686887/14-8 (10458) - 20/08/2014 0686887/14-8 (10451) - 20/08/2014 VP VP/VPS 40 MG/ML SOL
Inclusdo Inicial MEDICAMENTO 3. QUANDO NAO OR CT FR VD CGT
de Texto de NOVQ - DEVO USAR ESTE X 20 ML
Bula—RDC Notificacdo de MEDICAMENTO?
60/12 Alterac¢do de 4. 0 QUE DEVO 5 MG/ML SOL INJ
Texto de Bula — SABER ANTES DE CX5AMP VD
= RDC 60/12 USAR ESTE AMB.X5 ML
MEDICAMENTO?
VPS 25 MG COM REV
4, CT BLAL PLAS
CONTRAINDICAC@E OPCX 20
S
o — — - 5. ADVERTENCIAS 1-100 MG COM REV. .




E PRECAUCOES” CT BLALPLAS
OPCX 20
09/09/2016 2268467/16-1 (10451) - 09/09/2016 2268467/16-1 (10451) - 09/09/2016 VP VP/VPS 40 MG/ML SOL
MEDICAMENT MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO OR CT FR VD CGT
O NOVO - NOVO - SABER ANTES DE X 20 ML
Notificacdo de Notifica¢do de USAR ESTE
Alteracdo de Alteracdo de MEDICAMENTO? 5 MG/MLSOL INJ
Texto de Bula Texto de Bula— 6. COMO DEVO CX 5 AMP VD
- RDC 60/12 RDC 60/12 USAR ESTE AMB X 5 ML
MEDICAMENTO?
8. QUAIS OS MALES 25 MG COM REV
QUE ESTE CT BL AL PLAS
MEDICAMENTO OPCX 20
PODE ME CAUSAR?
VPS 100 MG COM REV
5. ADVERTENCIA E CT BLAL PLAS
PRECAUCOES; OPC X 20
6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REAGCOES
ADVERSAS
31/05/2017 1065353/17-8 (10451) - 31/05/2017 1065353/17-8 (10451) - 31/05/2017 VPS VPS 40 MG/ML SOL
MEDICAMENT MEDICAMENTO 6. INTERAGOES OR CT FR VD CGT
O NOVO - NOVO — MEDICAMENTOSAS X 20 ML
Notificacdo de Notificagdo de

Alteragdo de
Texto de Bula
- RDC 60/12

Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

5 MG/ML SOL INJ
CX 5 AMP VD
AMB X 5 ML

25 MG COM REV
CT BLAL PLAS
OPCX 20

J
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100 MG COM REV =%
CT BLAL PLAS M
| — = | OPC X 20 -
03/08/2018 0767389/18-2 (10451) - 03/08/2018 | 0767389/18-2 (10451) - 01/08/2018 VP VP/VPS 40 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO ORCT FR VD CGT
NOVO - NOVO — SABER ANTES DE X 20 ML
Notificagdo de Notificacdo de USAR ESTE
Alteracdo de Alteracio de MEDICAMENTO? 25 MG COM REV
Texto de Bula Texto de Bula — VPS CT BLAL PLAS
—RDC 60/12 RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS E OPC X 20
PRECAUCOES
100 MG COM REV
CT BLAL PLAS
OPC X 20
18/10/2019 2526337/19-4 (10451) - 18/10/2019 | 2526337/19-4 (10451) - 18/10/2019 VP VP/VPS 40 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO 4.0 QUE DEVO OR CT FR VD CGT
NOVO - NOVO - SABER ANTES DE X 20 ML
Notificacdo de Notificagdo de USAR ESTE
Alteracdo de Alteracdo de MEDICAMENTO? 25 MG COM REV
Texto de Bula Texto de Bula— 8. QUAIS OS MALES CT BLAL PLAS
—RDC 60/12 RDC60/12 QUE ESTE OPC X 20
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? 100 MG COM REV
VPS CT BLAL PLAS
5. ADVERTENCIAS E OPC X 20
PRECAUCOES
9. REAGOES
ADVERSAS
20/12/2019 3524583/19-2 (10451) - 15/07/2019 | 0630587/19-3 1440 - 09/09/2019 DIZERES LEGAIS | VP/VPS 40 MG/ML SOL
MEDICAMENTO MEDICAMENTO OR CT FR VD CGT
NOVO — NOVO - X 20 ML
Notificac3o de Solicitagdo de
Alterago de TRRAERSEHE 25 MG COM REV
S—— i | Texto.de Bula o Titularidade de - CT BLALPLAS
Tegistro




- RDC60/12 (Incorporacgdo de OPCX 20
empresa)
17/12/2019 3484058/19-3 11005 - RDC 17/12/2019 100 MG COM REV
73/2016 - NOVO - CT BL AL PLAS
Alteracao de OPC X 20
razao social do
local de
fabricagdo do
medicamento
26/12/2019 3578157/19-2 (10451) - NA NA NA NA VP 40 MG/ML SOL
MEDICAMENTO 4. 0 QUE DEVO ORCT FRVD CGT
NOVO - SABER ANTES DE X 20 ML
Notificacdo de USAR ESTE
Alteragdo de MEDICAMENTO? 25 MG COM REV
Texto de Bula 8. QUAIS OS MALES CT BLALPLAS
—RDC 60/12 QUE ESTE OPCX 20
MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR? 100 MG COM REV
VPS CT BLAL PLAS
5. ADVERTENCIAS E OPCX 20
PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
DIZERES LEGAIS
momento do MEDICAMENTO momento do MEDICAMENTO Dizeres Legais OR CT FR VD CGT
peticionamento NOVO - peticionamento NOVO — VPS X 20 ML
Notificagdo de Notificacdo de 9. REACOES
Alteragdo de Alteragdo de ADVERSAS 25 MG COM REV
Texto de Bula Texto de Bula - CT BL AL PLAS
- RDC60/12 RDC 60/12 OPCX 20
100 MG COM REV
CT BLAL PLAS
OPCX 20
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AMPLICTIL®

(cloridrato de clorpromazina)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Solu¢ao Oral
40mg/mL
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AMPLICTIL®
cloridrato de clorpromazina

APRESENTACAO
Solugdo oral (gotas) 40mg/mL: frasco de 20 mL.

USO ORAL. o
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

COMPOSICAO

Cada mL de AMPLICTIL gotas contém 44,5 mg de cloridrato de clorpromazina equivalente a 40 mg de
clorpromazina base.

Excipientes: acido ascérbico, sacarose liquida, dlcool etilico 96 GL, glicerol, caramelo, esséncia de horteld e agua
purificada.

Cada | mL de AMPLICTIL equivale a 40 gotas e | gota equivale a | mg de clorpromazina.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entdo no controle de psicoses de
longa evolugdo.

AMPLICTIL também ¢ indicado em manifestagao de ansiedade e agitagdo, solugos incoerciveis (solugo que nédo
para), nauseas (enjoo) e vomitos e neurotoxicoses (aceleragao da respira¢do e convulsio com os olhos dilatados)
infantis; também pode ser associado aos barbittricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no
tratamento do tétano.

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

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

AMPLICTIL tem como principio ativo o cloridrato de clorpromazina, que ¢ um medicamento que age no sistema
nervoso central controlando os mais variados tipos de excitagdio. E, portanto, de grande valor no tratamento das
perturbagdes mentais e emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

AMPLICTIL nao deve ser utilizado caso vocé apresente:

- glaucoma de angulo fechado (aumento da pressdo intraocular).

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

AMPLICTIL ndo deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das sindromes
apresentadas na Doenga de Parkinson) (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? - Interagdes
medicamentosas’).

AMPLICTIL também ndo deve ser utilizado caso vocé apresente: comas barbittricos (coma temporario provocado
por uma dose controlada de medicamento barbitirico) e etilicos (coma provocado por ingestio de alcool):
sensibilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenga cardiovascular (do coragiio) grave; depressio
grave do sistema nervoso central.

Além disso. AMPLICTIL ndo deve ser utilizado junto com élcool. litio e sultoprida (vide item “4. O que devo saber
antes de usar este medicamento? - Interagdes medicamentosas™).

O médico vai avaliar se vocé deve usar AMPLICTIL caso vocé apresente: discrasias sanguineas (alteracio nos
elementos do sangue); cancer da mama; distirbios hepaticos (no figado): doenga de Parkinson; disttrbios
convulsivos; ulcera péptica (ferida no estomago).

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

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham retencdio urindria por
problemas de proéstata ou uretra.

i
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4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de febre o tratamento com AMPLICTIL deve ser suspenso e 0 médico comunicado. A febre sem causa
aparente pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e distirbios vegetativos como tremores,
palpitacdo, sudorese entre outros) que tem sido descrita com o uso de medicamentos neurolépticos.
Informe ao seu médico caso vocé tenha doenga de coragdo, figado, rim ou Parkinson, ou se estiver fazendo uso de
outros medicamentos.
AMPLICTIL deve ser usado com cautela caso vocé apresente fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais
(derrame).
AMPLICTIL também deve ser utilizado com prudéncia em pacientes parkinsonianos, que necessitem de um
tratamento | neuroléptico, em geral devido a sua idade avangada (hipotensdo e sedagdo), nos casos de afecgdo
«.drdlovascﬁilar (hipotensdo) ou de insuficiéncia renal e hepatica (risco de superdosagem),
Assim como com outros neurolépticos (classe do AMPLICTIL), foram relatados casos raros de prolongamento do
intervalo QI (alteragdo observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do Loraéao) com a
clorpromazina. \
Neurolépticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta p risco de
ataque de drritmias (descompasso dos batimentos do coragdo) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo
de altt.ra(;ao grave nos batimentos cardiacos), que € potencialmente fatal (morte subita).
Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se vocé ¢ hipertenso (tem pressio alta) ou hipotenso (tem presséo
baixa), € nircessmo que vocé se deite durante meia hora em posico horizontal, sem travesseiro, logo apos a tomada
do medlcalremo
Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se vocé pretende engravidar. \
E desaconselhavel o consumo de bebidas alcodlicas durante o tratamento.
Em tratamentos prolongados, ¢ recomendével controle oftalmolégico (dos olhos) e hematoldgico (do sangue)
regular. i
O tratamento deve ser descontinuado imediatamente e um outro medicamento antipsicético deve ser cpnsiderado
como uma alternativa nas seguintes situagdes:

|
l-lepatomxifcidade grave (dano ao figado):
Hepatotoxicidade grave. resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utilizagdo da clorpromazina. Os
pacientes ou cuidadores devem ser orientados a relatar imediatamente sinais e sintomas como astenia {fraqueza),
anorexia (perda de apetite), nausea, vomitos, dor abdominal ou ictericia (disfungdo do figado caracterizada pela
coloragio amarelada da pele ou olhos) a um médico. Investigagdes incluindo avaliagdo clinica ¢ blologul‘ da fungéo
hepatica devem ser realizadas imediatamente (vide item “8. Quais os males que este me.dlcamcnt? pode me
causar?”). ‘
Informe sep médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador observarem coloragiio amarelada da pele ou dos olhos
(ictericia) € a urina ficar mais escura. Estes podem ser sinais de danos no figado. ‘

Eosinofilia (nimero aumentado de eosindfilos (um tipo de célula branca do sangue)):

A presenga de eosinofilia pode indicar uma reagao alérgica a clorpromazina. Devem ser realizados um e\+me clinico
completo ¢ um hemograma completo repetido com contagem diferencial para confirmar a presenga de eosinofilia
(vide item '8. Quais os males que este medicamento pode me causar?™), !

Informe squ médico ou farmacéutico se vocé ou seu cuidador suspeitem de qualquer reagdo alérgica enquanto
estiver tonfando clorpromazina. "
Tromboembolismo venoso l

Casos de fromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, g casos de
trombose venosa profunda, foram reportados com medicamentos antipsicoticos (classe que o principio ativo de
AMPLICTIL pertence). Portanto, AMPLICTIL deve ser utilizado com cautela em pacientes com Fatones de risco
para tromboembolismo (obstrugdo de um vaso sanguineo por um codgulo de sangue).

Hiperglicemia (nivel alto de agtcar no sangue) ou intolerancia & glicose foram relatadas em pacientes tmados com
AMPLICTIL. Os pacientes com diagndstico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de|risco para
desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com AMPLICTIL devem realizar monitoramento
glicémico (controle do nivel de aglicar no sangue) apropriado durante o tratamento (vide item “8. Quals os males
que este medicamento pode me causar?”).

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

Dados de estudos epidemioldgicos disponiveis em criangas expostas no utero com AMPLICTIL ndo podem excluir o
risco de malformagdes congénitas e distirbios do neurodesenvolvimento.

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

O uso de AMPLICTIL durante a gravidez ou periodo de amamentagdo deve ser orientado pelo seu médico.
Converse com seu médico antes de tomar este medicamento (Se ¢ mulher em idade fértil e ndo usa métodos
contraceptivos eficazes. ou estd gravida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso vocé engravide durante
ou logo apds o tratamento com AMPLICTIL seu médico deve ser avisado para a orientagdo adequada. Informe ao
seu médico se estiver amamentando. O aleitamento é desaconselhdvel. uma vez que a clorpromazina passa para o

leite materno.

Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem
orientacio médica.

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

- diversos graus de desordens respiratorias variando de taquipneia (respirag@o rapida e anormal) a angustia
respiratoria, bradicardia (diminui¢do da frequéncia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais
comuns quando outros medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente
administrados;

- ileo meconial (obstru¢dao intestinal do recém-nascido), retardo da eliminagdo do mecdnio (primeiras fezes
eliminadas pelo recém-nascido), dificuldades iniciais de alimentacdo, distensdo abdominal, taquicardia (acelera¢do
do ritmo cardiaco);

- desordens neurologicas tais como sindrome extrapiramidal (alteragdo neurologica que leva a disturbios do
equilibrio ¢ da movimentagdo, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistotono, parkinsonismo),
sonoléncia e agitagdo.

Converse com o seu médico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recém-nascido de
maes tratadas com AMPLICTIL, uma vez que estes procedimentos sdo recomendados.

Fertilidade

Devido a interagdo com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia (aumento na
concentragdo sanguinea do hormoénio prolactina, que estimula a secregao de leite), que pode ser associada a um
comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Populacgdes especiais
Pacientes idosos com deméncia: Pacientes idosos com psicose relacionada a deméncia tratados com medicamentos
antipsicoticos estao sob risco de morte aumentado.

Nio se recomenda o uso de AMPLICTIL em criangas com menos de 2 anos de idade.

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

Atengdo diabéticos: AMPLICTIL gotas contém agucar (409,5 mg de sacarose liquida e 3,5 mg de caramelo
por mL).

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-medicamento:
O uso de AMPLICTIL é contraindicado em associagdo com o medicamento levodopa.

O uso de AMPLICTIL ¢ desaconselhado em associagdo com:

I
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- litio: em associagido com AMPLICTIL pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez muscular) e hiper-
reflexia (reflexos elevados). ‘

- sultoprida; em associagio com AMPLICTIL pode apresentar risco aumentado de alteragdes do ritmo ventricular
{do coraga

O uso de AMPLICTIL exige cuidados quando usado em associagéo com:

- antidiabéticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorprom ina) pode

ocorrer eleyagdo da glicemia (nivel de aglicar no sangue). O paciente deve reforgar a autovigildncia sapguinea e
urinaria. Eventualmente, o médico devera adaptar 0 modo de usar do medicamento antidiabético durante o
tratamento com neurolépticos e depois da sua interrupgao. |

- gastrintestinais de agdo topica (medicamentos para tratar problemas no estémago e intestino tais como, oxidos e
hidréxidos de magnésio. de aluminio e de célcio): podem causar a diminuigdo da absorgdo Lastrinle!stinal dos
neurolépticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrintestinais e neurolépticos com intervalo
de mais de 2 horas entre eles.

- inibidores do citocromo P450 isoenzimal A2 (fortes como: ciprofloxacina, enoxacina, ﬂu?oxamina.
clinafloxacina, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e modera fos como:
metoxalen, mexiletina. contraceptivos orais. fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e zileutona): conduzem
a um aumento da concentragdo plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes ficam sujeitos és reacoes
adversas dose-dependentes da clorpromazina.

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

O uso de AMPLICTIL deve ser considerado se usado em associagdo com:
- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressdo alta): pode ocorrer a diminuigao da pressdo arterial do
paciente e aumento do risco de hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressio arterial apos assumirja posigio
de pé).
- atropina e outras substdncias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos H, fedalivos,
antiparkinsonianos anticolinérgicos, antiespasmoédicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adi¢do dos
efeitos indesejaveis atropinicos, como retengdo urinaria (urina presa), obstipagdo intestinal (evacuagdo|dificil ou
pouco freqllleme). secura da boca.
- outros d pressores do sistema nervoso central: antidepressives sedativos, derivados morfinicos (ana,gésicos e
antitussigenos), anti-histaminicos H, sedativos, barbitiricos, ansioliticos, clonidina e compostos semelhantes,
hipnéticos, 1metadom e talidomida podendo ocorrer aumento da depressdo central. A alteracdo da v1ylamTa pode se
tornar perlgosa na condugdo de veiculos e operagdo de maquinas.

- guaneudlm pode ocorrer a inibigdo do efeito anti-hipertensivo (causar a diminui¢do da pressdo arterial) da
EuanetldmaI

Medicamento-substancia quimica:

O uso de AMPLICTIL ¢é desaconselhado em associagdo com:

- dlcool: os efeitos sedativos (de sonoléncia) dos neurolépticos (classe de medicamentos a qual o AMPLICTIL
pertence) sio acentuados pelo alcool, A alteragdo da vigilancia pode se tornar perigosa na condugdo de veiculos e
operagido de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool em sua corngosig:ﬁo.

Informe a0 seu médico se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? _
AMPLICTIL deve ser mantido em sua embalagem original. Manter em temperatura ambiente (entre !5 - 30°C).
Proteger d% luz.

Ao adqumr o medicamento, confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem do produto. I\unca use
medicamento com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial 4 saide. |

Nimero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.

Nio use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido, castanho claro, com odor de menta.
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Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderi utilizi-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé deve tomar a solugdo (gotas), por via oral.

Modo de usar: Figura 1 Figura 2

Coloque o frasco na posigao Vire o frasco com o conta-gotas
vertical com a tampa para o lado de para o lado de baixo e bata
cima, gire-a até romper o lacre. levemente com o dedo no fundo
do frasco para iniciar o
gotejamento.

Cada | mL = 40 gotas

Uso em adultos: AMPLICTIL tem uma grande margem de seguranga, podendo a dose variar desde 25 a 1600 mg

. ao dia, dependendo da sua necessidade, Deve-se iniciar o tratamento com doses baixas, 25 a 100 mg, repetindo de 3
a 4 vezes ao dia, se necessario, até atingir uma dose util para o controle da sintomatologia no final de alguns dias
(dose maxima de 2 g/dia). A maioria dos pacientes responde a dose diaria de 0.5 a | g. Em pacientes idosos ou
debilitados, doses mais baixas sdo geralmente suficientes para o controle dos sintomas.

Uso em criang¢as (acima de 2 anos): deve-se usar 0 mesmo esquema ja 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 diaria ndo deve
exceder 40 mg, em criangas abaixo de 5 anos, ou 75 mg. em criangas mais velhas.

Nio ha estudos dos efeitos de AMPLICTIL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficicia deste medicamento, a administragao deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo
médico.

Siga a orientaciio do seu médico respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragiio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

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

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario
da dose seguinte. espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem
ser administradas duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientag¢io do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
De modo geral, AMPLICTIL ¢ bem tolerado.
Como reagdes adversas, vocé pode apresentar:

Reag¢iio muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distirbios do metabolismo e nutri¢io: ganho de peso, as vezes, importante.

Distiirbios do sistema nervoso: sedagido. sonoléncia, sindrome extrapiramidal (alteragdo neurologica que leva a
distarbios do equilibrio e da movimentagao, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias. trismo (contragdo do muisculo
responsavel pela mastigagdo). opistétono. parkinsonismo) que melhora com a administragio de antiparkinsonianos
anticolinérgicos, efeitos atropinicos (secura da boca, obstipagao intestinal (prisdo de ventre)).

Distirbios vasculares: hipotensdo ortostatica (queda significativa da pressdo arterial apds assumir a posigio de pé).
Distiarbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontrolaveis que ocorrem apos uso de medicamento por
longo periodo) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolépticos, durante tratamentos prolongados
(nestes casos os antiparkinsonianos ndo agem ou podem piorar o quadro).

Reacdio comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Distirbios do coragiio: prolongamento do intervalo QT (alteragio observada em eletrocardiograma e que esta
relacionada aos batimentos do coragio).
Distﬁrbios? do sistema nervoso: convulsdes (contragdes stbitas e involuntarias dos musculos, secundarias a
descargas elétricas cerebrais).

Distarbios endocrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (auséncia de menstruagdo).
Dlsturhlm do metabolismo e nutri¢fio: Intolerdncia a glicose (vide item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?’ ).

Reac¢des cujas frequéncias sfio desconhecidas:
Distiirbios|do coragdio: houve relatos isolados de morte stbita, com possiveis causas de origem cardiacal (vide item
“4. O que [devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de morte stbita, em
pacientes recebendo neurolépticos fenotiazinicos.

Distirbios| endécrinos: galactorreia (producao de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia (aumento das
mamas em homens).

Distirbios do metabolismo e nutri¢do: hiperglicemia (nivel alto de agticar no sangue) (vide item “4. @ que devo
saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicérides). hiponatremia
(diminui¢do da concentragdo de sédio no sangue) e secregio inapropriada do horménio antidiurético.

Distirbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos (reten¢do urindria (urina presa)).

Distirbios gastrointestinais (do aparelho digestivo): colite isquémica (inflama¢do no intestino W&rosso por

problemas de circulagdo), obstrugio intestinal, necrose gastrointestinal (morte de células do estémago e do
intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamagéo do intestino grosso com morte de células), perfuragdo
intestinal (algumas vezes fatal). r
Distiirbios da pele e tecidos subcutéineos: fotodermias (reagdes na pele de sensibilidade a luz) e pigmentagiio da
pele, angioedema (inchago em regido subcutdnea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) $e urticaria
(erupgdes na pele, geralmente de origem alérgica, que causa coceira).

Distirbios oculares: crises oculdgiras (convulsio nos olhos) e deposito pigmentar no segmento anterior do olho.
Distirbios hepato-biliares (do figado e da bile): Coloragdo amarelada da pele e olhos (ictericia) & urina de
coloragio mais escura. Estes podem ser sinais de dano no figado. Foi observada ictericia (deposigdo de pigmentos
biliares na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasido de tratamentos com clorpromazina, porém. a relagao
com o produto € questionavel. Casos de lesdes hepatocelulares, lesdo hepatica mista (das células da figado) e
colestatica (coloragdo amarelada da pele ¢ mucosas), as vezes resultando em morte foram relatadas em pacientes
tratados com clorpromazina.

Distiirbios do sistema imunoldgico: lipus eritematoso sistémico (doenga multissistémica devido a alteragdes no
sistema imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em alguns casos, anticorpos
antinucleares (anticorpos encontrados em doengas autoimunes) positivos podem ser encontrados sem eyidéncia de
doenga clinica.

Distirbios do sangue e do sistema linfitico: eosinofilia (nimero aumentado de cosinofilos (um tipo de célula
branca do sangue)) e foi reportado trombocitopenia (redugdo na contagem de plaquetas (células sanguineas que
ajudam na coagulagdo) com AMPLICTIL. Excepcionalmente leucopenia (redugdio de células brancas no sangue) ou
agranulocitose (diminui¢do acentuada de alguns tipos de células brancas do sangue), e por isso € recomendado o
controle hematolégico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.

Distarbios do sistema reprodutivo: impoténcia. frigidez (distarbios do desejo sexual). Em pacientes tratados com
clorpromazina foi relatado raramente priapismo (eregdo persistente ¢ dolorosa).

Distarbios vasculares: Casos de tromboembolismo venoso (obstru¢do de um vaso sanguineo por um f:oax,ulo de
sangue), incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstrugdo de um vaso sanguineo por um ¢odgulo de
sangue no|pulmio), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (formagio ou presenga de um
coagulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com medicamentos antipsicéticos (vide item “4. O que
devo saber|antes de usar este medicamento?”).

I)lsturblos musculares: discinesias (movimentos incontrolaveis) precoces (torcicolo espasmodico (enrijecimento
dos masculos do pescogo), trismo e ete., que melhoram com a administrag@o de antiparkinsoniano antlcol{nérglco)

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejiveis pelo uso do meLicamento.
Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A lNDIC.AdA DESTE
MEDICAMENTO? ‘
Os principais sintomas de intoxicagdo aguda por AMPLICTIL sdo: depressio do Sistema Nervoso Central,
hipotensdo (pressdio baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convulsdes (contragoes




