
002DEMONSTRAQAO DE RESULTADO DO EXERCICIO 293
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELIEntidade:

CNPJ: 21.297.758/0001-03

01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020Periodo Selecionado:

Saldo anterior Saldo atualNotaDescriQao
RS 97.953.271.82R$ 53.271.060,38RECEITA OPERACIONAL BRUTA

RS 53.271.060,38 RS 97.953.271.82RECEITA OPERACIONAL BRUTA w

RS (26.841.278,13)

RS (26.841.278,13)

RS 4.236,27

RS 1.268.30RS 4.236.27

RS 285.505.32RS 0.00BONIFICACOES

CM
LU

CD

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital - Sped

Pagina 1 de 1Versao 8.0.4 do Visualizador

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

Numero de Ordem do Livro: 6

(-) PROVISOES PARA IRPJ E CSLL

(-) PROVISAO PARA IRPJ

(-) PROVISAO PARA CSLL

RESULTADO LIQUIDO DO EXERCICIO

(-) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA

(-)(-) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA

(-) GUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS

(-) CMV

(-) DESPESAS OPERACIONAIS

(-) DESPESAS Cl PESSOAL

(-) DESPESAS ADMINISTRATIVAS

(-) ENCARGOS SOCIAIS

(-) DESPESAS TRIBUTARIAS

(-) DESPESAS FINANCEIRAS

(-) DESPESAS COM DEPRECIACAO

OUTRAS RECEITAS NAO OPERACIONAIS

RENDIMENTO DE APLICAQAO FINANCEIRA

Av. Presidente Epltaclo Pessoa -1145 
Bairro dos Eslado, Joao Pessoa - PB 

(83) 3244-5404 - cartorlo@azevedobastos.not.br 
httpsJ/azevedobastos.notbr

RS (14.861.841,11)

RS (14.861.841,11)

RS (6.792.307,43)

RS (1.110.428,39)

RS (3.899.413,07)

RS (370.442,51)

RS (474.306.86)

RS (707.277.81)

RS (230.438.79)

RS (1.447.360,32)

RS (963.141,55)

RS (484.218.77)

RS 3.332.509,66

RS (33.554.711,08)

RS (33.554.711,08)

RS (38.527.699,06)

RS (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)

RS 286.773,62

R$ (2.684.715.98)

RS (1.734.906,47)

RS (949.809.51)

RS 13.555.979,61
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ANALISE FINANCEIRA DO BALANQO PATRIMONIAL ENCERRADO EM 31/12/2020

LIQUIZEZ SEGA LIQUIDEZ CORRENTE

Ativo Circ.+ RLP Ativo CirculanteAtivo Giro. - Estoques

ILG = ILS ILC = cn

Passivo CirculantePassive Circ. + ELP Passivo Circulante

28.862.412,74 11.329.512.46 28.862.412,74

ILG = ILS = ILC =

20.560.522,45 6.897.846,68 6.897.846.68

LG = 1,40 SG = 1,64 LG = 4,18 c

SOLVENCIA GERALLIQUIDEZ IMEDIATA

Ativo TotalDisponivel

ILI = ISG =■

Passivo Circulante Passivo Circ. + ELP LU

31.236.835,358.770.889.02

ILI = ISG =

20.560.522.456.897.846.68

LG = 1,27 SG = 1,52

Declaramos esta

Goiania - GO, 31 de Dezembro de 2020.

DANILO CABRINI COSTA TEIXEIRAFRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUZA

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

CONTADOR CRC N.° 15.964/0-0TITULAR
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ciente dos indices liquidez acima. e que os mesmos foram extraidos do Balango Patrimonial encerrado em 31 de 
Dezembro de 20^0.

de M. Cavalc inti 
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Quadra 02, Lotes 49, 51, 53 e 55 - Ceilandia-DF / CEP: 72265-020 Telefone: (61) 3044-3250 E- 
MAIL: prosaudelicita@gmail.com/ www.prosaudedistribuidora.com.br
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Balrro dos Estado, Joao Pessoa - PB 

(83) 3244-5404 - cartorlo@azevedobastos.not.br 
https://azevedobastos.not.br
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ProSaude

_Distribuidora ____________________________________________________
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

CNPJ 21.297.758/0001-03
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BALANQO PATRIMONIAL

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

Periodo Selecionado: 01 de Janeiro de 2020 a 31 de Dezembro de 2020

Saldo Inicial Saldo FinalNotaDescrifao
RS 25.901.360,03 RS 31.236.835,35ATIVO

RS 28.862.412,74RS 23 687.266,55CIRCULANTE
RS 8.770.889,02RS 6.675.090,22DISPONIBILIDADES

RS 6.675.090,22 RS 8.770.889,02VALORES NUMERARIOS

RS 26.561,26 RS 5.719,51CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

R$ (93.929,09) RS 2.731,02(-) BANCO C/ MOVIMENTO

RS 2.384.145,85RS 364.165,41APLICACAO FINANCEIRA
RS 6.378.292,64 RS 6.378.292,64OUTRAS DISPONIBILIDADES

RS 2.558.623.44R$ 2.984.377,37CREDITOS

RS 2.558.623,44RS 2 984.377,37CLIENTES

RS 2.984.377,37 RS 2.558.623,44CLIENTES NACIONAIS

RS 0,00 RS 0,00ADIANTAMENTOS E ANTECIPACOES

RS 0,00 RS 0.00ADIANTAMENTOS E ANTECIPACOES

RS 0,00 RS 0,00TRIBUTOS A RECUPERAR

RS 0,00 RS 0,00CREDITOS Cl IMPOSTOS

RS 17.532.900,28RS 14.027.798,96ESTOQUES

RS 17.532.900,28RS 14.027.798,96ESTOQUE DE MERCADORIAS

RS 14.027.798.96 RS 17.532.900,28ESTOQUE DE MERCADORIAS

RS 0,00 RS 0,00MERCADORIAS PARA REVENDA

RS 2.214.093,48 RS 2.374.422,61ATIVO NAO CIRCULANTE

RS 352.407,20 RS 562.938,39INVESTIMENTOS

RS 562.938,39RS 352.407,20INVESTIMENTOS EM GERAL

RS 562.938,39RS 352.407,20PARTICIPACOES E INVESTIMENTOS

RS 1.861.686,28 RS 1.811.484,22ATIVO IMOBILIZADO

RS 2.285.371,47 RS 2.583.934,16IMOBILIZADO

R$ 2.285.371,47 RS 2.583.934,16IMOBILIZADO

RS (423.685,19) RS (772.449,94)(-)(-) DEPRECIACOES ACUMULADAS

RS (423.685,19) RS (772.449,94)(-) DESPESAS COM DEPRECIACAO

R$ 25.901.360,03 R$ 31.236.835,35PASS IVO

R$ 4.304.688,22 RS 6.897.846,68PASSIVO CIRCULANTE

RS 4.304.688,22 RS 6.897.846.68CIRCULANTE

RS 4.304.688,22 RS 6.897.846,68OBRIGACOES A CURTO PRAZO

RS 1.939.937,83 RS 4.837.755,37FORNECEDORES NACIONAIS

RS 67.198,32 RS 80.424,51OBRIGACOES TRABALHISTAS

RS 0,00 RS 0,00PROVISOES TRABALHISTAS

RS 2.297.552,07 RS 1.979.666.80

RS 13.662.675.77RS 2.242.647,97PASSIVO NAO CIRCULANTE

RS 2.242.647,97 RS 13.662.675,77NAO CIRCULANTE

RS 2.242.647,97 RS 13.662.675,77OBRIGACOES A LONGO PRAZO

RS 2.242.647,97 RS 10.833.547,60

RS 0,00 RS 2.829.128,17
2

RS 19.354.023,84 RS 10.676.312,90PATRIMONIO LIQUIDO .P1
RS 1.000.000,00 RS 1.000.000,00CAPITAL REALIZADO

RS 1.000.000,00 RS 1.000.000,00CAPITAL SOCIAL

RS 1.000.000,00 RS 1.000.000,00CAPITAL SUBSCRITO NACIONAL

R$ 18.354.023,84 RS 9.676.312,90AJUSTES DE AVALIACAO PATRIMONIAL

RS 18.354.023,84 RS 9.676.312,90LUCROS ACUMULADOS Q.

RS 18.354.023,84 RS 9.676.312,90LUCROS ACUMULADOS <

Este relatdrio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital - Sped

Versao 8.0.4 do Visualizador Pagina 1 de 1
2

Bi

Este documento e parte integrante de escrituragao cuja autenticagao 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.

Periodo da Escritura?ao: 01/01/2020 a 31/12/2020

Numero de Ordem do Livro: 6

EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS A 
LONGO PRAZO

OBRIGAQOES FISCAIS A LONGO PRAZO

OBRIGACOES FISCAIS E SOCIAIS A 
RECOLHER
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Av. Presidente Epltaclo Pessoa - 1145 
Bairro dos Estado, Joao Pessoa • PB 

(83) 3244-5404 - cartorlo@azcvcdobastos.not.br 
https://azevedobastos.notbr
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002296
MINISTERIO DA FAZENDA

Versao: 8.0.4

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAQAO CONTABIL DIGITAL

21.297.758/0001-03

,L

6

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

ESTE LIVRO FOS ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

QUALIFICAQAO DO SIGNATARIO VALIDADECPF/CNPJ NOME

Sim21297758000103
LU

Nao95984810182Contador

Nao15259503805Administrador _g

NUMERO DO RECIBO:

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

autentica^ao.

a alteraQao da

Q.

Hi

920576367615727447
1

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a altera<?ao do Decreto n° 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com 
Lei Complementar n° 1247/2014.

SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURAQAO DIGITAL - Sped

NIRE
53600067398

PRO-SAUDE 
DISTRIBUIDORA DE 

MEDICAMENTOS 
EIRELL21297758000103 

DANILO CABRINI 
COSTA 

TEIXEIRA:95984810182 
FRANCISCO CARLOS 

SOARES DE 
SOUZA: 15259503805

Escritura^ao recebida via Internet 
pelo Agente Receptor SERPRO

404425997074047454
7

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

N° SERIE DO 
CERTIFICADO

17/04/2019 a 
17/04/2022

19/06/2019 a
19/06/2022

17/04/2019 a
17/04/2022

RESPONSAVEL 
LEGAL

IDENTIFICAQAO DO TITULAR DA ESCRITURAQAO
CNPJ

Signatario da ECD com e-CNPJ ou e- 
PJ

< o

404425997074025146
1

E
8 
o

O z 
LU 
Q

-Q

Cartorio Azevedo Bastos
Av. Presidente Epitacio Possoa - 1145 
Balrro dos Estado, Jodo Pessoa • PB 

(S3) 3244-5*04 - cartorlo@azevedobastos.not.br 
littps://azevedobastos.not.br
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NOME EMPRESARIAI
PRO-SAUDE DISTR BUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

PERIODO DA ESCRITURAQAO

. 01/01 /2020 a 31/12 2020
NUMERO DO LIVRO

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

11.95.46.54 19.95.DA.0F.E7.43.41.0B.5
6.F9.62.E5.59.58.31.C8-0
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LU <O
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Confira os dados do ato em: https:/.'selo<sigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documenta em: https://azevedobastos.not.br/docLimento/70282206216806009175

2 Autenticatjao D gital Codigo: 70282206216806009175-4 

Data: 22/06/2021 10:25:35 

Valor Total do Ato: R$ 4,66
‘ ' Selo Digital Tipo Normal C: ALR54100-SJU9;Hlr’S VSIber Azevecjo de M. Cavalcfanti 
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IDENTIFICAQAoIdA ESCRITURAQAO

FORMA DA ESCRITURAQAO CONTABIL

Livro Diario __ _____ ____________
NATUREZA DO LIVRb

ESCRITURAQAO COTJTABIL DIGITAL DO LIVRQ PIARIO
IDENTIFICAQAO DO ARQUIVO (HASH)
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£TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO Sp

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

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

NIRE 53600067398

CNPJ 21.297.758/0001-03

Niimero de Ordem 6

ESCRITURAQAO contabil digital do livro diarioNatureza do Livro

BRASILIA

05/04/2016

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2020

79061

TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

ESCRITURAQAO CONTABIL DIGITAL DO LIVRO DIARIONatureza do Livro

Numero de ordem 6

79061

Data de inicio 01/01/2020

Data de termino 31/12/2020

Este relatbrio foi gerado pelo Sistema Publico de Escriturapao Digital - Sped LU

Versao 8.0.4 do Visualizador Pagina 1 de 1

I.a

Quantidade total de linhas do arquivo 
digital

Este documento e parte integrante de escriturapao cuja autenticagao 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.

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

Numero de Ordem do Livro: 6

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

(83) 3244-5404 - cartor1o@azevedobastos.not.br 
https://azevedobastos.not.br
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/70282206216806009175
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fcj Valor Total do Ato: RS 4,66
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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

azevedobastos.not.br e

O referido e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

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

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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bcbda1f6b4fcb71701168e00cbbf467daaf9c472e0e617b8b3cf116c51451e8f986db184bacc830875edef86f6a94f02c36e4
25d506a15b14cec0d71 abfb2ac44

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO 
PESSOA

Presiddncw da Repubbta 
Casa Civil

Meditla Pruviscna N 2 200-2.
de 24 de agosto de 2001

’Codigo de Autenticagao Digital: 70282206216806009175-1 a 70282206216806009175-5
’Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisbria n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.1)5/2015, Lei Estadual n° 
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

ICP 
Brasil

DECLARO ainda que, para garantir transparencia 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 aplicagao 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 necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego 
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

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: cartorio@azevedobastos.not.br

E DISTRIBUIDORAW

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 Codigo de 
Autenticagao Digital1 ou na referida sequencia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

V (f-

Nesse sentido, declaro que a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI assumiu, nos termos do artigo 18°, §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 digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartorio e terceiros, a sua autoha e integhdade.

Esta DECLARAQAO foi emitida em 22/06/2021 10:54:25 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo 
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletrbnico autenticado contendo o Certifidado Digital do titular do 
Cartorio Azevedo Bastos! podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIFIELI ou ao Cartorio pelo 
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigita 
informe o Codigo de Autenticagao Digital

Esta Declaragao e valida por tempo indetenninado e esta disponivel para consulta em nosso site.
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE GO

ft

Informamos que a presente certidao nao quita nem invalida quaisquer debitos ou infrapoes que, 
posteriormente, venham a ser apurados contra o titular deste registro, bem como nao atesta a 
regularidade dos trabalhos tecnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade.

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO CERTIFICA que o profissional 
identificado no presente documento encontra-se em situapao 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.

Confirme a exist&ncia deste documento na pagina www.crcgo.org.br, mediante niimero de controle a 
seguir:

CPF : 959.848.101-82 Controle : 4752.6321.6949.7576

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 LICITAQAO
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CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE GO

Informamos que a presente certidao nao quita nem invalida quaisquer debitos ou infraqoes que, 
posteriormente, venham a ser apurados contra o titular deste registro, bem como nao atesta a 
regularidade dos trabalhos tecnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade.

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE - GO CERTIFICA que o profissional 
identificado no presente documento encontra-se em situagao 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.

Confirme a existencia deste documento na pagina www.crcgo.org.br, mediante numero de controle a 
seguir:

CPF : 959.848.101-82 Controle : 4752.6321.6949.7576

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 LICITAQAO



SINTEGRA - Consulta - Secretaria de Economia do Distrito Federal18/01/2022 15:15

PORTAL BRASILIA CIDADAO SERVIDOROUVIDORIA GERAL EMPRESAS

I

Mapa do Site

SINTEGRA - ConsultaInicial Services SEE Empresa ICMS

SINTEGRA-Consulta

Menu
Aliquotas

CNAE-FISCAL
CNPJ/CPF 21297758000103 CF/DF 0770078600117

GNRE - Emissao

PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDAICMS

ICMS-Emissao de DAR
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Regimes Especiais
LOGRADOURO SETOR DE INDUSTRIA QI 2 LT 49, 51,53 E 55 S/NSimples Candango

NUMEROSINTEGRA - Consulta Complemento

SETOR INDUSTRIAL (CEILANDIA)BAIRRO

MUNIClPIO BRASILIA UF DF

TelefoneCEP 72265020 (61 ) 30443250

G464430100 - Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

Normal

Aiivo

18/10/2019

Habilitado

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

www.fazenda.df.gov.br/aplicacoes/sintegra/detalhamento.cfm 1/2

GDFE tempo de a^ao.

PESQUISAR

Secretaria de Economia do Distrito Federal

CONTAS PUBLICASNOVO SITE SERVICOS SEE LECISLAQAOINICIAL

IDENTIFICAQAO

ENDEREQO

INFORMAQOES COMPLEMENTARES

voltar

Cidadao Empresa
Contribuintes Autonomos Certidao Negativa

Divida Ativa GNRE

IPTU/TLP ICMS

IPVA ISS

Autorizagao para Impressao de 
Documentos Fiscais - AIDF

Procura?ao eletrfinica - consulta 
recibos

SITUAQAO
SINTEGRA

Os dados acima sao baseados em informagdes fornecidas pelo contribuinte, estando sujeitos a posterior confirmagao pelo 
Fisco.

REGIME DE 
APURAQAO

SITUAQAO 
CADASTRAL

DATA DESSA
SITUAQAO
CADASTRAL

ATIVIDADE
PRINCIPAL

ATIVIDADE 
SECUNDARIA

RAZAO
SOCIAL

NOME 
FANTASIA

G463970100 - Comercio atacadista de produtos alimenticios em geral . G464510100 - Comercio 
atacadista de instrumentos e materials para uso medico, cirurgico, hospitalar e de laboratorios , 
G464510300 - Comercio atacadista de produtos odontologicos . G464600100 - Comercio atacadista de 
cosmeticos e produtos de perfumaria , G464780100 - Comercio atacadista de artigos de escritbrio e de 
papelaria , G464940200 - Comercio atacadista de aparelhos eletronicos de uso pessoal e domestico , 
G464940800 - Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar , 
G465160100 - Comercio atacadista de equipamentos de informatica , G466480000 - Comercio atacadista 
de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto -medico -hospitalar; partes e pegas

CONSULTA PUBLICA AO CADASTRO DO SINTEGRA 
ICMS NO DISTRITO FEDERAL

30
ACESSIBIUDADE

QB* A+ A A- ('•

AGENCIA BRASILIA
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2/2www.fazenda.df.gov.br/aplicacoes/sintegra/detalhamento.cfm

SINTEGRA - ConsultaParcelamento 2aVia

Mais serviqosMais serviqos

Secretaria de Economia do Distrito Federal
Anexo do Palacio do Buriti 10° andar, sa.a 1001 CEP 70075-900

Protocolo Central Ed. Anexo - Palacio do Buriti. Terreo, sala 106 - Brasilia - DF CEP 70075-900 
Central 156 (Distrito Federal) 0800-644-0156 (demais localidades)

2022 - Governo do Distrito Federal
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COMARCA DE JOAO

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

Para informa^oes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiqital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Autenticagao Digital..

O referido e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

25d506a15b14cec0d71 abfb2ac44

Pres dencia da Republica 
Casa Civil

Medida Provisuria N1 2.200-2.
de 24 de agosto de 2001

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

’Codigo de Autenticaqao Digital: 70282702181333480214-1
’Legislaqdes Vigentes: Lei 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 e Provimento CGJ N° 003/2014.

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: cartorio@azevedobastos.not.br

ICP
Brasil

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA 
PESSOA

OOOO5b1d734fd94fO57f2d69fe6bcO5beOdc84c668ee26ed76c793d6e9c2815b772d298ba4811789af51e5f74cda84ffaOaO734c18551c2Oecf0f5f7635b35ff3^B
25d506a15b14cec0d71 abfb2ac44

Esta DECLARAQAO foi emitida em 
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS Ell 
enderepo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

A autenticapao 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 urn documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa 
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, iinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartorio.

CJ fll

08/01/2021 14:13:04 (hora local) atraves do sistema de autenticaqao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo 
2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certifi^ado Digital do titular do 

IELI ou ao Cartorio pelo

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de Casamentos, Interdipoes e Tutelas 
com atribuipao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao 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 Autenticapao Digital’ ou na referida 
sequencia, foi autenticado de acordo com as Legislapoes e normas vigentes3.

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranpa 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 aplicapao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizapao Extrajudicial em todos os atos^te 
notas e registro, composto de um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma cada autenticapao processada pela no^B 
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justipa do Estado da Paraiba, enderS^T 
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/
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CNES (*)

(*) QUANDOAPL/CAl'EL

ESPECIAI.IZACAO

DECLARA AINDA, SOB AS PENAS DA LEI, QUE:

1

2

3

2
(f)

,s

< 
o

GOVERNO DO DISTRI TO FEDERAL 
SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE 

SUBSECRETARIA DE VIGILANCIA A SAUDE 
DIRETOR1A DE VIGILANCIA SANITARIA

CEDE (*)
07.700.786/001-17

TELEEONE 
(61)3379-5223

Av. Presidente Epltacio Pessoa -1145 
Bairro dos Estado, JoSo Pessoa ■ PB 

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br 
https://azevedobastos.not.br

N° inscrk; AO CR_ 
CRF/DF 3978

"Brasilia - Patrimonio Cultural da Humanidade" 
NUCI.EO DE INSPEQAO DE CEI1.ANDIA

QNM 15 - Lote D - Area Especial - CEP. 72.215-150 
Telefone: (61)2017-2200

Email: ceilandia.divisa@gmail.com
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CELULAR 
(61)98569-1794

o

I

RESPONSAVEL TECNICO
VCARTEIRA DE IDENIIDADE/ORGAO EMISSOR

2.357.982 SSP/DF

1. ESTABELECIMENTO
Cl’F/CNPJ
21.297.758/0001-03
NOME Of RAZAO SOCIAL
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME

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

2.
CPF
005.512.111-05
NOME
LUCIANA ALVES DE LIMA

FORMAQAO PROFISSION A L 
FARMACgUTICA

E-MAIL
farmaceutica@prosaudedistribuidora.com.br

Rgsponsavel Tfecnico

TERMO DE RESPONSABILIDADE TECNICA 
{41 Titular | | Substituto

VSIber Azevedo de M. Cavalcanti 
Titular

Confira os dados do ato em; https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://a2evedobastos.not.br/documento/70280302211401119702

X'f'j g Cartorio Azevedo Bastos 
z i

GzO Esta ciente de que o seu desligamento da empresa ou a altera^ao dos dados informados 
para o licenciamento sanitario devem ser, de imediato, comunicados oficialmente a 
autoridade sanitaria local, sob pena de responder administrativamente, sent prejulzo de 
outras sanyocs de natureza civil e criminal;__________________

(x) Que nao assume responsabilidade tecnica por outro estabelecimento;
( ) Que assume, cumulativamente, a responsabilidade tecnica pelo(s) estabelecimento(s) 

listado(s) no verso (Estabelecimento. CNPJ, endere^o e horario em que estara a 
disposiyao do mesmo)._________________________________

(X) Que nao esta impedido para o exerefeio da profissao junto ao seu Conselho Profissional 

Prazo de validadc deste termo: INDETERMINADO.
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^2^^^ompetcnte

Aos 25 dias do mes 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 Saude, da Secretaria de Estado de Saudc do Distrito Federal, 
compareceu o(a) profissional acima qualificado(a), para assumir a RESPONSABILIDADE; 
TECNICA do estabelecimento (xQ e ou na sua area de atua^ao ( ).

Ao Itrmar o presente TERMO. compromete-se, como profissional legalmente habilitado(a) 
para a responsabilidade tecnica que assume, a cumprir e fazer cumprir as disposi<?6es legais 
regulamentadoras de sua area de atua$ao, de acordo com o Codigo 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 ambito profissional e da legisla^ao sanitaria vigente.

- Autenticaqao Digital Codigo: 70280302211401119702-1 
Data: 03/02/2021 22:08:15

CE Valor Total do Ato: R$ 4.66
< Selo Digital Tipo Normal C: ALD02730-0DHJ;
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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

no Estado da Paraiba, foi

O referido e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

a

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e bora em que ela foi realizada, a empresa PRO-SAU0E DISTRIBUIDORA 
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de urn documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autentcada, sendo da empresa 
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, imica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartdrio.

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

’Codigo de Autenticapao Digital: 70280302211401119702-1
2LegislaQdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002. Medida Provisdria 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.

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bba805297255fb402e4c44547d6b064378abf882523a65e053f4ac69793f3e6ed35406d5c4639a1f86c8e93f99de6fb8b36
e425d506a15b14cec0d71abfb2ac44

PresKfftncia da Repubhca 
Casa Civil

Medida Provisdria N 2.200-2.
de 24 de agosto de 2001

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: cartorio@azevedobastos.not.br

ICP
Brasil

n 0 z, p REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
h ij / 0 • O ESTADO DA PARAIBA

] CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamertos, Interdigdes e Tutelas 
com atribui?ao de autenticare reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral 
instituido pela da Le. N° 10.132. de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de urn Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de 
notas e registro, composto de urn 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 necessario atraves do site do Tribunal de Justifa do Estado da Paraiba, enderego 
https://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/.

Kzeveo-oX

V

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 digitalizapao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e lerceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A. §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, o dccumento em anexo, identificado individualmente em cada Codigo de 
Autenticagao Dig tai1 ou na referida sequencia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAQAO foi emitida em 04/02/2021 09:24:37 (hora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartdrio Azevedo Bastos, de acordo 
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletrdmco autenticado contendo o Certificado Digital do titular do 
Cartdrio Azevedo Basto^, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartdrio pelo 
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e 
informe o Codigo de Autenticagao Digital
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Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SICAF

Nada Consta

Niveis cadastrados:
prazo(s) vencido(s).

10/04/2022
(Isento)

Validade: 31/05/2022

1 de 1

Ministerio da Economia
Secretaria Especial de Desburocratizagao, Gestao e Governo Digital 

Secretaria de Gestao

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

CNPJ:
Razao Social:

Fantasia:

Documcnto(s) assinalado(s) com

no SICAF, que a

Ocorrencias e Impedimentos
Ocorrencia: Consta
Impedimento de Licitar: Nada Consta
Ocorrencias Impeditivas indiretas: Nada Consta 
Vinculo com "Servigo Publico":

I - Credenciamento
II - Habilita^ao Juridica
III - Regularidade Fiscal e Trabalhista Federal

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

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

V - Qualificagao Tecnica
VI - Qualifica^ao Economico-Financeira

Emitido em: 15/02/2022 10:30
CPF: 022.269.059-36 Nome: ELIONETE KUELEM DA SILVA CASTIGLIONI
Ass:

Dados do Fornecedor 
21.297.758/0001-03 DUNS®: 945234804 
PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA 
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Situa^ao do Fornecedor: Credenciado Data de Vencimento do Cadastro: 03/06/2022
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
MEI: Nao
Porte da Empresa: Demais

Declara^ao
Declaramos para os fins previstos na Lei n~ 8.666, de 1993, conforme documenta^ao registrada 
situa^ao do fornecedor no momento e a seguinte:

csta(ao) com
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PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

21.297.758/0001-03

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

CERTIFICAMOS que, apos consulta aos registros eletronicos de distribuigao de agdes civeis e 
criminais disponiveis ate 18/01/2022, NADA CONSTA contra o nome por extenso e CPF/CNPJ de:

CERTIDAO NEGATIVA DE DISTRIBUIQAO (ESPECIAL - AQOES CIVEIS E CRIMINAIS) 
1a e 2a Instancias

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

NUCER - Nucleo de Emissao de Certiddes do TJDFT 
Forum de Brasilia - Milton Sebastiao Barbosa, Praga Municipal - Lote 1, Bloco A, Ala B - Terreo. 

Brasilia - DF
Horario de Atendimento: 7h as 19h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

OBSERVAQOES:
a) Os dados de identificagao sao de responsabilidade do solicitante da certidao, devendo a titularidade ser conferida 
pelo interessado e pelo destinatario.
b) A certidao sera emitida de acordo com as informagoes inseridas no banco de dados. Em caso de exibigao de 
processes com dados desatualizados, o interessado devera requerer a atualizagao junto ao juizo ou orgao julgador.
c) A certidao sera negativa quando nao for possivel a individualizagao dos processes por carencia de dados do Poder 
Judiciario. (artigo 8o, § 2o da Resolugao 121/CNJ).
d) A certidao civel contempla agoes civeis, execugoes fiscais, execugoes e insolvencias civis, falencias, recuperagoes 
judiciais, recuperagoes extrajudiciais, inventarios, interdigdes, tutelas e curatelas. A certidao criminal compreende os 
processes criminais, os processos criminais militares e as execugoes penais. Demais informagoes sobre o conteudo 
das certiddes, 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 II do artigo 31 da Lei 8.666/1993.
f) Medida prevista no artigo 26 do Cddigo Penal, sentenga nao transitada em julgado.

^Emitida gratuitamente pela internet em: 18/01/2022
^Selo digital de seguranga: 2022.CTD.DEN7.C3R1.KZ8U.C25G.WJYD

*** VALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS ***

T 11"^ /’“‘"‘"IT-' Poder Judiciario da Uniao
11 J kJ I I! TRIBUNAL DE JUSTIpA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITdRIOS
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PORTAL BRASILIA CIDADAOOUVIDORIA GERAL EMPRESAS SERVIDOR

I

Inicial Services SEF Empresa ICMS SINTEGRA - Consulta

SINTEGRA - Consulta

Menu
Aliquotas

CNAE-FISCAL 0770078600117CNPJ/CPF 21297758000103 CF/DF
GNRE - Einissao

PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDAICMS

ICMS - EmissSo de DAR
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

Regimes Especiais
LOGRADOURO SETOR DE INDUSTRIA QI 2 LT 49, 51, 53 E 55 S/NSimples Candango

NUMERO ComplementoSINTEGRA-Consulta

SETOR INDUSTRIAL (CEILANDIA)BAIRRO

MUNICIPIO DFBRASILIA UF

Telefone (61 ) 30443250CEP 72265020

G464430100 - Comercio atacadista de medicamentos e drogas de uso humane

Normal

Ativo

18/10/2019

Habilitado

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

www.fazenda.df.gov.br/aplicacoes/sintegra/detalhamento.cfm 1/2

GDFE tempo de a^ao.

PESQUISAR

Secretaria de Economia do Distrito Federal

ONTA5 PUBLIGASERVICOSSEFl LECISLZINICIAL NOVO SITE

IDENTIFICAQAO

ENDEREQO

INFORMAQOES COMPLEMENTARES

voltar

EmpresaCidadao
Contribuintes Autonomos Certidao Negativa

GNREDivida Ativa

IPTU/TLP ICMS

ISSIPVA

Mapa do Site

Autorizapao para Impressao de 
Documentos Fiscais - AIDF

ProcuraQao eletronica - consulta 
recibos

ATIVIDADE
PRINCIPAL

ATIVIDADE 
SECUNDARIA

REGIME DE 
APURAQAO

SITUAQAO 
CADASTRAL

DATA DESSA 
SITUAQAO 
CADASTRAL

SITUAQAO
SINTEGRA

Os dados acima sao baseados em intormafoes fomecidas pelo contribuinte, estando sujeitos a posterior confirmapao pelo 
Fisco.

RAZAO
SOCIAL

NOME 
FANTASIA

G463970100 - Comercio atacadista de produtos alimentidos em geral , G464510100 - Comercio 
atacadista de instrumentos e materiais para uso medico, cirurgico, hospitalar e de laboratdrios , 
G464510300 - Comercio atacadista de produtos odontologicos , G464600100 - Comercio atacadista de 
cosmeticos e produtos de perfumaria , G464780100 - Comercio atacadista de artigos de escritdrio e de 
papelaria , G464940200 - Comercio atacadista de aparelhos eletrdnicos de uso pessoal e domestico , 
G464940800 - Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conserva?ao domiciliar , 
G465160100 - Comercio atacadista de equipamentos de informatica , G466480000 - Comercio atacadista 
de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto -medico -hospitalar; partes e pe?as

CONSULTA PUBLICA AO CADASTRO DO SINTEGRA 
ICMS NO DISTRITO FEDERAL

30
ACESSIBILIDADE

A+ A A-

AGENCIA BRASILIA
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2/2www.fazenda.df.gov.br/aplicacoes/sintegra/detalhamento.cfm

SINTEGRA - ConsultaParcelamento 2aVia

Mais servicesMais serviqos

Secretaria de Economia do Distrito Federal
Anexo do Palacio do Buriti 10° andar sala 1001 CEP: 70075-900

Protocolo Central Ed. Anexo - Palacio do Buriti Terreo. sala 106 - Brasilia - DF CEP 70075-900 
Central 156 (Distrito Federal) 0800-644-0156 (demais localidades)

2022 - Governo do Distrito Federal

 . n
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A aceita?ao desta certidao esta condicionada a verifica?ao de sua autenticidade na Internet, nos 
endereQos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Esta certidao e valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federative, para 
todos os drgaos e fundos publicos da administragao direta a ele vinculados. Refere-se a situagao do 
sujeito passive no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas 
nas ah'neas ’a1 a’d1 do paragrafo unico do art. 11 da Lei n° 8.212, de 24 de julho de 1991.

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

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

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

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

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) debitos inscritos 
em Di'vida Ativa da Uniao (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou 
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda Publica em processes de 
execugao fiscal, ou objeto de decisao judicial que determina sua desconsideragao para fins de 
certificagao da regularidade fiscal.

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil 
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

1. constam debitos 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 - 
Cbdigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisao judicial que determina sua 
desconsideragao para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; e

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n0 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 17:20:37 do dia 22/10/2021 <hora e data de Brasi'lia>.
Valida ate 20/04/2022.
Cbdigo de controle da certidao: 9669.7437.72DD.D2DE
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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CERTIDAO POSITIVA DE DEBUGS COM EFEITO DE NEGATIVA

GDF

CERTIFICAMOS QUE 

Certidao emitida via internet em 18/01/2022 as 15:12:12 e deve ser validada no endere^o https://www.receita.fazenda.df.gov.br.

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

Pelos debitos acima responde solidariamente o adquirente, com base no art. 130 da Lei 5.172/66 - CTN.
Certidao Positiva com Efeito de Negativa, com base no art. 151 combinado com o art. 206 da Lei 5.172/66 - CTN.
Pica ressalvado o direito de a Fazenda Publica do Distrito Federal cobrar, a qualquer tempo, debitos que venham a ser apurados. 
Esta certidao abrange consulta a todos os debitos, inclusive os relatives a Divida Ativa.

* Obs: As certidbes expedidas durante o periodo declarado de situapao de emergencia no ambito da saude publica, em razao do risco de pandemia do 
novo coronavirus, de que trata o Decreto n° 40.475, de 28/02/2020, terao sua validade limitada ao prazo em que perdurar tai situagao.

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

037002517722022
PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
SETOR DE INDUSTRIA QI 2 LT 49, 51,53 E 55 S/N
SETOR INDUSTRIAL CEI
21.297.758/0001-03
0770078600117 - ATIVA
JUNTO AO GDF

GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL 
SECRETARIA DE ESTADO DE ECONOMIA 

SUBSECRETARIA DA RECEITA

CERTIDAO N°:
NOME:
ENDEREQO:
CIDADE:
CNPJ:
CF/DF
FINALIDADE:
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PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

21.297.758/0001-03

Pagina 1 de 1 18/01/202215:18:44

CERTIFICAMOS que, apos consulta aos registros eletronicos de distribuigao de agoes de 
falencias e recuperagdes judiciais dispom'veis ate 18/01/2022, NADA CONSTA contra o nome por 
extenso e CPF/CNPJ de:

CERTIDAO NEGATIVA DE DISTRIBUIQAO (AQOES DE FALENCIAS E RECUPERAQOES JUDICIAIS) 
1a e 2a Instancias

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

NUCER - Nucleo de Emissao de Certidoes do TJDFT 
Forum de Brasilia - Milton Sebastiao Barbosa, Pra<?a Municipal - Lote 1, Bloco A, Ala B - Terreo. 

Brasilia - DF
Horario de Atendimento: 7h as 19h, de segunda a sexta-feira, exceto feriados.

OBSERVAQOES:
a) Os dados de identificagao sao de responsabilidade do solicitante da certidao, devendo a titularidade ser conferida 
pelo interessado e pelo destinatario.
b) A certidao sera emitida de acordo com as informagdes inseridas no banco de dados. Em caso de exibigao de 
processes com dados desatualizados, o interessado devera requerer a atualizagao junto ao juizo ou orgao julgador.
c) A certidao sera negativa quando nao for possivel a individualizagao dos processes por carencia de dados do Poder 
Judiciario. (artigo 80, § 2o da Resolugao 121/CNJ).
d) A certidao civel contempla agoes ci'veis, execugbes fiscais, execugbes e insolvencies civis, falencias, recuperagbes 
judiciais, recuperagbes extrajudiciais, inventarios, interdigbes, tutelas e curatelas. A certidao criminal compreende os 
processes criminals, os processes criminals militares e as execugbes penais. Demais informagbes sobre o conteudo 
das certidoes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servigos, Certidoes, Certidao Nada Consta, Tipos de Certidao.
e) A certidao cfvel atende ao disposto no inciso II do artigo 31 da Lei 8.666/1993.
f) Medida prevista no artigo 26 do Cbdigo Penal, sentenga nao transitada em julgado.

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

”T i Poder judici^no da uniao
UUl I TRIBUNAL DE JUSTigA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITbRIOS



Consulta Regularidade do Empregador18/01/2022 15:08

002314

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

Certifica$ao Numero: 2022011423184130803810

Informagao obtida em 18/01/2022 15:08:38

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

ImprimirVoltar

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

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

Inscrigao:
Razao Social:
Enderego:

O presente Certificado nao servira de prova contra cobranga de quaisquer 
debitos referentes a contribuigbes e/ou encargos devidos, decorrentes das 
obrigagbes com o FGTS.

21.297.758/0001-03
PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME
Q QUADRA 2 LT 49 51 53 E 55 / SETOR INDUSTRIAL (C / BRASILIA / DF / 72265- 
020

CAIXA
CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do 
FGTS - CRF



CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

dias, contados da data

o 12.440,

ate

empresa em relaqao

na

Diividas e sugestoes: cndti9tst.jus.br

PODER JUDICIARIO 
JUSTIQA DO TRABALHO

dos 
dias

Validade: 16/07/2022 
de sua expedipao.

002315
Pagina 1 de 1

INFORMAQAO IMPORTANTE
Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados 
necessaries a identificaqao das pessoas naturals e juridicas 
inadimplentes perante a Justipa do Trabalho quanto as obrigaqoes 
estabelecidas em sentence condenatoria transitada em julgado ou em 
acordos judicials trabalhistas, inclusive no concernente aos 
recolhimentos prevideneiarios, a honorarios, a custas, a 
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes 
de execugao de acordos firmados perante o Ministerio Publico do 
Trabalho ou Comissao de Conciliagao Previa.

Nome: PRO SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA (MATRIZ E
PILLAIS)
CNPJ: 21.297.758/0001-03
Certidaon0: 1846842/2022
Expedigao: 18/01/2022, as 15:04:57

180 (cento e oitenta)

642-A da Consolidagao das Leis do 
de 7 de julho de 2011, e 

1470/2011 do Tribunal Superior do

Certifica-se que 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. 
Certidao emitida com base no art. 
Trabalho, acrescentado pela Lei n 
na Resolugao Administrative n° 
Trabalho, de 24 de agosto de 2011.
Os dados constantes desta Certidao sao de responsabilidade 
Tribunals do Trabalho e estao atualizados ate 2 (dois) 
anteriores a data da sua expedigao.
No caso de pessoa juridica, a Certidao atesta a 
a todos os seus estabelecimentos, agendas ou filiais. 
A aceitagao desta certidao condiciona-se a verificagao de sua 
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho 
Internet (http://www.tst.jus.br). 
Certidao emitida gratuitamente.
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Diario Oficial da Uniao - Supiemento 25/SSN 1677-7042N" 151, segunda-feira, 8 de agosto de 2016

RESOLUCAO - RE N! 2.080. DE 3 DE AGOSTO DE 2016

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOIIT1NHO

ANEXO

Ed lm|
BAIRI
CNPJ: 10.629.173/0001-27
PROCESSO: 25351.234539/2016-75
AUTORIZ/MS: 3.06992-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPED1R: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: AI.TIERES BENNEDY PEREIRA CHAVES - ME
ENDERECO: RUA PROJETADA S/N". QUADRA VV. I.OTES 2 E 
4
BAIRRO: LOTEAMENTO JARDIM DAS AGUAS CEP: 58340000
- SAPE/PB
CNPJ: 09.208.688'0001-74
PROCESSO: 25351.228445/2016-85
AUTORIZ/MS: 3.06994-8
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: ar2 distribuidora de medicamentos - eireli - me
ENDEREQO: run antonio schicbel 855
BAIRRO: boqueirao CEP: 81650220 - CURIT1BA/PR
CNPJ: 23.253.999/0001-86
PROCESSO: 25351.223607/2016-89
AUTORIZ/MS: 3.06988-8
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: total health - distribuidora c importadora ltda 
ENDERECO: R BENTO GONCALVES 60 SALA 601 
BAIRRO: ccntro CEP: 99718000 - PAULO BENTO, RS 
CNPJ: 12.069.550/0001-46
PROCESSO: 25351 122766/2016-95
AUTORIZ/MS: 3.06993-4
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR SANEANTE DOMIS.

Documento assinado digitalmentc conforme MP ns 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui 
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil

Esto documento podc scr vcrificado no cndercQO clctrdnico http://\nvw.in.gm'.braincnticidaik-.lmii!. 
pelo codigo 10102016080800025

O Dirctor da Agencia Naeional de Vigilancia Sanitaria, no 
uso das atribuifScs quo lhe confercm o an. 151. Ill c o an. 54. 1. J 
I" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Re- 

j.. t-.:„. ^--icgiada _ rdc n’ f,| (je 3 de fevereiro de
Diretoria Colegiada - RDC n“ 46. de 22 de

solufSo da Diretoria Coh
2016. e a ResoluvSo da I
outubro de 2015, resolve:

Art. 1". Alterar a ,
presas constantes no anexo desta ResolufSo.

Art. 2’ Esta Resolufiio entra cm vigor na data de sua pu- 
blicatflo.

EMPRESA: DISTRIBUIDORA FARMACEUT1CA AGUIAR E
SANTOS LTDA- ME
ENDERECO: AVEN1DA JOSE SILVEIRA LOPES, N" 139
BAIRRO: VILA SERRANOPOLIS CEP 39520000 - PORTEIRI-
NHA/MG
CNPJ: 19.459.382/0001-44
PROCESSO: 25351.144458/2015-10
AUTORIZ/MS: 2.08014-7
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: COSMETICOS
ARMAZENAR: PERFUMES
ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR COSMETICOS
DISTRIBUIR: PERFUMES
DISTRIBUIR. PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS
EXPEDIR: PERFUMES
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: META DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT
DA
ENDERECO: R 806 N” 537 QUADRAS 12 LOTE 10
BAIRRO: VILA OSVALDO ROSA CEP: 74633210 - GO1A-
NIA/GO

EMPRESA: DCA Distribuidora de Produtos de Higienizaeao Pro- 
fissional Circuito das Aguas LT 
DA
ENDERECO: Alameda Comcndador Henrique Ensa. 30
BAIRRO: Nossa Senhorn de Falima CEP' 37470000 - SAO LOU- 
REN'CO/MG
CNPJ: 05.787.907/0001-66
PROCESSO: 25351.156208/2016-69
AUTORIZ/MS: 3.06985-7
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: Simed Comcrcio de Produtos Ltda-ME
ENDERECO: Av Jaime Vieira Lima Lot Rec Ipitanga. 114 . loja 124 
C'1 '-nperial Center sala 103

IRO: Caji CEP 42700000 - LAURO DE FREITAS/BA 
10.629.

ENDERECO: rua antonio schicbel 855
BAIRRO: boqueirao CEP: 81650220 - CUR1TIBA/PR
CNPJ: 23.253.999/0001-86
PROCESSO: 25351.223628/2016-41
AUTORIZ/MS: 625I95H3X7X9 (8.13963-0)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR. CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR. CORRELATOS
EMPRESA: WavcTcch sblufdes Tecnoldgicas
ENDERECO: rodovia jose carlos daux, 600
BAIRRO: joSo paulo CEP: 88030000 - FLOR1ANOPOLIS/SC
CNPJ: 15.565.869/0001-50
PROCESSO: 25351.221425/2016-41
AUTORIZ/MS: P82H7I636Y5X (8.13959-7)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
FABRICAR: CORRELATOS
REEMBALAR: CORRELATOS
EMPRESA: AGILENT TECHNOLOGIES BRASIL LTDA 
ENDERECO: ALAMEDA ARAGUAIA N" 1.142 - TERREO 
BAIRRO: ALPHAVILLE EMPRESARIAL CEP: 06455941 - BA- 
RUER1/SP

jCNPJ. 03.290.250/0006-06
'PROCESSO. 25351.221752/2016-42
AUTORIZMS: PHM2H221HY8W (8.13969-1)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR. CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: MEDTECH INSTRUMENTAL CIRURG1CO LTDA- 
EPP
ENDERECO: RUA LUCAIA.N" 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
AUTORIZMS: L661LL240M8Y (8.13966-1)
ATD’IDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR CORRELATOS
EMPRESA: kelp med comcrcio de produtos e servifos hospitalarcs 
ltda me
ENDERECO: AV. MER1T1. 2727 SALA 204
BAIRRO: VILA DA PENHA CEP: 21211007 - RIO DE JANEI- 
RO/RJ
CNPJ: 03.985.711/0001-50
PROCESSO: 25351.226350/2016-52
AUTORIZ MS: PM933HHM65X6 (8.13958-3)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR. CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: cirurgica souza produtos hospitalarcs ltda 
ENDERECO: rua angico n° 71-a
BAIRRO: canelas CEP: 39402421 - MONTES CLAROS/MG
CNPJ: 23.785.191/0001-40
PROCESSO: 25351.151612'2016-58
AUTORIZMS: IX51LYWHL484 (8.13975-1)
ATIVIDADE/CLASSE:

.ARMAZENAR: CORRELATOS
IDISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: raphe medical ltda me
ENDERECO: rua alexandrc herculano. 120 - torre b - sala 53 
BAIRRO: vila montciro CEP 13418445 - PIRACICABA/SP 
CNPJ: 23.778.799/0001-47
PROCESSO: 25351.153087/2016-63
AUTORIZMS: 0X51HYH635X1 (8.13973-4)
ATIVIDADE'CLASSE:
ARMAZENAR: CORREL ATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: service medic express comissaria de despachos c trans- 
portes ltda-me
ENDERECO: rua manocl Coelho, 676 - sala 614
BAIRRO: centra CEP: 09510101 - SAO CAETANO DO SU1JSP
CNPJ: 04.351.670/0001-03
PROCESSO: 25351.223616/2016-71
AUTORIZ/MS: P5M3HW337H99 (8.13964-3)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: C E DOS SANTOS FRANCO - ME
ENDERECO: RUA FIOMERO RODRIGUES SILVA. 1886 
BAIRRO: CEN TRO CEP: 16901025 - ANDRADINA/SP 
CNPJ: 23.920.214/0001-81
PROCESSO: 25351.169803/2016-72
AUTORIZ/MS: 1L5IWYW5532L (8.13956-6)
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIAI.IZAR: CORRELATOS
EMPRESA: BFND ARTIC.OS EPORTIVOS LTDA.
ENDERECO: RUA: MATO GROSSO. 306 LOJA 15
BAIRRO: HIGIENOPOLIS CEP: 01239040 - SAO PAULO SP

CNPJ. 14.875.460/0001-78
PROCESSO: 25351.208762/2016-85
AUTORIZMS: G78Y28672W95 (8.13961-2)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: Avon Cosmcticos Ltda.
ENDERECO: AVENIDA DAS AMERICAS, 300 LETRA A.
BAIRRO: SAO SEBASTlAO CEP: 32150000 - CONTAGEM/MG
CNPJ: 56.991.441/0005-80
PROCESSO: 25351.237586/2016-89
AUTORIZMS: 5Y3389X54889 (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
PROCESSO: 25351.228408/2016-95
AUTORIZMS: 946169M74WX9 (8.13970-3)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR. CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA Innospcc do Brasil Importa^lo e Comcrcio de Produtos
Quimicos Ltda
ENDERECO: Rua Jose Geraldino Bittencourt, n" 4001
BAIRRO Pedra do Amolar CEP: 88320000 - JLHOTA/SC
CNPJ: 14.103.516/0001-76
PROCESSO: 25351.228378/2016-10
AUTORIZMS: 3.06986-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS
IMPORTAR: SANEANTR DOMIS.
EMPRESA: VULT COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - EPP 
ENDERECO: AVENIDA RIC1ERI JOSE MARCATTO N° 826 
BAIRRO: VILA SUISSA CEP: 08810020 - MOG1 DAS CRU- 
ZES/SP
CNPJ: 05.685.590/0001-57
PROCESSO: 25351.237601/2016-10
AUTORIZMS: 3.06991-7
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: MARTINS MOREIRA TRANSPORTE E LOGIST1CA 
EIRELI
ENDERECO: AV DONA MATHIAS JANTTELLI MELLIANI 37 
BAIRRO: VILA MELLIANI CEP: 07032251) - 1,1 \Rl I I IOS Si’ 
CNPJ: 07.967.670/0001-20
PROCESSO: 25351.228614/2016-10
AUTORIZMS: 3.06990-3
ATIVIDADE/CLASSE:
TRAN'SPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: R BRUNIAI TT TAVARES DISTRIBUIDORA DE ME
DICAMENTOS - ME
ENDERECO: RUA BARONESA DE CINTRA N1' 97
BAIRRO: JARDIM AUREA CEP: 13800203 - MOJI MIRIM/SP
CNPJ: 24.479.192/0001-29
PROCESSO: 25351.228610/2016-10
AUTORIZMS: 3.06987-4
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: Innospec do Brasil Importaijilo e Comcrcio de Produtos 
Quimicos Ltda
ENDERECO: Rua Jose Geraldino Bittencourt, n” 4001
BAIRRO: Pedra do Amolar CEP: 88320000 ILHOTA/SC
CNPJ: 14.103.516/0001-76
PROCESSO: 25351.228378/2016-10
AUTORIZMS: 3.06986-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: pro-quimica f. d. industria e comcrcio de produtos de 
limpeza ltda
ENDERECO: RUA MAURICIO GALLI, 3619
BAIRRO: JD VENEZA CEP 14806245 - ARARAQUARA/SP
CNPJ: 03.298.484/0001-95
PROCESSO: 25351.238743/2016-41
AUTORIZMS: 3.06989-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EMBALAR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.
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COMERCIO E SER--36

RUA 2. MODULOS 3

LT DA

74919348 - APARE-

XXIII, 4883 - GLAPAO 01

Castro 4800 Andar 12 cj 121 c

LTDA. 
a

00 - NOVA ODES-

1UADRA 02, LOTTES 49, 51, 53, 55s.---------- --- ----- ) CEp. 72265020 .

EMPRESA: ISMED FARMACEUTTCA LTD, 
ENDERECO: RODOVIA ERS 130, 3701 - L )JA 11 
---------- -------- X..................... , JEADO/RS

Estc documcnto pode set verificado no enderefo eletronico http:./Avww.in.govht^silKidadehmil. 
pelo cddigo 10102016080800026

Documcnto assinado digitalniente confornte MP n" 2.200-2 de 24/08/2001, quo institui a 
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil

Taeuatinga Norte CEP: 72020016 - BRASILIA DE
CNPJ: 16.888.191/0001-00
PROCESSO: 25351.526245/2013-15
AUTORIZ/MS: PL5M0X6142H1 (8.09804-1)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR:CORRELATOS
D1STR1BU1R: CORRELATOS
E.XPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA. ADVANCED MFD IMPORTADORA E. EXPORTADO-
RA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ENDERECO: AV. PARAISO. 1080
BA1RRO: OSWALD!) CRUZ CEP: 09571200 - SAO CAETANO
DO SUL/SP
CNPJ: 21.018.237/0001-70
PROCESSO: 25351.086124/2015-17
AUTOR1Z.MS: YI3IL80WXH9Y (8.11787-0)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBU1R: CORRELATOS
E.XPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: PHARMA BRASIL - COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS EIRELI - EPP
ENDERECO: AVENIDA NOVE DE JULHO 3229
BAIRRO: JARDIM PAULISTA CEP: 01407000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 12.342.435/0001-01
PROCESSO: 25351.502829/2011-30
AUTORIZ/MS: U93W472W52M2 ( 8.07869-4)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR CORRELATOS
DISTR1BU1R: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTAR: CORRELATOS

ENDERECO: RUA MARIA RODRIGUES. N" 100 
BAIRRO. OI.ARIA CEP. 21031490 - RIO DE JANEIRO,RJ 
CNPJ: 04.355.394/0002-32
PROCESSO: 25023.020654/01-21
AUTORIZ/MS: 1.05225-9
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MED1CAMENTO
DISTRIBUIR: MED1CAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENT!)
EMPRESA: Soares Hospitalar LTDA
ENDERECO: R DOMINGOS DE MORA1S 2190
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 04036000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 04.112.374/0001-50
PROCESSO: 25351.007429/01 -41
AUTORIZ/MS: 1.05046-0
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS EIRELI - ME
ENDERECO: QUADRA 02, LOTES 49. 51, 53. 55
BAIRRO: SETOR INDUSTRIAL (CE1LAND1A) CEP: 72265020 - 
BRASILIA/DF
CNPJ. 21.297.758/0001-03
PROCESSO: 25351.296063/2015-06
AUTORIZ/MS: 11531L45L 7H3Y (8.12137-1)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: DE COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS E ON- 
DON TOLOG1COS LTDA 
ENDERECO: SCIA QUADRA 13, CJ 04, LOJA 12
BAIRRO SCIA - CIDADE DO AUTOMOVEL CEP: 71250200 -
BRASILIA/DF
CNPJ- 02.417.059/0001-05
PROCESSO: 25351.015757/2003-08
AUTORIZ/MS: P2321M3L92M6 (8.01546-0)
ATIVIDADE/CLASSE:
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMPRESA: MARICARMEM GONZALES E SILVA - EIRELI 
ENDERECO: AV PRES1DENTE VARGAS N° 855 SALA 108 GAL. 
DOURADOS(ENTER
BAIRRO: CENTRO CEP: 79806030 - DOURADOS/MS
CNPJ: 07.153.820/0001-62
PROCESSO: 25351.514464,-2008-13
AUTORIZ/MS: K.1866H0X2XM5 (8.04653-8)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: MIRANDA & GEORG1NI LTDA ME
ENDERECO: AVENIDA INDEPENDENCTA,! ISO
BAIRRO: CENTRO CEP: 8613(8)00 - BELA VISTA DO PARAI
SO,PR
CNPJ: 10.596.721/0001-60
PROCESSO: 25351.895626/2016-14
AUTORIZ/MS: K3X9XLY30HH7 (8.13580-6)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: dvx conlercio de ortescs e protcscs ltda
ENDERECO: C 01. LOTE 1/12. sain 218. Edilicio Taguatinga Trade 
Center
BAIRRO: Taguatim

IMPORTAR. CORRELATOS 
EMPRESA: GE HEALTHCARE DO BRASI ___________ _
VICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO- 1OSPITALARE 
S LT DA 
ENDERECO: AVENIDA PORTUGAL, 1100 
c 4 
BAIRRO: ITAQUI CEP: 06696060 - (TAPE T/SP 
CNPJ: 00.029.372/0007-36 
PROCESSO: 25351.510138/2014-41 
AUTORIZ/MS: GPU65W6Y0H92 (8.10989- > 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: CENTRO OESTE HOSPITALA_____
ENDERECO: R 3 S/N QUADRA 13 LOTE 13D SALA 3 
BAIRRO: PARQUE SANTA CECILIA CEI1 
CT DA DE GOIAN1A/GO 
CNPJ: 10.983.327/0001-84 
PROCESSO: 25'351.643387/2009-44 
AUTORIZ/MS: PYM9Y4I4876H (8.05794-1 
ATIVIDADE/CLASSE: 
COMERCIALIZAR: CORRELATOS 
EMPRESA: MEDIC-PHARM COMERC1AL tTDA - ME 
ENDERECO: RUA AMBROSINA DO CA LMO BUONAGUIDE. 
N“ 365 
BAIRRO: CENTRO CEP: 07700135 - CA1E RAS/SP 
CNPJ: 10.463.731/0001-27 
PROCESSO: 25351.618881/2015-57 
AUTORIZ/MS: K4898M64M332 (8.13011-1) 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: PRIME MEDICAL COM1R(TO DE MATERIAL ME
DICO LTDA - ME 
ENDERECO: R ITAGI 413 GALPAO10 QUADRA 09 LOTE 15 ,\ 
17 LOTEAMENTO JARDIM BELO HORIZONTE 
BAIRRO: P1TANGUEIRAS CEP; 42700000 I- LAURO DE FREI 
TAS/BA 
CNPJ: 09.342.946/0001-00 
PROCESSO: 25351.680158/2008-66 
AUTORIZ/MS: UM78XM254HL3 (8.04762-4) 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS

CNPJ: 15.797.759/0001-14 
PROCESSO: 25351.208257/201. 
AUTORIZ/MS: 2.06837-8 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: COSMETICOS 
ARMAZENAR: PERFUMES 
ARMAZENAR: PRODUTOS D ■ HIGIENE 
DISTRIBUIR: COSMETICOS 
DISTRIBUIR: PERFUMES
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS
EXPEDIR: PERFUMES
EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: PRO-SAUDE DIS' RIBU1DORA DE MEDICAMEN- 
TOS EIRELI - ME
ENDERECO: QUADRA 02. LOTTES 49. 51, 53, I
BAIRRO: SETOR INDUSTRIA (CE1LANDIA) 
BRASILIA,'DF
CNPJ: 21.297.758/0001-03
PROCESSO: 25351.296056/201^-65
AUTORIZ/MS: 2.08065-3
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: COSMETICOS
ARMAZENAR: PERFUMES
ARMAZENAR: PRODUTOS D HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS
DISTRIBUIR: PERFUMES
DISTRIBUIR: PRODUTOS DE UGIENE 
EXPEDIR: COSMETICOS 
EXPEDIR: PERFUMES
EXPEDIR PRODUTOS DE HKj.lENE
PROCESSO: 25351.372796'2015-04
AUTORIZ/MS: 1.14206-4
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR. MEDICAMENT^ 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: HEALTH TRANSPORTES DE 1NTERESSE A SAUDE 
LT DA - ME
ENDERECO: RUA PAPA JOAO
BAIRRO: VILA NOEMIA CEP: 09370800 - MAUA/SP
CNPJ: 09.387.983/0001-35
PROCESSO: 25351.274707/2014 14
AUTORIZ/MS: 1.10184-2
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENT ) 
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ULTRAFARMA CCMERC1O DE PRODUTOS FAR
MACEUTICOS L1MITADA
ENDERECO: AV. RODRIGO O AVTO N" 61
BAIRRO: JAPI1M CEP: 690770(0 MANAUS/AM 
CNPJ: 07 555.491/0001 -86
PROCESSO: 25351.650246/2015 20
AUTORIZ/MS: 1.14727-4
ATI VIDADE. CLASS!;:
ARMAZENAR: MEDICAMENT)
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR. MEDICAMENTO
EMPRESA: MEDIC-PHARM CC MERCIAL LTDA - ME 
ENDERECO: RUA AMBROSINA DO CARMO BUONAGUIDE. 
N1' 365
BAIRRO: CENTRO CEP: 07700 35 - CAIE1RAS/SP
CNPJ: 10.463.731 0001-27
PROCESSO: 25351.596712/2014123
AUTORIZ/MS: 1.12148-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EMPRESA: META DISTR1BU1E ORA DE MEDICA.MENTOS LT
DA
ENDERECO: R 806 N’ 537 QUmDRA8I2 LOTE 10
BAIRRO: VILA OSVALDO RbSA CEP: 74633210 - GOIA- 
N1A/GO
CNPJ: 15.797.759/0001-14
PROCESSO: 25351.208673/2013-27
AUTORIZ/MS: 1.09594-9
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SER- 
VICOS PARA EQUIPAMENTOS MED1CO-HOSP1TAI ARE
S LTDA
ENDERECO: Av. MagaWes de 
Andar 13 cj 131 e 132 Torre 3 
BAIRRO: Jardim Panorama CEP: 05676120 - SAO PAULO/SP 
CNPJ: 00.029.372'0001-40
PROCESSO: 25351.476460/20 M-’S
AUTORIZ/MS: 1.08396-8
ATIVIDADE CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENT!:
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR MEDICAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR MEDICAMENTO
EMPRESA: PROHOSP DlSTRffiURIORA DE MI.D1CAMF.NTOS LTDA

BAIRRO: MONTANHA CEP: 95900000 - L, 
CNPJ. 21.013.392/0001-01 
PROCESSO: 25351.146808/2015-68 
AUTOR1ZMS: LI3I41.M85640 (8.11848-1) 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS
I MPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BI ASH. INDUSTRIA E 
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE II"-'' 
ENDERECO: Rua antenor de vivo, 150 galpS > 
BAIRRO: distritb industrial ii CEP: 1346001 
SA/SP 
CNPJ: 54.516.661/0073-78 
PROCESSO: 25351.267507,2015-75 
AUTORIZ/MS: 591363622I4W (8.12237-6) 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR:CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EXPORTAR: CORRELATOS 
IMPORTAR: CORRELATOS 
EMPRESA: ANGIOMEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS ME
DICOS LTDA I 
ENDERECO: AVENIDA PROFESSOR JOAO ITUSA 1901, SALAS 
707/708 
BAIRRO: JARDIM 1301ANICO CEP: 140242 0 - R1BE1RAO PRE 
TO/SP
CNPJ. 09.238.346'0002-00
PROCESSO: 25381.404742/2014-81
AUTORIZ/MS: K6689M7M8L95 (8.10673-9) 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR: CORRELATOS 
EMPRESA: DISTRIBUIDORA FARMACEIJTICA AGUIAR E 
SANTOS LTDA k ME
ENDERECO: AVENIDA JOSE SILVEIRA LOPES, N’ 139 
BAIRRO: VILA SERRANOPOL1S CEP: 39 20000 - PORTEIRI- 
NHA/MG
CNPJ: 19.459.3820(101-44
PR!)CESS(>: 25351.144438 2015-81
AUTORIZ/MS: 2WIIY8YW0IX3 (8.11986-7) 
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR CORRELATOS 
DISTRIBUIR: CORRELATOS 
EXPEDIR CORRELATOS
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RESOLUCAO - RE N‘ 2.082. DE 3 DE AGOSTO DE 2016

JOSE CARLOS M ACiAl JIAES DA SILVA MOIHINHO

ANEXO

PORTO DA FO-

c

RESO1.UGAO - RE N" 2.081, DE 3 DE AGOSTO DE 2016

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOLT1NHO

ANEXO

rec 
pel 
tig'

iresentado, emi-
i atesta o cum-

Documento assinado digiulmente confomie MP nJ 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui 
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

Estc doeuniento podc scr verificado no cndcrcfo clctronico http:/Avww.in.gov-iraiitvntidd.i<Ic.linnl. 
pelo cddigo 10102016080800027

■ n" 53
’EP: 19061540 - PRESIDENTE PRU-

EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A
ENDERECO: RODOV1A CASTELO BRANCO. N° 3565. KM
35.6
BA1RRO: 1TAQUI CEP: 06696000 - ITAPEV1/SP
CNPJ: 61.190.096/0008-69
PROCESSO: 25351.949783/2016-84
AUTORIZ/MS: 6X73MHYH5679 (8.13527-4)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EMBALAR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EXPORTA R: CORRELATOS
FABR1CAR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ULTRAFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LIMITADA
ENDERECO: AV. RODRIGO OTAV1O N’ 61
BAIRRO: JAP1IM CEP' 69077000 - MANAUS/AM
CNPJ: 07.555.491/0001-86
PROCESSO: 25009.004605'2008-86
AUTORIZ/MS: KMY6W562X7M6 (8.04672-3)
ATIVIDADE/CLASSE:

. ARMAZENAR: CORRELATOS
I DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: V & F INDUSTR1A E COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: RUA SANTA VERONICA. 117, Q F, LT 10 
BAIRRO: RENASCER CEP: 58015730 - CABEDELO/PB 
CNPJ: 06.353.662/0001-21
PROCESSO: 25351.259972/2004-91
AUTORIZ/MS: G7L54L359MW.3 (8.02384-6)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBAI AR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: WEST PHARMACEUTICAL SERVICES BRASIL LT
DA
FNDFRECO: AV. NOSSA SENHORA DAS GRAQAS, N" 115 
BAIRRO: SERRARIA CEP: 09080000 - DIADEMA/SP
CNPJ: 61.417.150/0001-90
PROCESSO: 25351.279273/2008-91
AUTORIZ/MS: WY7386WLH3LX (8.04542-4)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR. CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: ORTOSPINE COMERCIO 1MPORTACAO E EXPOR- 
TAQ'AO DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
ENDERECO: AV SAGITARIO 138 SALA: 2705; : 2706; : 2714;
BAIRRO: ALPHAVILLE CONDE 1 CEP: 06473073 - BARUE- 
Rl/SP
CNPJ: 08.832.121/0001-01
PROCESSO: 25351.486820/2008-93
AUTORIZ/MS: K808M6365X05 (8.04543-8)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
|DISTRIBUIR CORRELATOS
IMPORTAR. CORRELATOS
EMPRESA: comcrcial rio mcdicamcnla c materials einirgicos
ENDERECO: RUA BERTHA HALFELD PALETA N. 1783 
BAIRRO: FRANCISCO BERNARDINO CEP: 36081610 - JUIZ DE
FORA/MG
CNPJ: 21.514.919/0001-73
PROCESSO: 25351.193822/2015-95
AUTORIZ/MS: I931X155Y68W (8.11949-0)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: JIT MEDICAL COMERCIO DE MATERIAIS HOS
PITALARES LTDA
ENDERECO: RUA NELSON CESAR DE OLIVEIRA, 437 - SALA 
05 E 06
BAIRRO: JARDIM DAS INDUSTR1AS CEP. 12240220 - SAO JO
SE DOS CAMPOS/SP
CNPJ: 20.938.707/0001-50
PROCESSO: 25351.148756/2015-99
AUTORIZ/MS: W03I13L265W5 (8.11854-1)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: LOTUS FARMACEUTICA EIREL1 - ME
ENDERECO: AV.MOACIR DE MATOS N° 607
BAIRRO: CENTRO CEP: 35300047 - CARAT1NGA/MG
CNPJ: 07.129.130/0001-78
PROCESSO: 25351.704752/2010-99

EMPRESA: MAQUET CARDIOPULMONARY DO BRASIL 1N- 
DUSTRIA E COMERCIO LTDA.
ENDERECO: Avcnida das Castanheiras n° 820. Salas 608 e 707
BAIRRO: Aguas Claras CEP: 71900100 - BRASILIA DF
CNPJ: 00.944.324/0002-69
PROCESSO: 25351.908103/2016-15
AUTOR1ZMS: PPWY8IHYY0XW (8.13419-11
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS

AUTORIZ/MS: PW76241H23MY (8.07431-0)
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR. CORRELATOS
TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: HORIZON! BIOMEDICA INDUSTRIAL LTDA 
ENDERECO: Rua Mirta Coluccini Porto n 2060
BAIRRO: Parque Rural Fazenda Santa Candida CEP: 13087606 -
CAMPINAS/SP
CNPJ: 59.732.297/0001-22
PROCESSO: 0125089
AUTORIZ/MS: 1.01645-4
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
ESTERILIZACAO: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: COMPRESS PRODUTOS COMPRESS1VOS E HOS
PITALARES LTDA
ENDERECO: RUA BILBAO, N“ 129
BAIRRO: UT1NGA CEP: 09220350 SANTO ANDRE/SP
CNPJ: 65.939.142/0001-64
PROCESSO: 25004.006439/98-41
AUTORIZ'MS: 1.03625-8
ATIVIDADE/CLASSE:
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN- 
TOS EIRELI • ME
ENDERECO: QUADRA 02, LOTES 49. 51, 53. 55
BAIRRO: SETOR INDUSTRIAL (CEILANDIA) CEP: 72265020 - 
BRASI L1A/DF
CNPJ: 21.297.758/00014)3
PROCESSO: 25351.296076/2015-05
AUTORIZ/MS: 3.06375-0
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
EXPEDIR. SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: LUCAS PIRES PRODUTOS QUiMICOS LTDA
ENDERECO: RODOVIA RN 015 KM 09 S/N”. SETOR DIST IND 
DA BARRINHA
BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 59600970 - MOSSORd/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
I RAC1ONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: INSUMO
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

igcnc
e lhe i
:no aprovado nos termos do Anexo I da Re- 

legiada - RDC n° 61. de 3 de fevereiro de 
, Diretoria Colegiada - RDC n° 46. de 22 de 

, resolve:
. Indeferir o pedido de Autorizaqao de Funcionamento 

:sas constanlcs no anexo dcsta ResoluqSo.
I0 Esta Resoluqao entra ent vigor na data de sua pu-

O Diretor da Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria, no 
uso das atribuipdes que lhe conferem o art. 151, 111 e o art. 54. I. (j 
I” do Rcgimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re- 
solu^do da Diretoria Colegiada RDC n 61. de 3 de fevereiro de 
2016, e a ResolufSo da Diretoria Colegiada - RDC n" 46. de 22 de 
outubro de 2015. resolve:

Art. I”. Cancelar. a pedido. a AutorizapSo de Funcionamento 
das Empresas constantes no anexo desta Resolujho.

Art. 2“ Esta Resolufdo entra em vigor na data de sua pu- 
blicafilo.

O Diretor da Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria, no 
uso das atribuiqScs que lhe conferem o art. 151. Ill e o an. 54. I, § 
I" do Rcgimento Interno 
solufao da Diretoria Cok 
2016, e a Resoluvdo da I 
outubro de 2015, 

An. I", h 
para as Empress 

An. 2° 
blieaqao.

EMPRESA: Distribuidora Martins de Produtos Naturals Eireli - 
EPP
ENDERECO: SIBS Quadra 02. coniunto B. lote IF
BAIRRO: Nucleo Bandeirante CEP: 71736202 - NUCI.EO BAN- 
DE1RANTE/DF
CNPJ: 21.295.468/0001-20
PROCESSO: 25351.234446/2016-01
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NHo apresenta?io do relatorio de 
inspcqdo ou documento equivalcnte que ateste o cumprimcnto dos 
requisitos tecnicos para as atividadcs e classes pleitcadas, cmitidos 
pda autoridade sanitaria local competcntc: confomie disposto no ar- 
tigo 15° e artigo 18° da RDC n" 16/2014.
EMPRESA: Distribuidora Martins de Produtos Naturais Eireli - 
EPP
ENDERECO: SIBS Quadra 02. conjunto B, lote IF
BAIRRO: Nucleo Bandeirante CEP: 71736202 - NUCLEO BAN- 
DEIRANTE/DF
CNPJ: 21.295.468/0001-20
PROCESSO: 25351.234409/2016-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO. NSo aprescnla^o do relatorio de 
inspcfHo ou documento equivalcnte que ateste o cumprimcnto dos 
requisitos tecnicos para as atividadcs c classes pleitcadas, cmitidos 
pela autoridade sanitaria local compctentc; confomie disposto no ar
tigo 15° e anigo 18° da RDC n° 16/2014.
EMPRESA: PRUDENTAl. COMERCIO DE PRODUTOS ORTO- 
DONTICOS E ODONTOLOGICOS LI DA - EPP 
ENDERECO: RUA WINSTON CHURCHIL, 180
BAIRRO: JARDIM PAULISTANO CEP: 19013710 - PRESIDENTE 
PRUDENTE/SP
CNPJ: 02.373.715/0001-15 
PROCESSO: 25351.231172/2016-19
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apt 
tido pela autoridade sanitaria local compctentc, nao .. __
priniento dos requisitos tecnicos para a elasse plcitcada. confomie 
disposto no artigo 15" c artigo 18" da RDC n° 16/2014.
EMPRESA: AGROMILK AGRONEGdClOS DO BRASIL EIRELI - 
ME 
ENDERECO: POV. LAGOA DO RANCHO 
BAIRRO: ZONA RURAL CEP: 49800000 
LHA/SE 
CNPJ: 24.258.859/0001-63 
PROCESSO: 25351.240516/2016-45
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao aprcsenlagio do relatorio de 
inspeijao ou documento equivalcnte que ateste o cumprimcnto dos 
requisitos tecnicos para as atividadcs e classes pleiteadas. cmitidos 
pela autoridade sanitaria local compctentc; confomie disposto no ar
tigo 15° e artigo 18° da RDC n° 16/2014.
EMPRESA. IRMAOS MATTAR E CIA LTDA 
ENDERECO: RUA ADIB CADAH N“ 443 
BAIRRO: SAO DIOGO CEP: 39803025 - TEOFILO OTONI/MG 
CNPJ: 25.102.146/0014-93
PROCESSO: 25351.224557/2016-61
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Estabclecimcnto que rcaliza ati
vidadcs de fannacia c/ou drogaria nUo podc obter autorizafdo para 
distribuir. com supcdanco no art. I" da RDC 17, de 2012. Adi- 
cionalmentc o documento emitido pela vigilancia sanitaria, apresen- 
tado pela empresa n8o atesta aptid.lo tccnico-sanitaria para realizafHo 
da atividadc de distribuiqao de produtos para saiide em desacordo 
com os artigos 14 c 15 da RDC 16. de 2014.
EMPRESA: Idm produtos de limpeza ltda me 
ENDERECO: rua idoino de faveri burato
BAIRRO: sao gabriel CEP: 88710000 - TREZE DE. MA1O/SC 
CNPJ: 23.105.376/0001-66
PROCESSO: 25351.234507/2016-61
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NSo apresentavSo de relatorio de 
inspeijao ou documento equivalcnte que ateste o cumprimcnto dos 
.•quisitos tecnicos para as atividadcs e classes pleiteadas. cmitidos 
ela autoridade sanitaria local competcntc. confomie disposto no ar

tigo 15° e artigo 18° da RDC n° 16/2014.
EMPRESA: VILLA MED COMERCIAL HOSPITALAR LIDA 
ME
ENDERECO: Rua Imil Esper 
BAIRRO: Jardim Cambuv Cl 
DENTE/SP
CNPJ: 13.861.454/0001-07
PROCESSO: 25351.230829/2016-88
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nflo aprcsentafdo do relatorio de 
inspecao ou documento equivalcnte que ateste o cumprimcnto dos 
requisitos tecnicos para as atividadcs c classes pleitcadas, cmitidos 
pela autoridade sanitaria local compctentc; confomie disposto no ar
tigo 15° c artigo 18° da RDC n° 16/2014.
EMPRESA: Transportes Santa Paula LTDA 
ENDERECO: Rua da proclamafdo 152
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RESOLUQAO - RE N! 2.08; DE 3 DE AGOSTO DE 2016

GUARU-
ntra cm vigor na data de sua pu-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Ah EXO

01

RESOLUGAO - RE N! 2.086. DE 3 DE GOSTO DE 2016

r na data de sua pu-

JOSE CARLOS MAGA1J i AES SA SILVA MOIHINHORESOLU^AO - RE N" 2.084 DE 3 DE AGOSTO DE 2016

ANEXO

9" 100, CON JUNTO

SAO PAULO/SP

RESOLUQAO - RE N! 2.085. DE 3 DE AGOSTO DE 2016

JOSE CARLOS M KGALHAES DA SILVA MOUTINHO

AN1 XO

100. CONJUNTO

SAO PAULO/SPDE GOIANIA CEP: 74993540 -
JOSE CARLOS MAGAUIAES DA SILVA MOI fllNHO

ANEXO

SOUZA HERDS'. N

- DUQUE DE CA

SE CINTRA N" 97

gilancia Sanitaria, no 
conferem o art. 151. Ill e o art. 54, I. §

de 3 de feverciro de 
<DC n° 46. de 22 de

rem o art. 151. Ill c o art. 54. 1, § 
rovajlo nos termos do Anexo 1 da Re- 

RDC n" 61, de 3 de feverciro de 
Colegiada - RDC n” 46. de 22 de

iALPAO 17 
12120 - BARUERI/SP

)TE 10
74633210 - GOIA-

RDC n° 61. de 3 de feverciro de 
“ ' ' ' - RDC n" 46. de 22 de

umprimento da cxigencia 
107001/15-3. contrariando 

.•mpresa nao encaniinhou 
as atividades ja autorizadas mats a

<- ... responsabilidade do 
existencia de cxigcncias, conforme 

da RDC 204/2005.

Este documcnto pode scr verificado no enderc$o eletronieo http://wvvvv.in.gov.braiiEiitiddadeJitml , 
pclo eddigo 10102016080800028

r_____ ______
aprovado nos tenno . do Anexo I da Re- 
giada - RDC n° 61.
.iretoria Colegiada -

: A empresa ja possui AFE vigente 
>dutos solicitada (transportar cor- 
> o disposto na RDC n° 222/2006.

'no»

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR. MEDICAMENTO 
EMPRESA: Soares Hospitalar LTDA 
ENDEREQO: R DOMINGOS DE MORAIS . 
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 114036000 - SA() PAULO/SP 
CNPJ. 04.112.374/0001-50
PROCESSO: 25351.072785/2015-15 
AUTORIZMS: 1.13566-1
ATIVIDADE/CUASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO 
EMPRESA: ULTRAFARMA COMFRCIO IE PRODUTOS FAR- 
MACEUTICOS LlMIfADA 
ENDERECO: AV. RODRIGO OTAVIO N" 61 
BAIRRO: JAPI1M CEP: 69077000 - MANAIIS/AM 
CNPJ: 07.555.491/0001-86 
PROCESSO: 25,351.709032/2015-17 
AUTOR1Z/MS: 1.14850-8
ATIVIDADE/ClJASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMEN IO
EMPRESA: META DIS1RIBLTDORA DE X EDICAMENTOS LT
DA
ENDERECO: R 806 N0 537 QUADRA812 LO’ 
BAIRRO: VILA OSVALDO ROSA CEP: 1 
NIA/GO 
CNPJ: 15.797.759/0001-14 
PROCESSO: 25351.210408/2013-19 
AUTORIZ'MS: 1.23391-3 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: HEALTH TRANSPORTES DE If TERESSE A SAUDE 
LTDA - ME 
ENDERECO: RUA PAPA JOAO XX11I. 4883 - GLAPAO 
BAIRRO: VILA NOEM1A CEP: 09370800 - 4AUA/SP 
CNPJ: 09.387.983/0001-35 
PROCESSO: 25351.274520/2014-45 
AUTORIZ/MS: 1.10232-8 
ATIVIDADE/CLASSE: 
ARMAZENAR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR- MEDICAMENTO 
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Document© assinado digitalmente conforme MP n’ 2.200-2 de 24/0 3/2001. que institui a
Infraesrutura de Chaves Publicas B’asileira - ICP-Brasil.

iqao Especial para Emprcsas de 
euticos, constantes no anexo des- 

t n”. 344 de 12 de maio de

EMPRESA: ODONTOGYN - CO MERC1AL E I.OGISTICA EIRE- 
LE - ME
ENDERECO: AVENIDA EUR1P IDES MENEZES. SN QUADRA 
02 LOTE 24/26
BAIRRO: PARQUE IND DE AP 
APARECIDA DE GOIANTA/GO 
CNPJ: 08.241.229/0001-20 
PROCESSO: 25351.238832/2016- I 
AUTORIZ/MS: 1.15687-2
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MED1CAMENTC 
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO 
EXPEDIR MEDICAMENTO
EMPRESA: R. BRUNIALTI TAVARES DISTRIBUIDORA DI ME- 
DICAMEN TOS - ME 
ENDERECO: RUA BARONESA
BAIRRO: JARDIM AUREA CEP 13800203 - MOJI MIRIM SP 
CNPJ: 24.479.192/0001-29
PROCESSO: 25351.22838 L 2016-31

EMPRESA: PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN- 
TOS ETRELI - ME
ENDERECO: QLADRA 02. LOTES 49, 51. 53, 55
BAIRRO: SETOR INDUSTRIAL (CEILANDIA) CEP: 72265020 -
BRASil.lA/DF
CNPJ: 21.297.758/0001-03
PROCESSO: 25351.372701/2015-02
AUTORIZ/MS: 1.14207-8
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LUPER INDUSTRIA FARMACE JTICA LTDA 
ENDERECO: RCA DR. TIRSO MARTINS. ......... .......
701 
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 04120050 
CNPJ 61.299.111/0001-35 
PROCESSO: 25001.018412.'85 
AUTORIZ/MS: 201261-5 
MOTIVO DO CANCELAMENTO: 
Encerramento das atividades 
EMPRESA. IT'D TRANSPORT ES S/A 
ENDERECO: R HUMBERTO DE CAMPOS ( 0271 
BAIRRO: V YOLANDA CEP: 6000 - OSASdO/SP 
CNPJ: 60.619.186/0001 -9.3 
PROCESSO: 250001107177 
AUTORIZ'MS: 2.00198-2
MOTIVO DO CANCELAMENTO: 
Encerramento das atividades
EMPRESA LUPER INDUSTRIA FARMACE JTICA LTDA 
ENDERECO: RUA DR. TIRSO MARTINS. ......... .. ......
701 
BAIRRO: VILA MARIANA CEP: 04120050 
CNPJ: 61.299.1 ILOOOI-35 
PROCESSO: 25000.001776/98-91 
AUTOR1Z MS- 2.02608-1 
MOTIVO DO CANCELAMENTO: 
Encerramento das atividades 
EMPRESA. INDUSTRIA FARMACEUTICA MILLAN LTDA 
ENDERECO: RUA PROFESSOR JOSE DE ----- -
221 
BAIRRO: 25 DE AGOSTO CEP: 25075140 
X1AS/RJ 
CNPJ: 29.333.218 0001-40 
PROCESSO: 25991.001235 77 
AUTORIZ/MS: 1 00624-5 
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

AUTORIZ/MS: 1.15675-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MR Farma Distribuidora de Produtos Fannaccuticus c
Logistica LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Manuel Gomes dos Santos. 481
BAIRRO: Vila Anhanguera CEP: 14140000 - CRAV1NHOS SP
CNPJ 20.590.976/0001-79
PROCESSO: 25351.209057/2016-34
AUTORIZ/MS: 1.15690-1
ATIVIDADE/CLASSE:
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: TRANSPORTADORA PL.IMOR LTDA
ENDERECO: AVENIDA SANTANA N" 200
BAIRRO: JARDIM MUNHOZ CEP: 07033010 -
LHOS/SP
CNPJ: 88.085.485/0049-59
PROCESSO: 25351.223263/2016-45
AUTORIZ/MS: 1.15679-5
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUT1COS
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: icde mineira de TRANSPORTES ltda - EPP
ENDERECO RUA REIS DE ALMEIDA. 51
BAIRRO: minaslandia CEP: 31812240 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 05.073.645/0001-78
PROCESSO: 25351.155634/2016-49
AUTORIZMS: 1.15686-9
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Patras Transportes Urgentes Ltda
ENDERECO: Rua Pcrola, 200. GalpSo 03
BAIRRO: Jardim Santa Esmeralda CEP: 13186546 - HORTOI.AN-
DIA/SP
CNPJ: 17.463.456/0010-81
PROCESSO: 25351.170323/2016-58
AUTORIZMS: 1.15589-4
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR: MEDICAMENT O
EMPRESA: ADRIANO AUGUSTO FONSECA - ME
ENDERECO: AVENIDA SENADOR ROBERT KENNEDY 162
BAIRRO: IPSEP CEP 51350610 - RECIFE/PE
CNPJ: 07.217.117/0001-70
PROCESSO: 25351.238806/2016-65
AUTORIZ'MS: 1.15677-8
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: MARTINS MOREIRA TRANSPORTS E LOGISTICA
E1RELI
ENDERECO: AV DON/X MATHIAS JANITELL1 MELLIANI 37 
BAIRRO: VILA MELLIANI CEP: 07032250 - GUARULHOS/SP 
CNPJ: 07.967.670/0001-20
PROCESSO: 25351.228377/2016-84
AUTORIZMS: 1.15682-4
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: VEI.TEN LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Arvo Sadenberg, 158
BAIRRO: Boa Esperanga CEP: 29315745 - CACHOEIRO DE ITA- 
PEM1RIM/ES
CNPJ: 05.593.147/0004-07
PROCESSO: 25351.240739/2016-85
AUTORIZ/MS: 1.15691-5
ATIVIDADE/CLASSE:
TRANSPORTAR. INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTAR MEDIC AMEN IO

EMPRESA: CIRURGICA CALIFORNIA EIREI.I
ENDERECO: RUA VISCONDE DE INHAUMA, 1559
BAIRRO JARDIM SUMARE ClF.P 14025100 - RIBEIRAO PRE- 
TO/SP
CNPJ: 22.480.778/0001-88
PROCESSO: 25351.021957/2016 31 
MOTIVO DO INDEI I RIMEN' ~ 
solicitada. visto que 
somente <i permitida 
perfumes e entre medicamentos 
art. 22, paragraf """ 
AFE espccifica para a elasse de tosmeticos.
EMPRESA: STRALOG - SOLdCOES EM LOGISTICA LTDA - 
EPP
ENDERECO: AV. GUPE, 10767 ‘
BAIRRO JD BELVAL CEP: Ob' 
CNPJ: 07.455.240/0001-20
PROCESSO: 25351.367304/2009-153 
MOTIVO DO INDEFERIMENTC 
para a atividade e elasse de pt 
relatos), n" 8.05428-8, eontrariam 
RDC n" 76/2008 c Lei 9782/99. , 
EMPRESA: FENERGY COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO 
HOSPITALARES LTDA-EPP
ENDERECO: RUA PROFESSOR LUIZ SANCHES BEZERRA DA 
T RINDADE. N" 69
BAIRRO: CENTRO CEP: 88015160 - FLORIANOPOL1S/SC 
CNPJ: 85 121.986/0001-00 
PROCESSO: 25000.036670/98-271
MOTIVO DO INDEFERIMENTC): Na© cur 
fommlada sob o numero de notificaga© lit 
os artigos 6” e 11 da RDC n” 204 '2005. A et 
a Lieenfa Sanitaria contcmplando 
atividade pleiteada (transportar).

___ . . NSo ha previsJ© para a ampliagilo 
a ampliai/’io e reduvJo de elasse de produtos 

entre cosmdicos. produtos de higienc pessoal e 
"____’ ; insumos farmacSuticos. conforme

ilb unico da RDC 16/2014. A empresa devera solicitor 
para a elasse de 

■RALOG - SOU

O Dirctor da Agencia N etonal de Vigilancia Sanitaria, no 
uso cias atribuiodes que lhe confeem o art. 151. Ill e o art. 54. I, § 
I" do Regiment© Intemo aprovac o nos termos do Anexo 1 da Re- 
solufSo da Diretoria Colegiada - RDC n0 61. 
2016, c a Resolu?3o da Diretoria Colegiada - 
oudhro de 2015. resolve:

Art. T. Conceder Auloriutj' 
Medicamentos e de Insumos Farm: ceutict 
ta Rcsolui.-tlo. de acordo com a F irtaria 
1998 e suas atualizagCes. observ ndo-se as proibitjfles e restngdes 
estabelecidas.

■Vri 2" Esta Resoluyilo e ttra em vigor na data de sua pu- 
blicagSo.

O Diretor da Agencia bacional de VigilSncia Sanitaria, no 
uso das atribuigSes que lhe conft 
I" do Regiment© Intern© apre 
so/ugSo da Diretoria Colegiada - 
2016, e a ResohtfSo da Diretorit 
outubro de 2015, resolve:

Art. 1“. Indeferir o pedi Io de AltcraqS© de Autorizaca© de 
Funcionamento das Emprcsas cot stantes no anexo dcsta Resolugao.

Art. 2° Esta Rcsoluga© 
blicagao.

O Diretor da Agencia Nacional de V 
uso das alribuigdis que lhe 
1° do Regiment© Intern© 
soluga© da Diretoria Colcgi 
2016, e a Resolugao da Dir 
outubro de 2015. resolve:

Art. I" Cancclar as Aulorizagdcs de I mcionamento de Em- 
presas constantes; no anexo desta Resolugao.

Art. 2" Esta Resolugao entra em vig 
blicagao.

BAIRRO Bonsucesso CEP: 21042430 - RIO DE JANEIRO P.J 
CNPJ: 42.182.949/0003-61
PR(ICESSO: 25351.927140-2016 -98
MOT IVO DO INDEFERIMEN IL): N3o cumprimcnto da cxigencia 
fonnulada sob o numero de not Tcacao 1360367/16-1. contrariando 
os artigos 6" e II da RDC n° 4)4/2005. E de resj ...............
interessado a verificaga© quanto 
estabelccem os artigos 4 c 5

O Dirctor da Agencia Nacional de Vigiliineia Sanitaria, no 
uso riis atribuigdes que lhe conferem o art 151. Ill e o an. 54. I. § 
1" do Regiment© Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re- 
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 
2016. e a RcsolufSo da Diretoria Colegiada - RDC n" 46. de 22 de 
outubro de 2015, resolve:

Art. I1’. Altcrar AutorizagSo Especial para Emprcsas de Mc- 
dicamcntos c de Insumos Furmaceuticos, constantes no anexo desta 
Resolufiio.

An. 2'' Esta Resolugilo entra em vigor na data de sua pu- 
blicacflo.



Dados da Empresa Nacional

002320

Voltar

Armazenar

• Correlates

Distribuir

• Correlates

Expedir
• Correlates

Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao - CBPF (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribui^ao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Empresa 

Solicitante

Empresa 

Solicitante

Linhas de Certifica^ao 

Vigentes

Linhas de Certifica^ao 

Vigentes

Cadastro
8 - Produtos para Saude (Correlates)

Data de 

Publica^ao

Data de 

Publica^ao

Vencimento do 

Certificado

Vencimento do 

Certificado

CNPJ
21.297.758/0001-03
Telefone
(61) 3358-1932

Dados do Cadastro
Responsavel Legal
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA

Data do Cadastro Situacao
01/06/2015

Razao Social
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME
Enderefo Completo
QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF
Responsavel Tecnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°

8.12.137-1 (H53 IL45L7H3Y)
N° do Process©
25351.296063/2015-06
Atividades / Classes



Dados da Empresa Nacional

Voltar

Armazenar

Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao - CBPF (Vigente)

do

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribui^ao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Nenhum registro encontrado

r
002321

Empresa 
Solicitante

Empresa 
Solicitante

Linhas de Certifica^ao 
Vigentes

Linhas de Certifica^ao 
Vigentes

Cadastro
3 - Saneantes

Data de 
Publica^ao

Data de 
Publica^ao

Vencimento
Certificado

Vencimento do 
Certificado

CNPJ
21.297.758/0001-03
Telefone
(61) 3358-1932

Dados do Cadastro

• Saneapte Domis.

Distribuir

• Saneante Domis.

Expedir
• Saneante Domis.

Responsavel Legal
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA

Data do Cadastro Situa^ao
25/05/2015

Razao Social
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME
Endere^o Completo
QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF
Responsavel Tecnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°
3.06.375-0
N° do Process©
25351.296076/2015-05
Atividades I Classes



Dados da Empresa Nacional

0023?2

Cadastre Voltar
I - Medicamento

Armazenar

• Medicamento

Distribuir

• Medicamento

Expedir
• Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao - CBPF (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribui^ao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Vencimento do
Certificado

Nenhum registro encontrado

Empresa 
Solicitante

Empresa 
Solicitante

Linhas de Certifica^ao 
Vigentes

Linhas de Certifica^ao 
Vigentes

Data de 
Publica^ao

Data de 
Publica^ao

Vencimento do 
Certificado

25351.372796/2015-04
Atividades / Classes

CNPJ
21.297.758/0001-03
T elefone
(61) 3358-1932

Dados do Cadastre

Razao Social
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME
Endere^o Completo
QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF
Responsavel Tecnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°
1.14.206-4
N° do Process©

Responsavel Legal
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA

Data do Cadastro Situa^ao
06/07/2015



Dados da Empresa Nacional002323

Voltar

Armazenar

• Medicamento

Distribuir

Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao - CBPF (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribui^ao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Empresa 

Solicitante

Empresa 

Solicitante

Linhas de Certifica^ao 

Vigentes

Linhas de Certifica^ao 

Vigentes

Cadastro
I - Medicamento Especial

Data de 

Publica^ao

Data de 

Publica^ao

Vencimento do 

Certificado

Vencimento do 

Certificado

/20I5-02
Classes

CNPJ
21.297.758/0001-03
Telefone
(61) 3358-1932

Dados do Cadastro
Responsavel Legal
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA

Data do Cadastro Situa^ao
06/07/2015

Razao Social
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME
Endere^o Complete
QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASfLIA/DF
Responsavel Tecnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°
1.14.207-8
N° do Processo
25351.37270

Atividades i

• MedicamentoT
Exped ir

• Medicamento



Dados da Empresa Nacional

002324

Voltar

Armazenar

Distribuir

Expedir

Certificado de Boas Praticas de Fabrica^ao - CBPF (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribui^ao e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Nenhum registro encontrado

Data de 
Publica^ao

Data de 
Publica^ao

• Perfumes
• Produtos de Higiene
• Cosmeticos

• Perfumes
• Produtos de Higiene
• Cosmeticos

• Perfumes
• Produtos de Higiene
• Cosmeticos

Empresa 
Solicitante

Empresa 
Solicitante

Linhas de Certifica^ao 
Vigentes

Linhas de Certifica^ao 
Vigentes

Cadastro
2 - Cosmetico

Vencimento do 
Certificado

Vencimento do 
Certificado

CNPJ
21.297.758/0001-03
Telefone
(61) 3358-1932

Dados do Cadastro
Responsavel Legal
FRANCISCO CARLOS SOARES DE SOUSA

Data do Cadastro Situa^ao
25/05/2015

Razao Social
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - ME
Endere^o Complete
QUADRA 02, LOTES 49, 51, 53, 55 - SETOR INDUSTRIAL
(CEILANDIA)CEP: 72.265-020 - BRASILIA/DF
Responsavel Tecnico
LUCIANA ALVES DE LIMA
Cadastro N°

2.08.065-3
N° do Process©
25351.296056/2015-65
Atividades / Classes



GOVERNO DO DISTRITO FEDERAL

SECRETARIA DE ESTADO DE SAUDE DO DISTRITO FEDERAL

Gerencia de Apoio a Fiscalizagao

Nucleo de Inspegao de Ceilandia

LICENQA SANITARIA N9 MED-00257-16

CN ES CEP

72.265-020

ol

o

EspecialidadeForma^aoNome

FARMACE UTICA CRF/DF 3978

4. Atividades Terceirizadas

Area N9 Licen^a SanitariaCNPJ

COLETA DERESIDUOS 630/201713.273.866/0001-99

5. Autoriza^oes espedficas

6. Condicionantes ao licenciamento:

I

LUCIANA ALVES DE 
LIMA

Conselho/N9
Inscrifao

< 
o

z

E 
8

Cartorio Azevedo Bastos
Av. Presldente Epltacio Pessoa -1145 
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB 

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobasfos.not.br 
https://azevedobastos.not.br

E

_o

■8

O

§
o o

z 
O 
o'
65 o

CD

8cn
2
Q.

Hbr-ci

Atividade autorizada

AFE N9. 2.08065-3 - DOU N9. 151 DE 08/08/2016 PAG. 26

AFE N9. 8.12137-1 - DOU N9. 151 DE 08/08/2016 PAG.26

AFE N9 1.14206-4- DOU N9 151 DE 08/08/2016 PAG. 26

AFE N9 1.14207-8- DOU N9 151 DE 08/08/2016 PAG. 28

Nome

GLOBO SOLUQOES
AMBIENTAIS LTDA.

1. Identificagao do licenciado
(Razao Social / Autonomo)

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME

CNPJ/CPF

21.297.758/0001-03
Enderego Completo

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

2. Atividades econdmicas aprovadas (CNAE/detalhamento):

4644301 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMAN0
4664800- COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO- 
MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PEQAS
4645101 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, 
HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
4645103 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

3. Quadro de Responsabilidade Tecnica e Supervisao de Protegao Radiologica:

Ato autorizatdrio

RES REN9. 2.08003/08/2016

RES RE N9. 2.080 03/08/2016

RES REN9. 2.08003/08/2016

RES REN9. 2.085 03/08/2016

i 
CD 

& 
2

Valber Azev&tjb de M. Cavalcanti
Titular

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/70280302215377256747

2 Autenticagao Digital Codigo: 70280302215377256747-1 
p'* z Data: 03/02/2021 22:08:14 

Valor Total do Ato: R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALD02728-8RFE;

ro 
O> LU O 
=5 0- 
2 s 
III 
i 1 
CD H CDCO q

0^

0023
LU 
Q
O 
O

o
?- _<D

9 S 
° g 
co Z g -u O tn 
w E
> S N 

O CM 
O g- 
cn

ZE -S ro 
S 2 A 
0 z 

3 -g 
£ ■§ 
CM O 

- §

CD § 2

i
(P CD ^21
.2

-8 o 
£ 3 C 
CD O 
□ CD — 
CT T> CD

E ro 
CD o H
< ° g

CN o 

aO11 
. & ” 

0 CD 
UJ

< E
< -8

o £

6

8 
g 
CD 
E
o a

_ E ro
< 2 Q 

o §
Q. c
2 CD u 

i|-= < o

z * t/>
LU cp 
O TD

§
o
UJ
Q
0

a:
z
Q
> 
Q

CD

•E £ 
•g5
o

ro
S’

TD
o
1 o 8

< 2
O -5 
uj -2 

a?2
E 0 8
1 £

TD 0

2 < 2 
c z Q
8 0 o
2 O

0 ..
0 3

0 s
Q jD

° o o 
g ■

7^ i



0023%

z

Q.

El^

7. Outras informagoes e observances: 
===^—F====

Documento assinado eletronicamente por VIDALIO MARTINS ARRAIS - Matr.1401391-6, 
Tecnico(a) em Poh'ticas Publicas e Gestao Governamental, em 29/01/2021, as 10:45, conforme 
art. 6Q do Decreto n° 36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do 
Distrito Federal 180, quinta-feira, 17 de setembro de 2015.

Documento assinado eletronicamente por SILVIA HELENA DE SOUZA - Matr.1400851-3, Chefe 
do Nucleo de Inspegao de Ceilandia, em 29/01/2021, as 10:12, conforme art. 6? do Decreto n° 
36.756, de 16 de setembro de 2015, publicado no Diario Oficial do Distrito Federal n9 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 - Patrimonio Cultural da Humanidade"

SEPS 712/912- Edificio CEREST - Bairro Asa Sul - CEP 70390125- DF
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Cartorio Azevedo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pcssoa ■ 1145 
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB 

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br 
https://azevedobastos.not.br
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00060-00034400/2021-38

as$inatura '——J 
eletronica

->ei!a
eletrdnica

Confira os dados do ato em: https://selodigi al ijpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/docume-ito/70280302215377256747

JH 2 Autentica$ao Digi al Codigo: 70280302215377256747-2 . 
tjt* -o Data: 03/02/2021 2(2:08:15 

Valor Total do Ato: R$ 4,66
1^3'.T e J

Esta Licenga deve ser afixada em local visfvel ao publico.
E valida ate abril do ano seguinte. A renovanao deve ser requerida nos primeiros 120 (cento vinte) dias de 
cada exerdcio.
As alteragoes nos dados informados no processo de licenciamento sanitario deverao ser comunicadas a 
Vigilancia Sanitaria do Distrito Federal, configurando infrafao sanitaria sua omissao.
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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

Esta Declara^ao e valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

CHAVE DIGITAL

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

Nesse sentido, declare 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 digitalizagao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartbrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

DECLARO ainda que, para garantir transparencia 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 aplicagao obrigatoria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de 
notas e registro, composto de um cbdigo 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 necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego 
•hs://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ .

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e bora 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 cbpia autenticada, sendo da empresa 
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartbrio.

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bba805297255fb402e4c44547d6b064372039bae786911c67397fb564ab716164ec23ac0237ffd04194ed6f17af34cd7036
e425d506a15b14cec0d71abfb2ac44

Presidencia da Rcpublica 
Cau Civil 

Medida Provisoda N- 2.200-2. 
de 24 de agoiio de 2001

’Cbdigo de Autenticagao Digital: 70280302215377256747-1 a 70280302215377256747-2
’Legislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisbria 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.

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: cartorio@azevedobastos.not.br

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA P O O n -7

CARTORIO AZEVEDO BASTOS U U 4 J /
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO 
PESSOA

ICP
Brasil

^^eferido e verdade, dou fe.

Esta DECLARAQAO foi emitida em 04/02/2021 09:24:08 (bora local) atraves do sistema de autenticagao digital do Cartbrio Azevedo Bastos, de acordo 
com 0 Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, 0 documento eletrbnico autenticado contendo 0 Certificado Digital do titular do 
Cartbrio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartbrio pelo 
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse 0 site https://autdigital.azevedobastos.not.br e 
informe 0 Cbdigo de Autenticagao Digital

De acordo com 0 disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n° 12.682/2012, 0 documento em anexo, identificado individualmente em cada Cbdigo de 
Autenticagao Digital’ ou na referida sequencia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.



Consults via leltor de QRCode

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

************** **************

TIPO NOME

************** **************

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

PSg. 1

Domingo 
**************

Sabado 
**************

Segunda 
07:48 as 12:00 
13:30 as 18:00

Terga
07:48 as 12:00
13:30 as 18:00

Gerentes do CRF-PR conforme delibera^ao 673/2006 
Farm. Eduardo Pazim - Gerente Fiscalizagao 

Farm. Flavia de Abreu Chaves - Gerente Cad/Rec.
Farm. Sergio Satoru Mori - Gerente Geral

Quarta 
07:48 as 12:00 
13:30 as 18:00

Quarta
07:48 as 12:00
13:30 as 18:00

Quinta 
07:48 as 12:00 
13:30 as 18:00

Quinta
07:48 as 12:00
13:30 as 18:00

Sexta
07:48 as 12:00
13:30 as 18:00

CADASTRO NO CRF SOB O N°

26223
VALIDADE 

31/03/2022

Terga
07:48 as 12:00
13:30 as 18:00

NATUREZA DE ATIVIDADE

DISTRIBUIDOR/IMPORT./EXPORT. MEDICAMENTO
CNPJ
34.093.466/0001-09

TIPO DE ESTABELECIMENTO
DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E

RAZAO/DENOMINAQAO SOCIAL
DMB - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BELTRAO EIRELI

ENDEREQO
RUA GIOCONDO FELIPPI 682

LOCALIDADE

PRESIDENTE KENNEDY

NOME FANTASIA

DISTRIBUIDORA DMB

CODIGO DE AUTENTICAQAO

55CCEA90B0201203E000C1986DF2A24F

CIDADE -UF

FRANCISCO BELTRAO-PR

SERVIQO PUBLICO FEDERAL 
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR c R[ pR

CERTIDAO DE REGULARIDADE 
2021

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

situaqAo

CONTRATADO
Sabado 

**************

r

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISlVEL AO PUBLICO
- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Famacia. atendendo o que dispoe 
os artigos 22, paragrato imico e 24, da lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n° 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada 
em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmaceuticos Responsaveis Tecnicos, 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 I, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasiao de mudangas no quadro de assistdncia farmaceutica, este documento devera set retirado pelo Respons^vel Tecnico interessando e 
encaminhando por respective CRF para as devidas alteragoes.
- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o codigo de autenticidade ou 
mesmo atraves de leitor de QR-Code.

de 1

INSCRIQAO
F 33670

Domingo 
*★♦♦»♦*♦»*♦**»

ELAINE CHRISTINE MINATTI DIAS 
Segunda 

07:48 as 12:00 
13:30 as 18:00

RESPONSAVEIS TECNICOS
FUNQAO 
DIRETOR TECNICO 

Sexta 
07:48 as 12:00 
13:30 as 18:00



0023^9
CERTIDAO DE REGULARIDADE TECNICA

2021
VALIDADEREGISTRO NO CRF REGIONAL

https://farmasis.com.br/cr/df/2021/2971.pdfOF 02/02/20222971

RAZAO/DENOMINAQAO SOCIAL NOME FANTASIA

Pro.saude DlstrlbuldoraPro-saude Dlstrlbuldora de Medlcamentos Elrcll

NATUREZA DE ATMDADETIRO DE ESTABELECIMENTO

Medicamentos/produtos para saude/insumos farmaceuticosDistribuidora de medicamentos e outros produtos

ENDEREQO CNPJ

21.297.758/0001-03Qd 02 Lts 49/51/53/55, - Bairro Industrial

BAIRRO CIDADE

Ceilandia Ceilandia

SABADO DOMINGO

RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)
FUNQAOinscriqAoTIRO NOME

O

3978 Luciana Alves de Lima

DOMINGO

Z

Brasilia - DF, 02 de fevereiro de 2021.

Santos Chae

Diretor(a) do CRF/DF (/) 
CD

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISiVEL AO Pl/BLICO

<

Folha 1 de 1.

CL

Isi

ServiQo Publico Federal 
Conselho Federal de Farmacia

LU
CO

< o

§

CD
LU

DC 
Z)

o z
LU 
Q

!B

Responsavel Tecnico 
SABADO

8I

s o

QUARTA
08:00-12:00
14.00-18:00

Cartdrio Azevedo Bastos 
Av. Presidente Epitacio Pessoa -1145 
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB 

(83) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br 
https://azevedobastos.notbr

o
8
8
o o

TERQA
08:00-12:00 
14:00-18:00

O 
Q.

SEGUNDA
08:00-12:00
14:00-18:00

TERQA 
08:00-12:00 
14:00-18:00

SEXTA
08:00-12:00 
14:00-18:00

LU 
Q
O

o
o 
o

i
■g

QUINTA
08:00-12:00 
14:00-18:00

CM

-O

CD

HORARIO DE FUNCIONAMENTO
QUINTA SEXTA
08:00-12:00 08:00-12:00
14:00-18:00 14:00-18:00

Gilcilene Maria dds

Certificamos que o estabelecimento a que se refers esta Certidao de Regularidade este registrado neste Conselho Regional de FarmScia, atendendo o que dispoem os 
artigos 22, paragrafo linico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios 
estabelecidos pelo(s) Farmaceutico(s) Responsavel(is) T6cnico(s), de acordo com os artigos 2o. 3o Caput, 5o, 6o Inciso I, todas da Lei 13.021/14. Por ocasiao de 
mudanqas no quadro de assistencia farmaceulica, este documento devera ser retirado pelo ResponsSvel Tecnico interessado e encaminhado para o respective CRF para 
as devidas alterapoes.

-O 
o 
CD

— s<Q £

1 i REPOSIT6RIO PllBLICQ

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

9 Autenticacjao Digital Codigo: 70280302212554601624-1 

O Data: 03/02/2021 22:08:13 
if £ Valor Total do Ato: R$ 4,66 

" ' Selo Digital Tipo Normal C: ALD02727-4GI0;
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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

CHAVE DIGITAL

O referido e verdade, dou fe.

i°
responsabilidade pelo

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joao Pessoa PB

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamento s, Interdigoes e Tutelas 
com atribuipao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

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

’Cbdigode Autenticapao Digital: 70280302212554601624-1
’Legislapoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisbria 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.

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bba805297255fb402e4c44547d6b064370be02656814c17c0ff3dcf21e57bfd02d4b3e24edb6b059a25a1c44cfe426aa636
e425d506a15b14cec0d71 abfb2ac44

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO 
PESSOA

Prt&iddnda da Republic.) 
Caw Civil

Medida Pruvisoria N 2.200-2. 
de 24 de aqos’.o co 2001

Estado da Paraiba, foi 
il em todos os atos de

Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 
http://www.azevedobastos.not.br

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

ICP
Brasil

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranpa juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no 
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicapao obrigatoria de urn Selo Digital de Fiscalizapao Extrajudici 
noias e registro, composto de urn cbdigo imico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticapao processada pela nossa 
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do Tribunal de Justipa do Estado da Paraiba, enderepo 
https:Z/corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticapao 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 urn 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.

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 
processo de d;gitalizapao dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7C, da Lei Federal n° 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cbdigo de 
Autenticapao Digital1 ou na referida sequencia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARAQAO foi emitida em 04/02/2021 09:23:32 (hora local) atraves do sistema de autenticapao digital do Cartbrio Azevbdo Bastos, de acordo 
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletrbnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do 
Cartbrio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartbrio pelo 
enderepo de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informapbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e 
infoTTie o Cbdigo de Autenticapao Digital



ATESTADO DE CAPACiDADE TECNICA

Aguas Lindas de Goias-GO, 31 de Janeiro de 201 7.

ANA CLEIA DE FARIAS SILVA 
Diretora de Compras

AGUASLiNDAS
DE GOIAS-GO

\rca l.spcchil n0 04 - 02 -.Jardim Qtiemicisi | CEP: 72010-000 | Annas Lindas de Goias - GO I Tel: (61) 46IN -
170S C.NP.J: 0l.o 16.520/0001 - 96

Outrossim, informamos que nada consta em nossos 
arquivos ate a presente data, que a desabone tecnicamente, tendo 
cumprido com sens compromissos.

F
I r 
Si

■

002331

O Municipio de Aguas Lindas de Goias, estado de 
Goias, pessoa juridica de direito publico inferno, com sede 
administrative na Area Especial IV, Av. 02 - Jardim Querencia, CEP 
72.910-000, na cidade de Aguas Lindas de Goias, 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 Saude 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.
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AutenticaQao Digital
■a oco«to com os anioos 1". 3- o 7- Inc. V 8". 41 o 52 da Ul Federal 8.93511884 o An. 6 Inc. XII

do Lei Eslodujl 0.721/2008 auWntoj a pnuenlo imogom d.ytokodo roprooi^jo fel 
do documcrdo aprcsentndo o conlcddo nosto oto. O relcrido e verdade. Dou M

lenticagao: 702B2702181333470673-2; Data: 27/02/2018 13:43:42

Selo Digital de Fiscaliza^ao Tipo Normal C: AGN49363-ZLM9;
Valor Total do Ato: RS 4,23

,-dUatl“CaVa'Ca^onflra 05 dados do at0 em: https://selodigital.tjpb.Jus.br
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE

Av.

DECLARACAO DE SERVIfO DE AUTENTICACAO DIGITAL

reconhecer firnias da Comarca de Joao Pessoa Capital do

DECLARA para

documento eletronicocomo tambem,

site httos://autdigital■azevedobastos.not.bracesse o

A

: Lei Federal ns 8.935/94, Lei Federal 10.406/2002, Medida Provisoria 2200/2001, Lei Federal

CHAVE DIGITAL

Brasil

Para informacoes mais detalhadas deste ato, 
ConsuLta desta DecLaracao.

0 Bel. ---  -----Casamentos, Interdipoes e Tutelas com atribuipao de autenticar 
Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

, ICP• *-•* • ' _
Ptr . >c.;> il • Ri.k - lr_4>

Ci.« 
.'.'I'

Jfi 24 Jn

1C6digo de Autenticacao Digital: 70282702181333470580-1
2Lesislac6es Vicen’tes! •• .n-° 13.105/2015, Lei Estadual 8.721/2008, Lei Estadual 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
0 referido e verdade, dou fe.

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASICS 
FUNDADO EM 1888

NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICTS E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO 
PESSOA

Esta DECLARACAO foi emitida em

00005bld734fd94f057f2d69fe6bc05b237e87509f72e2f8a7bcfc0687f6ffblfaa2659db58850139c9d86187955369d36e425d506al5bl4cec0d71
abfb2ac446f83625deb0e2733cd8el543c86d9f6d

a empresa PRO-SAUDE

!, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de 
foi autenticados de acordo com as Legislates e normas vigentes3.
e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos services 
Corregedoria Geral de Justipa editou o

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: cartorio@azevedobastos.not.br

Cddigo de Consults desta Declarapao: 922769
consults desta Declaraqao estarci disponivel em nosso site ate 08/01/2021 17:08:04 (hora local).

. valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de
e t ‘ r*“ ~~ J~ r' a''c'"3 ar,■, a n

data e hora em que ela foi realizada,
--> mesmas caracteristicas que foram reproduzidas 
MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e

e informe o Cddigo de

DECLARA para os devidos fins de direito que 
Autenticacdo Digital.1 ou na referida sequencia.
DECLARO ainda que, para garantir transparencia ---- u---  ccidr ns t™v?Ri4

site'.
Tribunal de Justipa do Estado da Paraiba, enderepo http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/
A autenticapao digital do documento faz prova de que, na
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de urn documento com as 
na copia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE P.— 
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

09/01/2020 09-18:43 (hora local) atraves do sistema de autenticapao digital do Cartorio 
Azevedo''Bas7os‘; d7 acordVcom’o Art. 1% 109 e seus §§ 1* e 2^ da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico 
autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a 
empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartorio pelo enderepo de e-mail 
autentica@azevedobastos.not.br

seguranca juridica de todos
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P/PRO- SAUPE DISTRIBU1DORA DEMEDICAMENTOS E1REL1-ME

FORMOSA, 03 DE JANEIRO DE 2020

AVENIDA VALERIAN'O DE CASTRO Nc205 
FORMOSA CENTRO

CEP- 73y01-100 rEL36314997 CN'PI 091051810001/95f

PREFEITURA DE FORMOSA
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE 
Almoxarifado Central/ Farmacia Basica

’J}

0 eIuL

'V -
, r-amtcbjuoc

I SR^ZBO; 73071

Gardenia S.R.Fernandes
Farmaceutica

Central de Abasteciniento FarmacSutico
Formosa-Go

ATESTADO DE CAPAC1DADE TECNICA
Atestamos, para todos os fins de direito, que a Empresa- PRO-SAUDE 
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME, estabelecida na QUADRA 02 LO1ES 
49,51,53,55 SETOR DE 1NDUSTR1A- CEILAND1A - BRASIL!A/DF inscrita no CNPJ N3: 
21.297.758/0001-03 e nosso fornecedor de medicamentos e material medico 
hospitaiar material Correlates como aguihas descartdveis seringas, lava 
procedimentos , lavas esteril cirurgicas ataduras , coletor de urma, bolsas de 
Colostomia Escalpes esparadrapos compressa de gases lamina de bisturi , equtpo 
filmes para Rx sondas uretral aspiracao retal, Levine, e sondas de Foley 2via e sonda 
de Foley 3vias e produtos para Cosmeticos/higienizafdo protetor solar pro - Sun 
Fps, fraldas, fita adesiva baby,e outros produtos e Medicamentos Comum e 
Medicamentos/Psicotropico dipirona gotas e injetdveis soro fisioibyicos, Dopamma, 
Tramadol injetavel, Dolantina, Diazepam, Fentanila, carbamazepina, susp. 
Comprimidos haloperidol, injetavel Complexo B injetavel Metoclopramida injetaveis, 
gotas, comprimido lidocafna Geleia, lidocaina 2% com vaso sem vaso, 20 ml ghcose, 
uleo mineral outros medicamentos injetdveis.
Produtos para Saade em gerai, cumprindo sempre e pontualmente com as 
obriga^bes assumidas, no tocante aos servifos solicitados on produtos entregues, 
desde Novembro de 2016, ate o presente momenta.
Declaramos estar apta a cumprir com as obrigacdes, nada tendo que a desabone. 
For ser verdade, firmamos o presente.
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DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

0 referido e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL
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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: cartorio@azevedobastos.not.br

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA A D ? Q 1

CARTORIO AZEVEDO BASTOS U -J -- ) J
FUNDADO EM 1888 

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Nesse sentido declare que a PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto r° 
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 digitalizaqao 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 Codigo de 
Autenticagao Digital1 ou na referida sequencia, poder^ 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 autenticacao digital do Cartorio Azevedo Bastos, de acordo 
com o Art. 1° 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do 
Cartorio Azevedo 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 informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e 
informe o Codigo de Autenticagao Digital

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

’Codiqo de Autenticagao Digital: 70280704216695587410-1
2Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisdria n° 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual nc 
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de Casamentos, Interdigbes e Tutelas 
com atribuigao de autenticar e reconhecerfirmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi 
institufdo pela da Lei N° 10 132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatoria de urn Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de 
notas e registro, composto de urn 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 necessario atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego 
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-SAUDE DISTRIBUIDORA DE 
MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de urn documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa 
PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, iinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este 
Cartorio.



ATESTADO DE CAPACiDADE TECNICA

Declaramos estar apta a cuniprir com as obriga^des, nada tendo que a desabone.

For ser verdade, firmamos o presente.

Cidade Ocidental/GO, aos 12 de julho de 2017.

Prefeitura Municipal de Cidade Ocidcntal

GABRIEL PAIXAO RIBAS 
Comissao Pennanente de Licita^ao 

Pregoeiro

h

0 MUN1CIPIO DE CIDADE OCIDENTAL, CNP] n. 36.862621/0001-21, com sede 
na SQ 10, Quadra 08, Area Especial, Centro, Predio da Prefeitura Municipal, Cidade Ocidcntal- 
GO, por intermedio do Pregoeiro da Comissao Pennanente de Licita^ao, ATESTA para todos os 
fins do direito, que a Empresa- PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIREL! ME, 
estabelecida na ADE- SUL, CONJUNTO 13 L.OTE 14 SAMAMBAIA-SUL, inscrim no CNP] N9: 
21.297.758/0001-03 e nosso fornecedor de material medico, medicamentos e produtos 
hospitalar como agulhas descartaveis, luva de procedimentos, luvas esteril cirurgicas, 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, filmcs radiologicos fixador, revciador, sondas, descartaveis 
produtos para nutri^ao enteral, produtos alimenticios e frasco loite, equipo para alimenta^ao 
enteral e produtos para higicniza(;ao, lenco umedecido, fraldas geriatricas, fita adesiva 
autoclave e produtos odontoldgicos, lindostesin injetavel, agulha gengival, kit de brocas, 
limalhas de pratas, resinas, granipo e oulro produtos tais como medicamentos dipirona e 
produtos injetaveis soros, metoclopramida, lidocafna 2% com vaso sem vaso, glicose (25%, 
50%) 10ml. Em geral, cumprindo sempre e pontualmente com as suas entroga dos produtos e 
obrigapoes assumidas, no tocante aos fornecimentos solicitados dos produtos entregues, desde 
fevereiro de 2017, inerentes aos contratos de fornecimento n.s 012/2017, 013/2017 e 
1240/2017.
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Av.

DECLARACAO DE SERVI^O DE AUTENTICACAO DIGITAL

site https://autdiital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo deacesse o

»C6digo de Autenticacao Digital: 70282702181333470673-1 a 70282702181333470673-2
Legislates Vigentes: Lei Federal ne 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria ns 2200/2001, Lei Federal
„ I _______ i.._n o -?T1 /nrarao I r.0 1 a -ISO/TaiQ a Drmrimon+n CflT M° OO5/9R1Ans 13.105/2015, Lei Estadual n^ 8.721/2008, Lei Estadual n^ 10.132/2013 e Provimento CGI N' 003/2014.

0 referido e verdade, dou fe.
CRAVE DIGITAL

Para informacoes mais detalhadas deste ato, 
ConsuLta desta DecLaracao.

00005bld734fd94f057f2d69fe6bc05b237e87509f72e2f8a7bcfc0687f6ffbl59144db47b7118d0fb7cbclfld00281936e425d506al5bl4cec0d71
abfb2ac44107ae3c0cl9c3d714e88643a04ee0d4b

a 
e-mail

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASICS 
FUNDADO EM 1888

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

Je Z4 Je jjri.'ocw.i J'

Codigo de Consulta desta Declarapao: 922768
A consulta desta Declaraqao estara disponivel em nosso site ate 08/01/2021 17:08:04 (hora local).

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: cartorio@azevedobastos.not.br

~ , ICP
■ ri . >■ ill. Pi i li

/ ■

de Notas e Registros do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justice editou o Provimento CGJPB N? 003/2014, 
determinando a inserpao de urn codigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizacao 
Extrajudicial contem urn codigo 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 atraves do site do 
Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

0 Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privative de 
Casamentos, Interdicbes e Tutelas com atribuicao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao Pessoa Capital do 
Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os
Autenticacao Digital1

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos services 
de Notas e Registros do Estado da Paraiba,

Esta DECLARACAO foi emitida em 
Azevedo Bastos, de acordo com o Art. I9,

devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de 
ou na referida sequencia, foi autenticados de acordo com as Legislacoes e normas vigentes3.

A autenticacao 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 urn documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas 
na copia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade, unica e 
exclusive, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

09/01/2020 09:18:22 (hora local) atraves do sistema de autenticacao digital do Cartorio 
109 e seus §§ I9 e 29 da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico 

autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartorio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente 
empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartorio pelo endereco de 
autentica@azevedobastos.not.br
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AV.

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

a empress PRO-SAUDE

unica e

documento eletronicoAzevedo Bastos
e-maildeCartdrio pelo endereco

1C6digo de Autenticafao Digital: 70282702181333470267-1
2Legislacoes Vigentes: Lei Federal ne 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria ns 2200/2001, Lei Federal

003/2014.

O referido d verdade, dou fe.
CHAVE DIGITAL

0 Bel
Casamentos, Interdicoes e Tutelas com
Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

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

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

00005bld734fd94f057f2d69fe6bc05b237e87509f72e2f8a7bcfc0687f6ffblee55ff56023e9e47208ffc62ad2392af36e425d506al5bl4cec0d71
abfb2ac4412c8cb2d5ece67098686569e2315dal9
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Cddigo de Consults desta Declaracao: 922767
A consults desta Declaracao estara disponivel em nosso site ate 08/01/2021 17:08:04 (hora local).

Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e dbitos e Privativo de 
atribuiqao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de loao Pessoa Capital do

.. .  _ , ICP
BrasU

:.i. v a Rei-33lt.il

n9 13.105/2015, Lei Estadual n9 8.721/2008, Lei Estadual n9 10.132/2013 e Provimento CGI N°

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASTOS 
FUNDADO EM 1888

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

de acordo com o Art. I9,

DECLARA para os devidos fins de direito que,

A
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse 
na copia autenticada, sendo da empresa I.— --
exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartdrio.
Esta DECLARACAO foi emitida em 09/01/2020 09:13:19 (hora local) atraves do sistema de autenticaqao digital do Cartdrio 
Azevedo Bastos, de acordo com o Art. I9, 109 e seus §§ I9 e 29 da MP 2200/2001, como tambem, o documento eletronico 
autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartdrio Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a 
empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ou ao Cartdrio pelo endereqo de e-mail 
autentica@azevedobastos.not.br
Para informacoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos■nptjjr e informe o Cddigo de 
ConsuLta desta DecLaracao.

DCCLARA devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de
Autenticacao DigitaL1 ou na referida sequencia, foi autenticados de acordo com as Legislacoes e nonnas vigentes3.

e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos 
, a Corregedoria Geral de Justiqa editou o Provimento CGJPB N9 003/2014, 

determinando a°insercao de urn cddigo em todos os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizaqao 
Extrajudicial contem urn cddigo unico (por exemplo: SeLo DigitaL: ABC12345-X1X2') e dessa forma, cada autenticaqao 
processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario atraves do site do 
Tribunal de Justiqa do Estado da Paraiba, endereco http://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

autenticaqao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada,
• ; de urn documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas

PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI a responsabilidade.

DECLARO ainda que, para garantir transparencia 
de Notas e Registros do Estado da Paraiba,

cddigo unico (por exemplo: SeLo DigitaL: ABC12345-X1X2) e dessa forma.



ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Declaramos esrar apta a cumprir corn as ohriga^des, nada tendo quc a desabonc.

Por ser vcrdade, finnamos o presente

Prpfpitura Municinai dp Cidadn Oridpnta!

GABRIEL PA1XAO RIBAS
Presidente da Comissao Permanente de Licitacao

Cidade Ocidcntal/GO, aos 23 de novembro de 2017.
I

> 09.2333
OCIDENTA

0 MUNICiPIO DE CIDADE 0C1DENTAL, CNPJ n. 36.862621/0001-21, com sede 
na SQ 10. Quadra 08, Area Especial, Centro, Predio da Prefeitura Municipal, Cidade Ocidental- 
GO, por intermcdio do Pregoeiro da Comissao Permanente de Licitacao, ATESTA para todos os 
fins de direito, que a Empresa- PRO-SAUDE D1STRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI ME, 
estabelecida na ADE- SUL, CONJUNTO 13 LOTE 14 SAMAMBAIA-SUL, inscrita no CNPJ N°: 
21.297 758/0001-03 forneceu ao Municipio material medico hospitalar, medicamentos 
produtos alimenticios nutricionais, produtos odontoldgicos. piodutos injetaveis soros, 
equipamentos hospitalares, equipamentos odontoldgicos, instrumentos hospitalares o 
instrumentos odontoldgicos. Em geral, cumprindo scnipre e pontualmente com as entrega dos 
produtos e obrigafoes assumidas, desde fcvereiro de 2017, inerentes aos contratos de 
fornecimento firmado com o Municipio.
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA tn

72.265-020 , atendeu esta Secretaria Municipal de Saude com fornecimento de medicamentos

qualidade e desempenho e que vem cumprindo com suas obrigaqoes, nao havendo reclamagao

ou objeqao quanto a qualidade dos serviqos.

Atenciosamente,

Belterra-PA, 07 de Abril de 2021.

LU

Qz

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documenta em: https://azevedobastos.not.br/documenta/70280704216695587410

para Farmacia Hospitalar no periodo de 06 de abril de 2020 a 09 de Setembro de 2020, nao havendo 

fatos supervenientes que desabonem sua conduta tecnica e comercial dentro dos padrbes de

A Secretaria Municipal de Saude 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

PREFEITURA MUNICIPAL DE BELTERRA ■ PMB 
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE ■ SEMSA 

CNPJ 1 1.186.410/0001-95

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

< o z

JOS£ OCIVALDO SILVA FEITOSA 
Secretario Municipal de Saude de Belterra 

Decreto N° 04/2021, 01/01/2021

LU 
Q

'I

E
8

Digitally signed by JOSE OCIVALDO SILVA fEITOSA/,8219037253 
DN: c=BR, o=ICP-Brasll. ou=Secretaria da Receita Federal do 
Brasil - RFB, OU=RFB e-CPF A3, OU=(EM BRANCO).
ou=23917962000105. ou=presencral, cn=JOSE OCIVALDO SILVA 
FEITOSA:48219037253
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AMiraao cfnttsJmanJo per JOCICLELiO 
CAS TRO MACEDO 5599915924!)
ON C‘I3R. O-tCP-Bracd. OU-SccicLario da 
Rccelia Federal co Brasil - RFB. OU“RFB 
c-CPF A3, OU»tEM BRANCO). 
OU=239170B2D00W5. CN-JOClCLELIO 
CASTRO MACEDO 55999158248 
RarAo Eu scu o aiflor costa documenta 
Loca»za0o
Foxil Rcador VcrsOo 9 C ’

JOCICLELIO
CASTRO
MACEDO:

55999158249__________
JOCICLELIO CASTRO MACEDO
Prefeito Municipal de Belterra
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO

DECLARACAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

cada Codigo de

unica e

informe o Codigo desite https://autdigital.azevedobastos■not•br eacesse o

site ate 08/01/2021 17:08:04 (hora local).nosso

CHAVE DIGITAL

1CP
tac ' -i ‘I Hi I' •

Je 24 > j J' *1- O 2t»J’

- -j Obitos e Privative de 
de Joao Pessoa Capital do

, na data e hora em que
"Z MEDICAMENTOS EIRELI tinha posse de um documento com as mesmas 

co'pia autenticada, sendo da empresa PRO-SAUDE 
exclusive, f

identificado individualmente em
; e normas vigentes3.

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: cartorio@azevedobastos.not.br

a empresa PRO-SAUDE

I®, 10s e seus §§ le e 2® da MP 2200/2001, 
Certificado Digital do titular do

DE MEDICAMENTOS

de autenticacao digital do Cartorio 
como tambem, o documento eletrbnico 

solicitado diretamente a 
endereco de e-mail

abfb2ac44e0bbe87bc77bee4a20c3flad69f20ff4

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA

CARTORIO AZEVEDO BASTOS Q Q Q Q f i
FUNDADO EM 1888 '•/ £1E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICTS E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO 

PESSOA

Esta DECLARACAO foi emitida em 
Azevedo Bastos, de acordo com o Art. 
autenticado contendo o C_. ----
empresa PRO-SAUDE DISTRIBUIDORA 
autentica@azevedobastos.not.br
Para informacbes mais detalhadas deste ato, 
ConsuLta desta DecLaracao.

Codigo de Consulta desta Declaratao: 922759 
desta Declaracao estara disponivel em

n Bel Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e 
rnteXes e Tutelar co. atrlbul^o de autenticar e reconhecer flr,as da Comarca de

Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...
DECLARA para os devldos fins de direito que, o documento em anexo identificadoAdtenticocdo Digital’ ou na referida sequencia, foi autenticados de acordo com as Legislacoes

DECLARO ainda que para B= Va=ia
em todis os atos notor^s ea^,;- -- oigita! de fiscaiizacao 

™ “s,■■ -

pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.
09/01/2020 09:22:16 (hora local) atraves do sistema

10s e seus §§ l9 e 22 da MP 2200/2001,
Cartorio Azevedo Bastos, podera ser
EIRELI ou ao Cartorio pelo

A consulta
Codigo de Autenticacao Dig^l: ^0^270^85yg”48Je®31F'e1deral n2 10<406/2002, Medida Provisdria n* 2200/2001, Lei Federal 
n2eCSi05/2015"gteieE;tadial 8.721/2008, Lei Estadual n« 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

0 referido e verdade, dou fe.



GESTAO 2013-201G ' L
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

PREFEITURA MUNICIPAL DE NOVO GAMA 
“RUMO AO DESENVOLVIMENTO” 

ADM. 2013/2016

$ K

Atestamos para os clevidos 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 bole 14 Samambaia Sul, Brasilia/DE, fomeceu a 

esta Administracdo Municipal, medicamentos destinados a farmdcia 

bdsicci e materials medicos hospital ares.

Novo Gama-GO, 01 de outubro de 20J 5.
/a

CARLOS JdSE DOS SANTOS 
PRESIDENTS DA CPL 

Dccrcto n° 1.832/2015 de 05/01 /2015fy■ His

ill
iHh 

tl I

i i 
Jt !■!

n I i

PI 
11 11 co F

.. h

Atestamos ainda, que a empresa vem demonstrando possuii 

capacidade tecnica, gerencial e ad ministr ativa, cumprindo todas as 

suas obrigaqbes, nada constando em nossos arquivos que possa 

clesabonar sua conduta tecnica e profissional.



https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/7028080120173250083420/01/2020

DECLARAQAO DE SERVIQO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

0 referido e verdade, dou fe.

CHAVE DIGITAL

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: cartorio@azevedobastos.not.br

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b5c314ef2db5c9a418bb092e2f781b8b6d997369142da34196eaaafeba62c553636e425d506a15b14cec0d71abf
b2ac44670c29cc5ba79788f7668fcab67b3ee5

'..r

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL 
ESTADO DA PARAIBA 

CARTORIO AZEVEDO BASTOS A Q T T / O
FUNDADO EM 1888  U /. .5 4 O

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS. INTERDIQOES E TUTELAS DA COMARCA DE 
JOAO PESSOA

- JCP 
Brasil

Pn.-. »: a ila Rcikiblfc w —

tie Z4 Ja tin JSC'

O Bel. Valber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdipoes e 
Tutelas com atribuiQao de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joao 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 Autenticacao Digital1 ou na 
referida sequencia, foi autenticados de acordo com as Legislates e normas vigentes3.

DECLARO ainda que, para garantir transparencia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos services de Notas e Registros do 
Estado da Paraiba a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergao de um codigo em todos os 
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contem um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345- 
X1X2) e dessa forma, cada autenticagao processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessano 
atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http://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-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 Cartdrio.

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

Para informagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdiqital.azeved o bastos.notJ)! e informe o Codigo de Consulta desta 
Dedaraqao.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 1429572

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site ate 08/01/2021 17:33:48 (hora local).

’Codigo de Autenticagao Digital: 70280801201732500834-1 . . r- . . 0 domR/onn; i
2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisona 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.
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ANEXO III

DECLARACAO UNIFICADA

1

3. Declaramos para os devidos fins de direito, na qualidade de Proponente dos procedimentos 
licitatdrios, instaurados por este Municipio, que o(a) responsavel legal da empresa e o(a) Sr.(a) 
Francisco Carlos Soares de Souza , Portador(a) do RG sob n5 338.9538 SSP/GO e CPF n^ 
152.595.038.05 ,cuja fungao/cargo e. (socio administrador), responsavel pela assinatura da Ata de 
Registro de Pregos/Contrato.

4. Declaramos para os devidos fins que NENHUM socio desta empresa exerce cargo ou fun^ao publica 
impeditiva de relacionamento comercial com a Administra^ao Publica.

5. Declaramos de que a empresa nao contratara empregados com incompatibilidade com as 
autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de dire^ao ou de assessoramento ate o terceiro 
grau, na forma da Sumula Vinculante ng 013 do STF (Supremo Tribunal Federal).

2. Declaramos, sob as penas da lei, que a empresa nao foi declarada inidonea para licitar ou contratar 
com a Administra^ao Publica.

1. Declaramos, para os fins do disposto no inciso V do art. 27 da Lei n.e 8.666/93, acrescido pela Lei 
n.5 9.854/99, que nao empregamos menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno, perigoso ou 
insalubre e nao empregamos menores de 16 (dezesseis) anos. Ressalva ainda, que, caso empregue 
menores na condifao de aprendiz (a partir de 14 anos, devera informar tai situa^ao no mesmo 
documento).

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

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

6. Declaramos para os devidos fins que em caso de qualquer comunicagao futura referente e este 
processo Iicitatorio, bem como em caso de eventual contrata^ao, concordo que a Ata de Registro de 
Pregos/Contrato seja encaminhado para o seguinte endere^o:
E-mail: ana.cristina@prosaudedistribuidora.com.br
Telefone: (61) 3044-3250 ou (61) 9 9169-4451

Pelo presente instrumento, a empresa Pro-Saude Distribuidora de Medicamentos Eireli-me, 
inscrita no CNPJ sob o n9 21.297.7a58/0001-03, com sede na Quadra 02 Lotes 49, 51,53 e 55 Bairro 
Industrial de Ceilandia / DF, atraves de seu representante legal infra-assinado, que:



^[Probaude
J Oistribuidora

.595.038.05 , para ser o(a) responsavel para acompanhar a execu^ao da

Brasilia DF , 28 de Janeiro de 2022.

2

8. Nomeamos e constituimos o senhor(a) Francisco Carlos Soares de Souza portador(a) do CPF/MF 
sob n.s 152

7. Caso altere o citado e-mail ou telefone comprometo-me em protocolizar pedido de altera^ao 
junto ao Sistema de Protocolo deste Municipio, sob pena de ser considerado como int mado nos 
dados anter ormente fornecidos.

obriga^oes 
Pregos/Contrato.

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

Contrato,
referente ao Pregao Eletronico n.5 Ng 004/2022 e todos os atos necessaries ao cumprimento das 

contidas no instrumento convocatorio, seus Anexos e na Ata de Registro de

1‘RO-SAt’DE D1S1 RIUL I DORA DE MKDICAMENTOS EIREl-I-ME 
(M’J: 21.297.758/0001-03 

ERAISC1SCO CARLOS SO \RF.S DE SOUZA 
diretOr <;erai. 
CPF 152.595.038-05 

RG 3389538. 2" VTA SSP/GO 
DIRE! OR
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ANEXOV

DECLARA^AO DE GARANTIA/FORNECIMENTO

Brasilia- DF, 28 de Janeiro de 2022.

3

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

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

A Empresa Pro-Saude Distribuidora de Medicamentos Eireli-me, inscrita no CNPJ sob o n9 
21.297.758/0001-03, com sede na Quadra 02 Lotes 49, 51,53 e 55 Bairro Industrial de Ceilandia / 
DF, por intermedio do seu representante legal o Sr. Francisco Carlos Soares de Souza, com RG n9. 
338.9538 SSP/GO e com CPF N9. 152.595.038.05, DECLARA, sob as penas da Lei, que se obriga a 
oferecer garantia, objeto deste edital, conforme constante no Anexo I do presente Edital, pelo prazo 
estipulado no edital, contados da solicitagao, sendo que durante o periodo de garantia sempre 
atraves de representantes autorizados, devendo realizar substituifbes quando de imperfeigoes 
constatadas em suas caracteristicas, sem qualquer onus para a administra^ao.

I’RO-SAL'DE DISTRIBL ll)ORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME 
CNPJ: 21.297.758/0001-03

KRANCISCO CARLO!? SOARES DE SOI ZA 
DIRETOR GERAL
CPF 152.595.038-05

RG 3389538. 2" MA SSP/GO
DIRETOR
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Ir par.!. conlfutP. Ir para«» menu 0 Ir p Ir para o rodap- Q MAP A DO SITE

Consultas
ANVISA - AGGNCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Medlcamentos Medicamentos

Oetalhe do Produto: DAFLON

CNPJ Autorizafao 1.01.278-7

Processo Categoria Regulatorla25000.010130/8832 Especlfico Data do reglstro 31/05/1989

Nome Comerclal DAFLON Reglstro 112780003 Venclmento do reglstro 05/2029

Prindpio Ativo DIOSMINA, FLAVON6IDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA, HESPERIDINA Medicamento de referenda

Classe Terapeutlca ANTIVARICO5O5 DE ACAO SISTEMICA ATC

Parecer Publico Bula do Paciente Bula do Profisslonal

Expandir Todas

N- Apresentafao Reglstro Forma Farmaceutlca Validade

1127800030012 COMPRIMIDO REVEST1DO 24/06/1991 36 meses

2 1127800030020 COMPRIMIDO REVEST1DO 24/06/1991 36 meses

3 1127800030053 COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 36 meses

4 1127800030048 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses

5 1127800030056 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses

6 1127800030064 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses

7 1127800030072 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 24 meses

8 1127800030080 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 36 meses

12 1127800030129 SuspensSo 31/05/1989 36 meses

13 1127800030137 Suspensao 31/05/1989 36 meses

14 1127800030145 Suspensao 31/05/1989 36 meses

Voltar

E-3

Nome da Empresa Detentora do 
Reglstro

Data de 
Publlcafao

900 ♦ 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X
io FAhV-I

900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X
30 njjj

LA8ORAT6RIOS
SERVIER DO BRASIL 
LTDA

ANTIVARICOSO5
DE ACAO 
SISTEMICA

900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 
60

900 ♦ 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X20 ujj

42.374.207/0001-
76

CD
CD

450 ♦ 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

450 ♦ 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

450 * 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90

900 *100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PE X 10 ML

900*100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PE X 30 ML 
^43

4S0 * SO MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

900*100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS PE X 60 ML

53 BRASIL

|IUDADE ALTO CONTRASTI



Consultas - Agencia National de Vigilancia Sanitaria23/11/2021 08:59

Consultas / Medicamentos / Medicamentos 002348
Detalhe do Produto: DAFLON

1.01.278-7AutorizaQaoCNPJ

Categoria Regulatoria Especifico Data do registro 31/05/198925000.010130/8832Processo

112780003 Vencimento do registro 05/2029DAFLON RegistroNome Comercial

Principio Ativo

ATCANTIVARICOSOS DE ACAO SISTEMICAClasse Terapeutica

Bula do ProfissionalBula do PacienteParecer Publico

Forma Farmaceutica ValidadeRegistroApresentaQaoN°

COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 3611278000300121
meses

COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 3611278000300202
meses

COMPRIMIDO REVESTIDO 24/06/1991 3611278000300533
meses

COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 2411278000300484
meses

COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 2411278000300565
meses

1127800030064 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 246
meses

1127800030072 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 247
meses

1127800030080 COMPRIMIDO REVESTIDO 31/05/1989 368
meses

1127800030129 Suspensao 31/05/1989 3612
meses

1127800030137 Suspensao 31/05/1989 3613
meses

1127800030145 Suspensao 31/05/198914 36
meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000101308832/?substancia=22860&situacaoRegistro=V 1/1

900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS 
PE X 60 ML | ativa |

900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS 
PE X 10 ML I ativa I

900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS
PVC TRANS X 20 priv^

450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 30 fAiivAl

Medicamento de 
referencia

Nome da Empresa
Detentora do Registro

DIOSMINA, FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA,
HESPERIDINA

42.374.207/0001-
76

□ata de 
Publicapao

900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 10 | ativa |

900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 601 ativa I

LABORATORIOS
SERVER DO
BRASIL LTDA

ANTIVARICOSOS
DE ACAO 
SISTEMICA

450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 601 ativa |

A 
ES3

900 + 100 MG SUS OR CT ENV AL PLAS 
PE X 30 ML | ativa |

450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 151 ativa |

900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 30 [attva^

450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS 
PVC TRANS X 90 fAriw^



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - Suplemento ISSN 1677-7042

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

665399/10-5

NOVA APRESENTA^AO COMERCIAL

PRESIDENCIA DA REPUBLICA • SECRETARIA-GERAL • IMPRENSA NACIONAL

2©

SE^AO 1 • Publicagao de atos normativos
SEC AO 2 • Publicagao de aios relatives a pessoal da Administraijao Publica Federal 
SECAO 3 • Publica^ao de contratos, editais, avisos e ineditoriais

ALEXANDRE MIRANDA MACHADO 
Coordenador-Geral de Publicafao e Divulgacao

Este document© pode ser verificado no endereco eletronico 
http://www.in.gov.br/aurentlddade.html, pelo cbdigo 05312019100700302

|AIR MESSIAS BOLSONARO 
Presidente da Republica

JORGE ANTONIO DE OLIVEIRA FRANCISCO 
Ministro de Estado Chefe da Secretaria-Gera!

PEDRO ANTONIO BERTONE ATAIDE 
Diretor-Geral da Imprensa National

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 BIOL6GICO - INCLUSAO DE
0443044/18-1
1.9216.0003.002-1 48 Meses
10 MG/ML SOL DIL INFUS IV CT 2 VD TRANS X 10 ML

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACfUTICA S.A 05161069000110
Cloridrato de donepezila 25351.329220/2019-81 10/2024
10488 GENgRICO - 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 COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.5584.0571.002-9 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30

COMISSAO NACIONAL DE ENERGIA NUCLEAR 00402552000126
ALBUMINA HUMANA
SAH-TEC 25351.397199/2015-11 10/2024
10363 RADIOFARMACO - REGISTRO DE MEDICAMENTO RADIOFARMACO COMPONENTE
NAO RADIOATIVO PARA MARCA^AO 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 RADIOFARMACO - REGISTRO DE MEDICAMENTO RADIOFARMACO COMPONENTE
NAO RADIOATIVO PARA MARCA^AO 515815/15-0 
1.8100.0009.001-1 6 Meses
2,2 MG PO LIOF INJ IV FA VD INCOLOR X 5 FA

www.in.gov.br ouvidoria@in.gov.br
SIG, Quadra 6. Lote 800, CEP 70610-460, Brasilia - DF
CNP|: O419664S/OOO1-OO Lone: (61) 3441-9450

N? 194, segunda-feira, 7 de outub

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOL6GIC0S
I RESOLUCAO-RE N* 2.764, DE 3 DE OUTUBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, no uso das 
atribuifoes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1’ do Regimento Interne 
aprovado pela Resolu^ao da Diretoria Colegiada - RDC n8 255, de 10 de dezembro de 
2018, resolve:

Art. I8 Deferir peti^oes relacionadas a Gerencia-Geral de Medicamentos, 
conforme anexo.

Art. 28 Esta Resolu^ao entra em vigor na data de sua publicapao.

DIARIO OFICIAL DA UNIAO
Em circulatfo *“'lp I ° d<- outubro de 1862

HELDER KLEIST OLIVEIRA
Coordenador de Ediloratao e Divulgafao Eletrbnica dos Jornais Oficiais

ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA 60318797000100 
dapagliflozina + saxagliptina
QTERN 25351.249396/2016-76 10/2024

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
APRESENTAQAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

Documento assinado dlgitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, I CP 
quo Instttui a Infrawtrutura de Chaves Publicas Braslleira - ICP-Brasil.

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACfUTICA LTDA 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

1460 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE NOVA ASSOCIA^AO NO PAIS 2134857/16-0
1.1618.0273.001-2 24 Meses
(5 + 10 ) MG COM REV CT BL AL AL X 7
1.1618.0273.002-0 24 Meses
(5 + 10 ) MG COM REV CT BL AL AL X 30

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
COLECALCIFEROL
VITAMINA 03 25351.246478/2019-43 10/2024
10485 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0375662/19-9
(1577 ESPECfFICO - 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
1000 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

EMS S/A 57507378000365
CLARITROMICINA
CLABAT 25351.333887/2019-89 10/2024
10490 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

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
1.0974.0287.009-1 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 Ul 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 Ul 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 ESPECfFICO - MODIFICAfAO P6S-REGISTRO - CLONE 0341036/19-6
(1886 ESPECfFICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 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

Achd Laboratdrios Farmaceuticos S.A 60659463002992 
rosuvastatina c^lcica
SANCOL 25351.864264/2018-72 10/2024
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1220310/18-6
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 
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 AL/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
1.0573.0727.009-1 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 10
1.0573.0727.010-5 36 Meses
5 MG COM REV CT BL AL AL X 30
1.0573.0727.011-3 36 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
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BRASIL DISTRIBUIDORA E REPRESENTAfAO DE M DICAMENTOS LTDA.
1350155/16-1REGISTRO DE MEDICAMENTO CLONE

(1413 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA^AO COMERCIAL - 0699887/14-9 -

25351.733630/2017-

1.9427.0089.003-1 24 Meses
X 60

farmac!uticosPRODUTOS LTDAE

CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

CT ENV AL PLAS PE X 10

CT ENV AL PLAS PE X 30

3Q set veriftcado no endere^o eletronlcoEste documento podt
http://www.in.gav.br/ iutentiddade.html, pelo codlgo 05312019100700003

— —______ ____ CT BL AL PLAS PVC TRANS X 90
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA
DAFLON 500
1.1278.0003.012-9 36 Meses
900 + 100 MG SUS OR _. . .......... ............ ...  _ .. __
DIOSMINA + FLAVONblDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 
1.1278.0003.013-7 36 Meses
900 + 100 MG SUS OR _. . .......... . .......... ...
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA

MOKSHA 8
07591326000180
COLESTIRAMINA
QUESTRAN LIGHT 25351.041286/2019-42 10/2022
10942 RDC 73/2016 - NOVO - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE Db IFA 0016145/18-4 
1.6425.0004.001-9 24 Meses
854,4 MG/G PO OR CT 50 ENV AL PAP PLAS PE X 4,68 G

1.0689.0155.009-9 24 
0,067 ML/ML SOL OR 
1.0689.0155.010-2 24 
0,067 ML/ML SOL OR 
copo dosador

Documento assinado dlgitalmente conforme MP nC 2.2( 0-2 de 24/03/2001, ICP 
que Institui a Infraestrutura de Chaves Publlcas Bjasileira - ICP-Brasil.

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

DIARIO OFFICIAL DA UNIAO - Suplemento

25351.057929/2003-11)
1.1039.0192.006-8 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 450
1.1039.0192.007-6 24 Meses
200 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 500

LI BBS FARMACgUTICA LTDA 61230314000175 
CLORIDRATO DE PROPAFENONA 
Vatis 25351.705437/2013-59 10/2024 
150 SIMILAR - REGISTRO DE 
1.0033.0207.001-1 24 Meses 
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB 
1.0033.0207.002-8 24 Meses 
300 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB 
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 90

MOMENTA FARMACfUTICA LTDA. 14806008000154
CELECOXIBE
DUCOX 25351.175863/2019-07 06/2024
1989 SIMILAR - ALTERAQAO DE NOME COMERCIAL 2136914/19-3
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
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 TRANS X 2
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
1.9427.0089.002-3 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.9427.0089.003-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.9427.0089.004-1 24 Meses
250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC 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/PVDC TRANS X 30
1.9427.0089.007-4 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.9427.0089.008-2 24 Meses
750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 602 FLAC PLAS AMB X 10 ML 

leses
4 FLAC PLAS AMB X 10 ML 
ieses
3 FLAC PLAS AMB X 10 ML 
leses

0,067 ML/ML SOL CT FR VD AMB X 150 ML + COP
sses

FR PLAS AMB X 150 ML
sses

FR PLAS AMB X 150 ML + COP

leses
)R CT FR PLAS OPC X 60 ML+FR PLAS DIL X 31 ML+SER PLAS 
leses
)R CT FR PLAS OPC X 60 ML+FR PLAS DIL X 31 ML+SER PLAS 
leses
JR CT FR PLAS OPC X 60 ML + SER DOS
leses
>R CT FR PLAS OPC X 60 ML + SER DOS

■M 25000.010130/38-32 05/2023
1582 ESPECfFICO - RENbVA^AO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 1033511/18-1 
1.1278.0003.001-2 36 Meses
450 + 50 MG COM RE\? CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 
DAFLON 500 
1.1278.0003.002-0 36 Meses
450 + 50 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 
DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 
DAFLON 500 
1.1278.0003.004-8 24 Meses 
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10 
DIOSMINA + HESPERIDINA 
DAFLON 1000 
1.1278.0003.005-3 36 Meses 
450 + 50 MG COM REV 
DIOSMINA + FLAVONOIljES EXPRESSOS EM HESPERIDINA 
DAFLON 500 
1.1278.0003.005-6 24 Meses 
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20 
DIOSMINA + HESPERIDINA 
DAFLON 1000 
1.1278.0003.006-4 24 Meses 
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 
DIOSMINA + HESPERIDINA 
DAFLON 1000 
1.1278.0003.007-2 24 Meses 
900 + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60 
DIOSMINA + HESPERIDINA 
DAFLON 1000 
1.1278.0003.008-0 36 Meses 
450 ♦ 50 MG COM REV

EUROFARMA LABORATCRIOS S.A. 61190096000192
SORBITOL 70 % + LAUR1L SULFATO DE SODIO
SOLLIEVO 25351.923977/2016-13 04/2021
10504 ESPECIFICO - MODIFICA^AO POS-REGISTRO - CLONE 2219125/19-9
(10485 ESPECfFICO - -------------- " ----------------------- ---------
25351.923977/2016-13)
1.0043.1181.001-0 24 Meses
714,0 MG/G + 7,70 M<3/G SOL RETAL CT 10 BG PLAST OPC X 6,5 G
1.0043.1181.002-9 24 Meses
714,0 MG/G + 7,70 MG/G SOL RETAL CT 25 BG PLAST OPC 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
1.0043.1181.004-5 24 Meses
714,0 MG/G + 7,70 MG/G SOL RETAL CT 5 BG PLAST OPC X 6,5 G

FUNDAGAO PARA O REI^IEDIO POPULAR - FURP 43640754000119 

bezafibrato 25351.371075/2014-27 11/2019
10506 GENERICO - MODlFICACAo P6S-REGISTRO - CLONE 1077529/14-3

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A 92695691000103 
PEUMUS BOLDUS
HEPATILON 25351.430260/2005-57 01/2021
10626 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - ATUALIZAQAo DE ESPECIFICAGOES E METODO 
ANALfnCO 0389269/19-7
1.0689.0155.001-3 24 Meses
0,067 ML/ML SOL CT FR VD AMB X 150 ML
1.0689.0155.002-1 24 Meses 
0,067 ML/ML SOL CX 1;
1.0689.0155.003-1 24 M 
0,067 ML/ML SOL CX 2- 
1.0689.0155.004-8 24 M 
0,067 ML/ML SOL CX 61 
1.0689.0155.005-6 24 M

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE 
92265552000140
Atorvastatlna calcica 25351.138640/2019-51 10/2024 
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0211573 19-5
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 421964/09-3 
25351.328515/2009-51)
1.1819.0198.001-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0198.002-1 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0198.003-8 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0198.004-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0198.005-4 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0198.006-2 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0198.007-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0198.008-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0198.009-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0198.010-0 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0198.011-9 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0198.012-7 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0198.013-5 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0198.014-3 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0198.015-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0198.016-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0198.017-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 90
1.1819.0198.018-6 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL / AL X 100
1.1819.0198.019-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 20
1.1819.0198.020-8 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 30
1.1819.0198.021-6 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 40
1.1819.0198.022-4 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 60
1.1819.0198.023-2 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL / AL X 90

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 42 (EMB FRAC) 
CLARITROMICINA
Clabat 25351.335149/2019-76 10/2024
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0511656/19-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 084099/01-8 - 25351.021280/01-40)
1.0235.1316.001-3 24 T1
25 MG/ML GRAN SUS
1.0235.1316.002-1 24 I
50 MG/ML GRAN SUS 
1.0235.1316.003-1 24 I
25 MG/ML GRAN SUS
1.0235.1316.004-8 24 I
50 MG/ML GRAN SUS

HYPOFARMA - INSTITUTED DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178 
dipirona monoidratada £5351.375832/2019-46 10/2024 
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0575554/19-9
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 999027/22-2 - 
25001.007351/87)
1.0387.0076.001-9 24 Meses
500 MG/ML SOL INI CX 100 AMP VD AMB X 2 ML
1.0387.0076.002-7 24 Meses
500 MG/ML SOL INI CX 100 AMP VD AMB X 5 ML
Cloridrato de Lincomicina 25351.430282/2019-35 10/2024
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1373964/19-6
(150 SIMILAR - REGISTR6 DE MEDICAMENTO SIMILAR - 999027/22-1 - 25000.016196/89- 
44)
1.0387.0077.001-4 24 Meses
300 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 2 ML

MEDICAMENTO SIMILAR 1018631/13-

X15
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RETIFICACAO

RESOWCAO-RE N- 3.923, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

RESOLUgAO-RE N® 3.924, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

RETIFICAgAO

128336/07-7MEDICAMENTO

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

CNPJ:

RESOLligAO-RE N® 3.925, DE 29 DE SETEMBRO DE 2020

128336/07-7MEDICAMENTO

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

RESOLUgAO-RE N® 3.996, DE 2 DE OUTUBRO DE 2020

NORBERTO POLLA DE CAMPOS

ANEXO

INDUSTRIA farmac!utica LTDA CNPJ:

147© Este documento pode ser vcrificado no anderego eietronlco 
htxp7/wwv-.in.tov.br/autentlddide.htm1, pelo cddigo 05152020100SCC147

53 DIRETORIA 
GEREJNCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS 

E RECINTOS ALFANDEGADOS

EMPRESA: LABORVIDA LABORATbRIOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ: 31.111.412/0001- 
22 - AUTORIZ/MS: 1000793

Documento asslnado digltalmente conforme MP n« 2.200-2 de 24/08/2001, 
que Injtftul a Infraestrulura de Chrves Publican Brasileira - ICP-Brasll.

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS
ENDEREgO: LITTLE CONNELL, NEWBRIDGE, CO. KILDARE. - PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: 
A.0636
EMPRESA 5OLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMAC^UTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001- 
33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0950547/20-4
Sdlidos nao est^reis (Hormdnios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Sdlidos nao estereis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME LIMITED
ENDEREgO: 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL, CB9 8PU - PAIS: 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 FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis 
(Embalagem secundaria)

Art. 1® Conceder d(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certifica?ao de Boas 
Praticas de Distribuifao e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Na ResoluQao - RE n°. 313, de 30 de Janeiro de 2020, publicada no Diario Oficial 
da Uniao n°. 23, de 3 de fevereiro de 2020, Se?ao 1, Pag. 85, referente ao processo 
25351.533509/2019-01.

Onde se le:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
acetilcisteina 25351.533509/2019-01 02/2025
11198 GENERICO - SOLICITAgAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE 

REGISTRO (OPERAgAO COMERCIAL) 2180899/19-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE 

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 60 FR VD AMB 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 + 60 CP MED
Leia-se:
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
acetilcisteina 25351.533509/2019-01 08/2029
11198 GENERICO - SOLICITAgAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE 

REGISTRO (OPERAgAO COMERCIAL) 2180899/19-6
(155 GENERICO - REGISTRO DE 

25351.100546/2007-95)
1.0043.1294.001-5 24 Meses
40 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.0043.1294.002-3 24 Meses
40 MG/ML XPE CX 60 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 + 60 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

O Gerente-Geral de lnspe<;ao e Fiscaliza?ao Sanitaria, no uso das atribuifoes 
que the confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interno aprovado pela 
Resolupao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, 

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Praticas de Distribuifao 
e/ou Armazenagem preconizados em legislafao vigente, para a area de Medicamentos, 
resolve:

partir da sua

4? DIRETORIA . ,002351
ger£ncia-geral de inspeqao e fiscalizaqao SANITARIA

EMPRESA: DAWLOG LOGISTICA E HAGARAGEM LTDA
ENDEREgO: AV. FERNANDO FERRARI, N® 3800
BAIRRO: AEROPORTO
MUNICIPIO: VITORIA
UF: ES
CEP: 29075-920
CNPJ: 01.122.809/0002-30
PROCESSO: 25748.271118/2019-26 (EXP. 0412336/19-1)
AUTORIZ/MS: 9.90936-2
AREA: PAF
ATIVIDADE: Presta;ao de service de armazenagem de substancias e de medicamentos 
sob controle especial em reclntos alfandegados.

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Reclntos Alfandegados 
da AgSncia Nacional de VigilSncia Sanitaria, no uso das atribuifbes que lhe confere o 
art. 189, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interno da Anvisa aprovado pela 
Resolufao de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018 , e ainda 
amparado pela Resolufao de Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 16 de dezembro de 
2002, resolve:

Art. 1® Conceder Autoriza?ao Especial de Funcionamento em conformidade 
com o disposto no anexo

Art. 2® Esta Resolu^ao entra em vigor na data de sua publicafao.

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDEREgO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA - 
CbDIGO UNICO: A.0626
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATbRIOS PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0450259/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdreis 
(Granel): Pds Liofilizados; Solu?oes Parenterais de Pequeno Volume com Esterlllza^ao 
Terminal; Solu;oes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Ass^ptica

EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTD.
ENDEREgO: 129, SEOKAM-RO, IKSAN-SI, JEOLLABUK-DO - PAlS: COR^IA DO SUL - CODIGO 
UNICO: A.0376
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACgUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010- 
92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202639/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis:
Suspensbes Parenterais de Pequeno Volume com Prepara^ao Assdptica

Art. 2® A presente Certifica?ao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publica^ao.

Art. 3" Esta Resolufao entra em vigor na data de sua publica^ao.

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDEREgO: ROAD «2 KM 58.2, BARCELONETA, PUERTO RICO (PR) 00617 - PA(S: 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 FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis (Granel): Comprimidos Revestidos

O Gerente-Geral de Inspe^ao e Fiscalizajao Sanitaria, no uso das atribui$oes 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interno aprovado pela 
Resolujao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art. 43, da Resolu?ao 
RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1® Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificafao de Boas 
Praticas de Fabrica$ao por meio de sua renova^ao automatica.

Art. 2® A presente Certificacao tern validade de 2 (dois) anos a 
publica^ao.

Art. 3® Esta Resolufao entra em vigor na data de sua publica$ao.

Na Resolu?ao - RE n°. 1.624, de 21 de maio de 2020, publicada no D'uirio Oficial 
da Uniao n°. 98, de 25 de maio de 2020, Se?ao 1, Pag. 194, referente ao processo 
25351.127616/2019-96.

Onde se le:
BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
Oxaliplatina 25351.127616/2019-96 05/2030
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0193374/19-4 
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 IV 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 
1.1637.0163.001-9 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 IV CX 10 FA VD AMB X 10 ML
1.1637.0163.003-5 18 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 20 ML 
1.1637.0163.004-3 18 Meses
5 MG/ML SOL INJ IV CX 10 FA VD AMB X 20 ML

O Gerente-Geral de lnspe;ao e Fiscaliza$ao Sanitaria, no uso das atribuifbes 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interno aprovado 
pela Resolufao da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018, 

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Priticas de Fabricafao 
preconizados em legisla?ao vigente, para a 3rea de Medicamentos, resolve:

Art. 1® Conceder A(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacao de 
Boas Praticas de Fabricafao de Medicamentos.

Art. 2® A presente Certificacao tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publicacao.

Art. 3® Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

EMPRESA: BLAU FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 58.430.828/0002-40 - AUTORIZ/MS: 
1016377
ENDEREgO: AVENIDA IVO MARIO ISAAC PIRES, N® 7602
MUNICfPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0881549/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAgAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estdreis (Citotdxicos): Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Sdlidos nao estdrels (Embalagem secundaria)

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS BRASIL MIRACEMA LTDA 
03.946.428/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1053440 - AE: 1211616
ENDEREgO: RUA MARCILIO DE POLY, S/N - GALPOES 1 E 2, PARQUE DE EXPOSigOES JAMIL 
CARDOSO
MUNICIPIO: MIRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2889382/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUigAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos



ISSN 1677-7042

(PA) 19486 - PAIS:

CNPJ:

PRODUCTOS ClENTIFICOSFABRICANTE: S.A. DE CV., LABORATORIOS

CNPJ:

EXPEDIENTE(s): 0894894/20-0
BLAU FARMACEUTICA S.A. CNPJ: 58.430.828/0002-40 - AUTORIZ/MS:

Produtos estereis
PAIS:

EXPEDIENTE(s): 1002472/20-2

CNPJ:PHARLAB S.A.

- CODIGO UNICO:

BRASIL FARMACeUTICA LTDA CNPJ:DAIICHI SANKYO

.247.743/0001-10

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA CNPJ:

EXPEDIENTE(s): 0841995/20-6
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTO5: Produtos estereis 
(Embalagem secundaria)

Documento assinado digrtalmente conforme MP n? 2.2CP-2 de 24/08/2001.
que instltui r Infraestrutura de Chaves Piiblicas Bi^sdeira - ICP-8rasil.

Este documento pode ser verificado no endereto eletronko 
http://www.in.gov.br/  iutenticidade.html, pelo codigo 05152020100500148

EMPRESA FABRICANTE: CANGENE BIOPHARMA INC
ENDERE^O: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS 
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0129
EMPRESA SOLICFTANTE: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - CNPJ: 07.898.671/0001- 
60
AUTORIZ/MS: 1069791 - ____________ _________ ______
CERTIFICADO DE BOAS PpATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis 
(Granel): Pos Liofilizado ; Solufoes Parenterais de Pequeno Volume com Prepara?ao 
Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG
ENDERECO: MULLERSTRASSE 178, 13353, BERLIM - PAIS: ALEMANHA - CpDIGO UNICO:
A.0091
EMPRESA SOLICITANTE:
45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 -

002352
DIARIO OFICIAL DA UNIAO - se?ao i N? 191, segunda-feira, 5 de outubro de 2020

EMPRESA FABRICANTE: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS
ENDEREfO: CLARENDON ROAD, WORTHING, BN14 8QH - PAIS: REIpiO UNIDO - CODIGO
UNICO: A.0588
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0226528/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis (Penicilinicos): Comprimidos Revestidos; P6s

EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1041075
ENDEREQD: RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N» 28
MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTS: 0448749/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nao 
estereis: Cremes; Geis; Pomadas

EMPRESA
CARNOT.
ENDEREQO: NICOLAS SAN JUAN, 1046 COLONIA DEL VALLE. CIDADE DO MEXICO. - PAIS:
MEXICO - CODIGO UNICO: A.0514
EMPRESA SOLICITANTE: HEMAFARMA COM E IND FARMACEUf
30.332.829/0001-52
AUTORIZ/MS; 1010360 - EXPEDIENTE(s): 1114534/20-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdreis 
(Hormdnios): Solu;6es Parenterais de Ppqueno Volume com Prepara^ao Assdptica; 
Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparafao Assdptica

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP
ENDERECO: 587 OLD BALTIMORE PIKE, NEWARK, DELAWARE (DE) - PAIS: ESTADOS 
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0051
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 -1 EXPEDIENTE(s): 0991070/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAfAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estdreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.874.187/0001-84 -
AUTORIZ/MS: 1004548
ENDERECO: ALAMEDA XINGU, N° 766
MUNICIPIO: BARUERI - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0374727/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQS: Semissdlidos nao 
estdreis: Gdis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME IRELAND LIMITED
ENDEREQD: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - PAiS: IRLANDA
- C6DIGO UNICO: A.O253
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CN J: 10.588.595/0010- 
92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0202640/20-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAiJAO DE MEDICAM NTOS: Sdlidos nao 
estereis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: GEDEON RICHTER ROMANIA S.A.
ENDEREQO: 99-105 CUZA-VODA STR., TARGU-MURES, JUD MURES, 540306 - PAIS:
ROMANIA - CODIGO UNICO: A.O537
EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - CNPJ: 3B.150.764/0001-12
AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(s): 0977607/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAIJAO DE MEDICAM NTOS: Sdlidos nao 
estdreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: SCHERING PLOUGH, S.A. DE C.V
ENDEREQO: AV. 16 DE SEPTIEMBRE N« 301, C.P. 16090, XALTOCAN, XOCHIMILCO, 
DISTRITO FEDERAL - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.0567
EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
03.560.974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s); 0894825/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidcs
Sdlidos nao estereis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO WELLCOME PRODUCTION
ENDEREQO: 23, RUE LAVOISIER, ZONE INDUSTRIELLE N“ 2, 27000 EVf(EUX - PAIS: FRANCA
- CODIGO UNICO: A.0262
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33^247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0301166/20-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis: Pds

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR S.P.A.
ENDERE^O: VIA A. FLEMING, 2 - 37135 VERONA - PA(S: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.0277
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0226521/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAo DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis 
(Cefalosporinicos): Pds com Preparajao Asseptica

EMPRESA:
1016377
ENDEREQO: AVENIDA IVO MARIO ISAAC PIRES, NS 7602
MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0881508/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS:
(Citotdxicos): Pds Liofilizados; Solufdes Parenterais de Pequeno Volume com Prepara?ao 
Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & DOHME CORP.
ENDERECO: 770 SUMNEYTOWN PIKE, WEST POINT, PENNSYLVANIA
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0403
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 
45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1034681/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAfAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis 
(Granel): Pds Liofilizados; Solufdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizafao 
Terminal; Solu^oes Parenterais de Pequeno Volume com Prdpara^ao Asseptica; 
Suspensoes Parenterais de Pequeno Volume com Prepara?ao Asseptica 
Produtos estereis: Solu^oes com PreparacSo Asseptica

EMPRESA: AIR PRODUCtS BRASIL LTDA - CNPJ: 43.843.358/0003-50 - AUTORIZ/MS: 
2200012
ENDERECO: RUA CARDOSO DOS SANTOS
MUNICiPIO: MOGI DAS CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604276/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primdria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH
ENDERE^O: ESTERMANNSTRASSE 17, 4020 LINZ - PAIS: AUSTRIA
A.0232
EMPRESA SOLICITANTE:
60.874.187/0001-84
AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 0906270/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao 
estdreis: Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH
ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF - PAIS: ALEMANHA - 
CdDIGO QNICO: A.0134
EMPRESA SOLICITANTE: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA
02.501.297/0001-02
AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(s): 0076554/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estdreis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS
ENDERE^O: CLARENDON ROAD, WORTHING, BN14 8QH - PAIS: RElNO UNIDO - CdDIGO
UNICO: A.0588
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33(247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0226524/20-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdreis 
(Penicilinicos): Pds Liofilizados

ENDERECO: RUA GRAVATAi, N" 20
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0140077/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA^AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estdreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: LABORATdRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ: 42.374.207/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1012787
ENDEREQD: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211
MUNICiPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0950595/20-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Sdlidos nao estdreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

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

2200012
ENDERECO: RUA CARDOSO DOS SANTOS
MUNICIPIO: MOGI DAS CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 0604299/20-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogenicos Medicinais: Liquidos Criogenicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE INC.
ENDEREQO: 7333 MISSISSAUGA ROAD, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 6L4 - PAIS: CANADA
- C6DIGO UNICO: A.0274
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 EXPEDIENTE(s): 0226519/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao 
estdreis: Solu?oes; Suspensoes

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
ENDERECO: SCHUTZENSfRASSE 87 UND 99
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0625
EMPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50 
autoriz/ms: 1098607 - zz:z:zz;z: z
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdreis 
(Granel): Solugoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparajao Asseptica

EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-02 - 
AUTORIZ/MS: 1041075 I
ENDEREGO: RUA OLfMPlO REZENDE DE OLIVEIRA, Ne 28
MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0448752/20-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pds

EMPRESA: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.874.187/0001-84 - 
AUTORIZ/MS: 1004548
ENDEREGO: ALAMEDA XI^GU, N” 766
MUNICiPIO: BARUERI - OF: SP - EXPEDIENTE: 0374728/20-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estdreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos
Sdlidos nao estdreis (Emoalagem secundaria): Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: ^lOCON BIOLOGICS INDIA LIMITED
ENDEREGO: BLOCK NO. Bl, B2, Q13 OF QI AND W20 AND UNIT S18, 1ST FLOOR, BLOCK 
B4, SPECIAL ECONOMIC ZONE, PLOT NO. 2, 3, 4, & 5, PHASE IV, BOMMASANDRA-JIGANI 
LINK ROAD, BOMMASAMDRA POST, BENGALURU -560 099 - PAiS: INDIA - CODIGO 
UNICO: A.0106
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22 
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1047652/20-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdreis: 
Solu;oes Parenterais de Pequeno Volume com Prepara$ao Assdptica

101, 88212 RAVENSBURG

CA LTDA

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO., LTD.
ENDEREGO: NO.19, GAOXINZHONGYI ROAD, NANSHAN DISTRICT, SHENZHEN, 
GUANGDONG PROVINCE - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: 
A.0581
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 2584651/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdreis:
Solufoes Parenterais de Pequeno Volume com Preparajao Assdptica

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO WELLCOME PRODUCTION
ENDEREGO: 23, RUE LAVOISIER, ZONE INDUSTRIELLE N° 2, 27000 EVREUX - PAIS: FRANGA 
- C6DIGO UNICO: A.0262
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0301131/20-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao 
estdreis: Suspensoes Ae/ossdis
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211

RIO DE JANEIRO Rio de Janeiro

BRASIL

Linha(s) de Produ<;ao:

1) Sdlidos nao estereis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

2) Solidos nao estereis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

Valido ate: 05/10/2022

15:02:33 do dia 20/10/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)Documento emitido eletronicamente as:

RJSO.PHVX.L1SN.83YG.9409.HTUX.S17G.WRU2.PSQR.M3X8Cddigo de controle do comprovante:

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 20/10/2020

A Agenda Nacional de VigilSncia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigSes certifica que a empress abaixo e periodicamente 
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela 
legislagSo brasileira, a qual est£ em consonSncia com as recomendagoes da OrganizagSo Mundial de Saude.

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Publicado no Diario Oficial da UniSo por meio da Resolugao - RE n.°: 3.925, na data de: 05/10/2020

Solicitado por: LABORATdRIOS SERVIER DO BRASIL LTDA, CNPJ: 42.374.207/0001-76
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MINISTRY OF HEALTH

BRAZILIAN HEALTH REGULATORY AGENCY

GOOD MANUFACTURING PRACTICES CERTIFICATE

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211

RIO DE JANEIRO Rio de Janeiro

BRASIL

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

15:02:33 on 10/20/2020 (Date/Brasilia Time Zone - UTC/GMT -3 hours)Document electronically issued at:

RJSO.PHVX.L1SN.83YG.9409.HTUX.S17G.WRU2.PSQR.M3X8Safety Control Code:

Check the authenticity on: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formiilarios/COIME/CertificadoCertid... 20/10/2020
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IDENTIFICACAO DO MEDICA.MENTO

DAFLON®

• 500mg: diosmina 450mg + hesperidina 50ing fra?ao flavonoica purificada micronizada(FFPM)

lOOOmg: diosmina 900mg + hesperidina lOOmg fratjao flavonoica purificada micronizada(FFPM)

USO ORAL

USO ADULTO

INFORMACOES TECNICAS AOS PROF1SSIONAIS DE SAUDE:

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Farmacologia clinica:
- Os estudos controlados duplo-cegos. utilizando metodos que permitem objetivar e quantificar a atividade de 
DAFLON-' sobre a hemodinamica venosa, confirmaram as propriedades farmacologicas deste medicamento 
em humanos.

Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose microcriStalina, gelatina, estearato de magnesio, talco. 
laurilsulfato de sodio, macrogol, glicerol. hipromelose, oxido ferrico vermelho, oxido de ferro amarelo, 
dioxido de titanio.

Cada comprimido revestido de DAFLON® lOOOmg content: 
diosmina  
flavonoides expresses em hesperidina  
excipientes q.s.p

Excipientes: amidoglicolato de sodio, celulose microcristalina, gelatina, estearato de magnesio. talco, 
laurilsulfato de sodio, macrogol, glicerol, hipromelose, oxido ferrico vermelho. oxido de ferro amarelo, 
dioxido de titanio. agua purificada e aroma laranja.

Referencia Bibliografica: Barbe. R.; Amiel. M.: Pharmacodynamic properties 
DAFLON®. Phlebology 1992; 7: (suppl. 2): 41-44.

450 mg
50 mg

1 comprimido revestido

........................ 900 mg

........................ 100 mg
I comprimido revestido

APRESENTAqOES:
DAFLON® 500mg: embalagem contendo 15, 30 ou 60 comprimidos revestidos.
DAFLON® lOOOmg: embalagem contendo 30 ou 60 comprimidos revestidos.

1. INDICACOES:
- Tratamento das manifestaqoes da insuficiencia venosa cronica, funcional e organica, dos membros 
inferiores.
- Tratamento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiencia venosa do plexo hemorroidario.
- Alivio dos sinais e sintomas pre e pos operatorios desafenectomia.
- Alivio dos sinais e sintomas pos-operatorios de hemorroidectomia.
- Alivio da dor pelvica cronica associada a Sindrome da Congestao Pelvica.

COM POS ICAO:
Cada comprimido revestido de DAFLON" 500mg content: 
diosmina............................................................................
flavonoides expresses em hesperidina................................
excipientes q.s.p

na therapeutic efficacy of

- Relaqao dose-efeito: a existencia de relaqoes dose-efeito, estatisticamente significativas, baseia-se nos 
parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de escoamento. A melhor 
rela^ao dose-efeito e obtida com a posologia de 2 comprimidos ao dia (I OOOmg/dia).
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1988: 7

Estud os clinicos:

double-

Referencia Bibliografica: Behar et al: Study of capillary filtration by double labelling 1131-aibunin and 
Tc99m red cells. Application to the pharmacodynamics activity of Daflon 500 mg. Int Angiol. 
(suppl. 2): 35-38.

Pratica ciinica:
Estudos controlados duplo-cegos com placebo demonstraram a atividade de DAFLON® na flebologia. no 
tralamento da insuficiencia venosa cronica dos membros inferiores (tanto funcionais como organicos).

) egundo 
mes, a intensidade maxima dos sintomas foi significativamente reduzida no grupo do DAFLON1- coi iparado

Referenda Bibliografica: Ibebugna, Y et al: Venous elasticity after treatment with Daflon 500 mg. 
Angiology 1997; 48 (l):45-49

- Atividade microcirculatoria: os estudos duplo-cegos realizados mostraram uma diferen^a estatisticamente 
significativa entre o medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar, 
DAFLON aumenta a resistencia capilar medida porangioesterometria.

Referejncia 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.

Um estudo multicentrico internacional envolvendo 5052 pacientes com durafao de 2 anos, com pacientes 
sintomaticos para insuficiencia venosa cronica (COs - C4 - Classifica^ao Ciinica CEAP) com ou sem refluxo 
venoso, divididos em grupos, placebo e grupo de tratamento ativo. O tratamento ativo consistiu na 
administra^ao de DAFLON®1 na dose diaria de lOOOmg. Durante o tratamento com DAFLON" tbdos os 
sintomas (dor, peso nas pernas, formigamento e caimbras) apresentaram uma forte melhora, sobretudo no 
grupo com refluxo venoso, em compara^ao ao outro grupo. A avalia?ao do indice de Qualidade de Vida foi 
significativamente melhorada independente do grupo, com ou sem refluxo venoso. A melhora significativa e 
progressiva dos sinais de insuficiencia venosa cronica se refletiu em alteracjoes significativas na classlfica^ao 
CEAP. i.e.. de estagios mais severos para estagios mais leves. A melhora ciinica continua acompanhou o 
periodo de tratamento durante 6 meses, com melhora progressiva tambem dos indices de qualidade de vida 
de todos os pacientes.

- Atividade venotonica: DAFLON" aumenta o tonus venoso. A pletismografia de oclusao venosa por 
manguito de compressao de mercuric evidencia uma diminuigao dos tempos de escoamento venoso.

Eficacia no tratamento das manifesta^oes da insuficiencia venosa cronica, organica e funcional dos 
membros inferiores: os estudos clinicos duplo-cegos realizados contra placebo colocam em evidencia a 
atividade terapeutica de DAFLON® na dose diaria de lOOOmg em flebologia, no tratamento da insuficiencia 
venosa cronica. funcional e organica dos membros inferiores.

Em estudo duplo-cego placebo controlado incluindo 160 pacientes (134 mulheres e 26 homens), a eficacia de 
DAFLON® na dose diaria de lOOOmg por dois meses, foi dirigida aos sintomas (desconforto, peso, dor. 
caimbras noturnas. sensa^ao de inchapo, vermelhidao/cianose, calor/queimatjao, sinais clinicos (condi<?ao da 
pele, disturbios troficos) e edema de perna. Desde o primeiro mes e continuamente ate o final do 

x'J o zlzx-- o i nl-rx »->■» o r F'-»i rHiniFi^nfit/nnianfa rorl 11'71 rl o n/A A P I f'n

ao grupo placebo (Gilly, 1994).

Referenda 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 
blind, placebo-controlled study. Phlebology 1994; 9:67-70.

- Atividade antiinflamatoria endotelial: estudos realizados em celulas, em modelos animais e estudos clinicos 
comprovaram a a^ao de DAFLON- na inibiijao da expressao de moleculas de adesao intracelular 
responsaveis pelo processo de inflama^ao endotelial, inibindo a adesao e/ou a migraijao leucocitaria. bem 
como da sintese de mediadores inflamatorios como PGE2 e tromboxano.

Referencia Bibliografica: Pascarella L. Current Pharmaceutical Design. 2007;13:431-444
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Eficacia no tratarnento dos sintomas funcionais relacionados a insuficiencia do plexo hemorroidario:

Eficacia no alivio dos sinais e sintomas pos operatdrios de safenectomia

Eficacia no alivio da dor pelvica cronica associada a Sindrome de Congestao Pelvica

Referencia 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.

Referencias Bibliograficas: Veverkova L. et al. Analysis of the various procedures used in great saphenous 
vein surgery in the Czech Repubublic and benefit of Daflon1- 500mg to postoperative symptoms. 
Phlebolymphology 2006; 13: 193-199.

Referencias 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.

Referencias 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):I5I-157

Em urn estudo randomizado, duplo-cego. placebo controlado, 90 pacientes (49 no grupo DAFLON® e 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 criterios de eficacia foram avaliados conforme evolu^ao dos sinais e 
sintomas (dor e edema, os mais frequentemente reportados), sangramento, tenesmo, prurido, secre^ao de 
muco, e prolapso. A eficacia do tratarnento 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 tratarnento 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 avalia^ao dos investigadores alcan^ou uma eficacia muito boa ou boa em 75.5% dos pacientes 
no grupo de DAFLON® versus 39% no grupo placebo (p = 0,006).

Em estudo aberto, multicentrico, controlado. randomizado, 140 pacientes portadores de insuficiencia venosa 
cronica e ulcera de perna foram divididos em dois grupos, tratarnento de compressao associado a 
medicamento topico; e este tratarnento associado a DAFLON® na dose diaria de lOOOmg por 24 semanas. O 
percentual de pacientes com ulcera de perna cicatrizada ao termino do periodo de tratarnento foi 
deflnitivamente maior no grupo tratado com DAFLON®.

Referencias Bibliograficas: Jantet, G; et al: Cronic venous insufftency: Worldwide results of the RELIEF 
study. Angiology 2000; 51 (1): 31-37

Estudo aberto. multicentrico. nao randomizado, envolvendo 245 pacientes com indica^ao cirurgica para a 
extirpa^ao da veia safena (safenectomia) foram divididos em dois grupos, grupo tratado com DAFLON:" na 
dose diaria de lOOOmg no periodo pre e pos operatorio de safenectomia e grupo controle (pacientes nao 
tratados com DAFLON®). Os pacientes tratados com DAFLON’ no periodo pre e pos operatorio de 
safenectomia obtiveram uma redu^ao da intensidade da dor pos operatoria, reduijao dos hematomas pos 
operatdrios, acelera^ao da reabsor^ao dos hematomas e aumento da tolerancia ao exercicio no periodo pos 
operatorio.

Estudo aberto. multicentrico, prospective e randomizado. com 181 pacientes com indicate cirurgica para a 
retirada da veia safena (safenectomia) foram divididos em dois grupos, grupo tratado com DAFLON3 na 
dose diaria de lOOOmg no periodo pre e pos operatorio de safenectomia e grupo controle (pacientes nao 
tratados com DAFLON®). Os pacientes tratados com DAFLON-1 obtiveram uma maior redu^ao da 
intensidade da dor e menor consume de analgesicos no periodo pos operatorio. alem de uma redu^ao do 
tamanho dos hematomas e melhora dos sintomas associados a doenfa venosa cronica (diminui^ao do edema, 
caibras, fadiga dos membros inferiores e sensa^ao de pernas pesadas).
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de sintomas provenientes da patologia de hemorroidas e com indica^ao cirurgica para a retirada da

in-vivo

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Estudo clinico prospective e randomizado, envolvendo 112 pacientes enquadrados no terceiro ou quarto 
estagio
veia hemorroidal, foram randomizados em dois grupos (grupo tratamento e grupo controle). De acordo com

Referencias Bibliograficas: Burak F. et al. Chronic pelvic pain associated with pelvic congestion syndrome 
and the benefit of Daflon 500 mg: a review. Phlebolymphology 2009: 16(3): 290-294.

Eficacia no ali'vio dos sinais e sintomas pos-operatorios de hemorroidectomia

do gn po controle que nao foram tratados com Daflon 500 mg. Alem disso, pode-se ainda obs< 
menor

Propriedades Farmacodinamicas: 
Venotonico e vasculoprotetor.

Referencias Bibliograficas: Colak T, et al. Micronized Flavonoids in pain control after hemorrhoidectomy: a 
prospective randomized controlled study. Surgery Today 2003; 33: 828-832.

os resultados obtidos, os pacientes tratados com o medicamento Dafloir 500 mg (diosmina + hesperidina 
micror izada), apresentaram uma reduijao significativa no sintoma da dor pos-operatoria do que os pacientes

f--------- - - ----------- ----------~Z A,x- ------ urn
consume de analgesicos e urn menor periodo de hospitaliza^ao no grupo tratado com Daflon' 500 mg 

(diosmina + hesperidina micronizada) conforme os resultados descritos no estudo.

Dados de Seguran^a Pre-Clinicos

Dados pre-clinicos de estudos toxicologicos convencionais de toxicidade de dose repetida, fun^ao gehotoxica 
e fun^So reprodutiva nao revelaram qualquer risco particular para humanos.
A administra^ao oral aguda em camundongos, rates e macacos de uma dose 180 vezes maior que a dose 
terapeutica em humanos nao teve nenhum efeito toxico ou letal e nao causou nenhuma anormalidade 
comportamental. biologica. anatomica ou histologica. Estudos em ratos e coelhos nao demonstraram tenhum 
efeito embriotoxico ou teratogenico. Nao houve nenhuma altera<;ao da fertilidade. Testes in-vitro e 
nao demonstraram nenhum potencial mutagenico.

Farmacologia:
DAFLON® exerce uma a?ao sobre o sistema vascular de retorno da seguinte maneira:
- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa;
- na miicrocirculaqao, normaliza a permeabilidade capilar e refor^a a resistencia capilar;
- ao nivel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressao intra-linfatica e aumentar o numero 
de linfiticos funcionais. promovendo uma maior elimina?ao do liquido intersticial.

Efeitos Farmacodinamicos:
- Relaqao dose-efeito:
A relaqao dose-efeito estatisticamente significativa foi comprovada para os seguintes parametros 
pletismograficos venosos: capacidade venosa. distensibilidade venosa e tempo de esvaziamento venoso. A

Estudo clinico cego e randomizado, foi realizado envolvendo 86 pacientes com indicaqao para procedimento 
cirurgico devido ao criterio de inclusao: estagio III e IV do quadro patologico de hemorroidas. Os pacientes 
envolvjidos 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 diminuisao estatisticamente significativa dos seguintes sintomas: dor, 
sangramento. peso e prurido apos a realiza^ao da cirurgia do que no grupo controle de pacientes que NAO 
foram tratados com Daflon1 500 mg.

Referencias Bibliograficas: Ba-bai-ke-re M. A. et al. How we can improve patients’ comfort after Milligan- 
Morgan open haemorrhoidectomy. World J Gastroenterol 2011; 17:1448-1456.

Revisao de estudos clinicos (estudo clinico duplo-cego, randomizado e cruzado, envolvendo 10 mulheres 
com diagnostico de Sindrome Pelvica Congestiva e estudo clinico envolvendo 20 mulheres com diagnostico 
de Sindrome Pelvica Congestiva) demostrou que pacientes tratadas com DAFLON na dose diaria de 
lOOOmg apresentaram melhora na frequencia e gravidade da dor pelvica, a partir do segundo mes de 
tratamento com DAFLON3 quando comparadas com pacientes tratadas com placebo(vitaminas).
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Este medicaniento c contraindicado para o uso cm crian^as.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUQdES

PRECAUQOES:

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:

Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta^ao medica 
ou do cirurgiao-dentista.

Categoria B: Este medicaniento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao medica 
ou do cirurgiao-dentista.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva nao mostraram efeito na fertilidade de ratos do sexo feminino e masculino.

Crian<?as:
DAFLON® nao se destina ao uso em criangas e adolescentes (com idade inferior a 18 anos).

Gravidez:
Nao existem ou a quantidade de dados e limitada sobre o uso de DAFLON'4 em mulheres gravidas.
Estudos em animais nao indicam toxicidade reprodutiva.
Como medida de precatiQao e preferivel evitar o uso de DAFLON® durante a gravidez.

faixa de dose-feito ideal e obtida com a dose diaria de lOOOmg de DAFLON - na forma de comprimidos 
revestidos (Amiel. 1987).

Tempo para atividade:
O tempo para inicio da a?ao e de 2 boras apos uma administra^ao unica de lOOOmg de DAFLON® 
comprimidos com significante diminuiQao (p<0.001) para distensibilidade venosa e tempo de esvaziamento 
venoso quando comparado ao placebo (Amiel, 1985).

Propriedades Farmacocineticas:
Em humanos, apos administra?ao oral da substancia que contem I4C diosmina, verifica-se:
- rapida absor^ao pela mucosa digestiva;
- meia-vida de elimina^ao de 1 I horas com excrecjao essencialmente fecal (80%) e urinaria de 
aproximadamente 14%;
- forte metaboliza^ao que e evidenciada pela presenfa de diferentes fenois acidos na urina.

Idosos:
A posologia para o uso de DAFLON'5 em idosos e a mesma utilizada para pacientes com menos de 65 anos.

4. CONTRAINDICACOES
DAFLON'4 nao deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a substancia ativa 
ou a qualquer urn dos componentes da formula.

Lacta^ao:
Desconhece se a substancia ativa e sens metabolites sao excretados no leite humano.
O risco para os recem nascidos e lactantes nao deve ser excluido.
Deve ser tomada uma decisao sobre a descontinua^ao da amamenta^ao ou do tratamento com DAFLON , 
levando em considera^ao o beneficio da amamenta^ao para a crian^a e o beneficio do tratamento para a 
mulher.

ADVERTENCIAS:
Crise Hemorroidaria Aguda:
A administra^ao de DAFLON® para o tratamento sintomatico de hemorroida aguda nao substitui o 
tratamento especifico de outros disturbios anais e o sen uso deve ser feito por urn curto tempo. Se os sintomas 
nao desaparecerem rapidamente, deve-se proceder a urn exame proctologic© e o tratamento deve serrevisto.
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sob re a

Numefo do lote e datas de fabricagao e validade: vide embalagein.

de cor

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crian^as.

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

CARACTERl'STICAS FISICAS E ORGANOLEPT1CAS:

No periodo pre operatorio de safenectomia. a posologia usual e:
DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia;
DAFLON® lOOOmg: 1 comprimido ao dia;
Os comprimidos devem ser administrados durante 4 a 6 semanas ou de acordo com a prescri^ao medica.

No per odo pos operatorio de safenectomia, a posologia usual e:
DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia;
DAFLON® lOOOmg: 1 comprimido ao dia;
Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 semanas ou de acordo com a prescri^ao medica.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR 
Uso Oral.

Na doenpa venosa crdnica, a posologia usual e:
DAFLON" 500mg: 2 comprimidos ao dia. sendo urn pela manha e outro a noite.
DAFLON® lOOOmg: I comprimido ao dia, preferencialmente pela manha;
Os comprimidos devem ser administrados preferencialmente durante as refei?oes, por pelo menos 6 meses ou 
de acordo com a prescri^ao medica.

Na crise hemorroidaria aguda, a posologia usual e:
DAFLON" 500mg: 6 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e, em seguida. 4 comprin idos ao 
dia durante tres dias. E apos, 2 comprimidos ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescri^ao 
medica.
DAFLON lOOOmg: 3 comprimidos ao dia durante os quatro primeiros dias e. em seguida, 2 comprimidos ao 
dia durante tres dias. E apos, 1 comprimido ao dia por pelo menos 3 meses ou de acordo com a prescri?ao 
medica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Nenhum estudo de intera^ao medicamentosa foi realizado com DAFLON®. Nenhuma intera^ao 
medicamentosa clinicamente relevante foi reportada ate o momento com experiencias pos-comercializa^ao 
do produto.

DAFLON® lOOOmg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (en re 15 e 
30°C). protegido da luz e umidade. Nestas condifoes, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte 
e quatro) meses. a partir da data de fabrica?ao.

Nenhum estudo sobre o efeito da fracjao flavondica purificada micronizada (FFPM) na habilidade de dirigir e 
operar maquinas foi realizado. Contudo, baseado no perfil de seguran?a global da fra?ao flavondica 
purificada micronizada (FFPM), DAFLON® nao tern influencia ou tern influencia insignificante 
capacidade de dirigir e operar maquinas.

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 condi^des, este medicamento possui prazo de validade de 36 
(trinta seis) meses, a partir da data de fabrica^ao.

DAFLON® 500mg e DAFLON® lOOOmg sao apresentado sob a forma de comprimidos revestidos 
sal mao em forma de bastonete.
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Este medicamento nao pode ser partido, aberto ou mastigado.

Incomuns (>1/1.000 e <1/100): colite

Frequencia desconhecida (nao pode ser estimada pelos dados disponiveis): dor abdominal.

Frequencia desconhecida: edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

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

Tratamento
A gestao da overdose deve consistir no tratamento de sintomas clinicos.

Na dor pelvica cronica, a posologia usual e:
DAFLON® 500mg: 2 comprimidos ao dia.
DAFLON® lOOOmg: I comprimido ao dia.
Os comprimidos devem ser administrados por pelo menos 4 a 6 meses ou de acordo com a prescri(;ao 
medica.

10. SUPERDOSE
Sintomas
Existe uma experiencia limitada com overdose de DAFLON®. Os eventos adversos mais frequentemente 
relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia, nauseas, dor abdominal) e 
eventos cutaneos (como prurido, eruptjao cutanea).

9. REAQOES ADVERSAS
Os seguintes eventos adversos foram reporlados e estao classificados usando a seguinte frequencia: muito 
comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10), rea<?ao incomum (>1/1.000 e <1/100), rea<;ao rara (>1/10.000 e < 
1/1.000), rea^ao muito rara (< 1/10.000) e rea?oes com frequencia desconhecida (nao pode ser estimada pelos 
dados disponiveis).

Alteracdes gastrointestinais
Comuns (>1/100 e <1/10): diarreia. dispepsia, nauseas e vomitos.

Alteracoes na pele e no tecido subcutaneo
Raras (>1/10.000 e < I/1.000): eruppao, prurido e urticaria.

Os comprimidos de DAFLON® podem se dissolvidos em agua 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 dissolupao ate que uma suspensao homogenea seja obtida.

No periodo pos-operatorio de hemorroidectomia, a posologia usual e:
DAFLON® 500mg: 6 comprimidos ao dia durante 3 dias e, em seguida, 4 comprimidos ao dia durante 4 dias. 
DAFLON® lOOOmg: 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 I semana ou de acordo com a prescripao medica.

Alteracoes no sistema nervoso
Raras (>1/10.000 e < 1/1.000): tontura, dor de cabepa e mal estar.
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Anexo B

Histdrico de altera^ao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti^ao/notificagao que altera a bula Dados das alteragoes de bulas

Data do N9 do Assunto Data do N9 do Data da Itens de bulaAssunto Versoes
expediente expediente expediente expediente aprova^ao

15/04/2013 Inclusao NA NA NA NA VPS

inicial de
PLAS TRANS X 15texto de

bula

CD

GH

Apresenta^oes 

relacionadas

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 60

0287134/13
-3

• Resultados de eficacia 
(item 2)

• Contraindicates (item 
4)

• Advertencias e 
precau^bes (item 5)

• Interagbes 
medicamentosas (item 
6)

• Posologia e modo de 
usar (item 8)

• Reatjbes adversas (item 
9)

• Superdose (item 10)

(VP/VPS 

)
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ro
Historico de altera?ao para a bula

Dados da peti$ao/notifica?ao que altera a bula Dados das alteragoes de bulasDados da submissao eletronica

Data da Itens de bulaData do N9 doN9 do AssuntoData do Assunto

aprova^aoexpediente expedienteexpedienteexpediente

18/12/2012 Medica VPS06/08/2013

mento

Especific

o -

Inclusaotexto de

de Novabula

Concent

ra$ao

PLAS TRANS X 30

PLAS TRANS X 60

Apresenta^oes 

relacionadas

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

Notifica?

ao de

Alteraga 

o de

0644850/1
3-0

1018236/12
-5

05/08/201

3

Identificagao do 
Medicamento 
Apresentagao 
Composigao 
Resultados de Eficacia 
(item 2)
Caracten'stica 
Farmacoldgica (item 3) 

Cuidados de 
Armazenamento do 
medicamento (item 7) 
Posologia e Modo de 
Usar (item 8)

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 20

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 15

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 60

•GD
CD

Versoes

(VP/VPS

)
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Historico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera a bula Dados das altera^des de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Itens de bulaAssunto Assunto
expediente expediente expediente expediente aprova^ao

03/02/2014 30/09/2013 Medica VPS

mento

Especific

o -

texto de Inclusao

bula de

Indicaga
450+50 MG COMo

PLAS TRANS X 10

900+100 MG COM

PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

PLAS TRANS X 60

CD

Notificag 

ao de

Alteraga 

o de

0831120/13
-0

Terapeu 

tica

27/01/201
4

Indicacjao (item 1) 
Resultados de Eficacia 
(item 2)

Posologia e Modo de 
Usar (item 8)

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 15

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 30

Apresenta^bes 

relacionadas

REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 20

0081907/1
4-7

Versbes 

(VP/VPS 

)



Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da peti9ao/notifica?ao que altera a bula Dados das alteragoes de bulasDados da submissao eletronica
GO

N9 do Data da Itens de bula VersoesN-do Data do AssuntoData do Assunto

expediente expediente aprova^aoexpedienteexpediente

0480148/1 450+50 MG COMNA VPS17/06/2014 NA NANA
REV OR CT BL AL4-2
PLAS TRANS X 15

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 BL AL
PLAS TRANS X 20

PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

Apresenta^oes 

relacionadas

NotificaQ 

ao de

Alteraga 

o de

Rea^oes Adversas (item 
9)

(VP/VPS 

)

to
co
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Histdrico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti^ao/notificagao que altera a bula Dados das altera^des de bulas

Data do N9 do Data do N9 do Data daAssunto (tens de bulaAssunto
expediente expediente expediente expediente aprova^ao

24/03/2016 NA NA NA NA VPS

PLAS TRANS X 15

texto de

bula PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

PLAS TRANS X 30

1406771/1
6-4

Notifica^ 

ao de

Alteraga 

o de

Informagoes do 
medicamento 
Apresenta^oes

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL

Apresenta^oes 

relacionadas

O

CO

Versoes

(VP/VPS

)
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Historico de altera^ao para a bula

Dados das altera^oes de bulasDados da peti^ao/notificagao que altera a bulaDados da submissao eletronica

Itens de bulaN? do Data daN9 do Data do AssuntoAssuntoData do
aprova^aoexpediente expedienteexpedienteexpediente

VPS19/01/2017 NA NANA NA098482175

PLAS TRANS X 15

texto de

bula PLAS TRANS X 30

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM

Apresenta^oes 

relacionadas

. . CD

NotificaQ 

ao de

Alteraga 

o de

Identifica^ao do 
medicamento 
Resultados de 
eficacia (item 2); 
Caracteristicas 
farmacoldgicas 
(item 3); 
Advertencias e 
precaugoes de uso 
(item 5);
Rea^oes adversas 
(item 9). 900+100 MG COM

REV OR CT BL AL

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL

REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

Versoes

(VP/VPS

)
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Historico de altera^ao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da petigao/notificagao que altera a bula Dados das altera^des de bulas

Data do N9 do Data do N2 do Data da Itens de bulaAssunto Assunto
expediente expediente expediente expediente aprova^ao

17/04/2019 VPS/VPNA NA NANA

PLAS TRANS X 15

texto de

bula

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

PLAS TRANS X 30

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL
PLAS TRANS X 60

0347712/1
9-6

Notificag 

ao de

Alteraga 

o de

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM
REV OR CT BL AL

450+50 MG COM 
REV OR CT BL AL 
PLAS TRANS X 30

Apresentag:6es 

relacionadas

Advertencias e 
precau^oes de uso 
(item 5); 

Intera^bes 
medicamentosas 
(item 6); 

Superdose (item 
10).

Versoes 

(VP/VPS 

)

GO



Anexo B

Historico de altera^ao para a bula

Dados da peti?ao/notificacao que altera a bula Dados das altera^oes de bulasDados da submissao eletronica

Data da (tens de bula VersoesData do N-do AssuntoN9 doData do Assunto

expediente expediente aprovagao

450+50 MG COMNA NA09/11/2020 NANA NA
REV OR CT BL AL

VPS PLAS TRANS X 15

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 30

900+100 MG COM
REV OR CT BL AL

PLAS TRANS X 60

Apresenta^oes 

relacionadas

Notifica? 

ao de

Alteraga 

o de

Reagoes Adversas (item 
9);

(VP/VPS 

)
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Suspensao Oral

Laboratorios Servier do Brasil Ltda.
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IDENTIFICACAO DO MED1CAMENTO

DAFLON® FLEX lOOOmg

USO ORAL

USO ADLLTO

1000 mg

Excipientes: maltitol, goma xantana, benzoato de sddio. aroma laranja. acido citrico e agua purificada.

INFORMA^OES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Farmacologia clinica (estudos conduzidos com a forma farmaceutica comprimidos):

Referencia Bibliografica: Barbe. R.; Amiel, M.: Pharmacodynamic properties 
DAFLON® 500 mg. Phlebology 1992; 7: (suppl. 2): 41-44.

- Atividade microcirculatdria: os estudos duplo-cegos realizados mostraram uma diferentja estatisticamente 
significativa entre o medicamento e o placebo. Nos pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar. 
DAFLON® aumenta a resistencia capilar medida por angioesterometria.

- Os estudos controlados duplo-cegos. utilizando metodos que permitem objetivar e quantificar a atividade de 
DAFLON® sobre a hemodinamica venosa, confirmaram as propriedades farmacologicas deste medicamento 
comprovando ai;ao a partir das primeiras boras apos a administra^ao.

Referencia Bibliografica: Behar et al: Study of capillary filtration by double labelling 1131-albumin and 
Tc99m red cells. Application to the pharmacodynamics activity of Daflon 500 mg. Int Angiol. 1988; 7 
(suppl. 2): 35-38.

- Atividade venotonica: DAFLON" aumenta o tonus venoso. A pletismografia de oclusao venosa por 
manguito de compressao de mercuric evidencia uma diminuitjao dos tempos de escoamento venoso.

Referencia Bibliografica: Ibebugna. Y et al: Venous elasticity after treatment with Daflon 500 mg. 
Angiology 1997; 48 (1 ):45-49.

diosmina 900mg + hesperidina lOOmg 
fra?ao flavonoica purificada micronizada

900 mg
100 mg

COMPOSICAO:
Cada envelope de 10 ml DAFLON® FLEX lOOOmg contem: 
fra^ao flavonoica micronizada purificada  
Correspondente a:
diosmina  
flavonoides expresses em hesperidina

I. INDICATES:
DAFLON® FLEX I OOOmg e destinado ao tratamento das manifestaijoes da insuficiencia venosa cronica, 

funcional e organica. dos membros inferiores.

APRESENTACOES:
Embalagem contendo 10 ou 30 envelopes de suspensao oral.

na therapeutic efficacy of

- Relai;ao dose-efeito: a existencia de rela^oes dose-efeito, estatisticamente significativas, baseia-se nos 
parametros pletismograficos venosos: capacitancia, distensibilidade e tempo de escoamento. A melhor 
rela^ao dose-efeito e obtida com lOOOmg/dia.



Venous

Estudos clinicos:

RELIEF
Angiology 2000:51 (I): 31-37.

a

snto foi

!

Refererpia Bibliografica: Takase S, Pascarella L, Lerond L, Bergan JJ, Schmid-Schonbein GW. 
hypertension, inflammation and valve remodeling. Eur J Vase Endovasc Surg. 2004;28:484-93.

Eficacia no tratamento das inanifesta?oes da insuficiencia venosa cronica, organica e funcional dos 
mcmbios inferiores (estudos conduzidos com a forma farmaceutica comprimidos):

Referencias Bibliograficas: Jantet, G; et al: Cronic 
study.

Referencias Bibliograficas: Glinski W. Chodynicka B. Roszkiewicz J, Bogdanowski T, Lecewicz-Torun B, 
Kaszuna 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

refluxo 
Istiu na 

DA ELON todos os

Referencia 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.

venous insuffiency: Worldwide results of the

Um estudo multicentrico internacional envolvendo 5052 pacientes com dura?ao de 2 anos. com pacientes 
sintomaticos para insuficiencia venosa cronica (COs - C4 - Classifica^ao Clinica CEAP) com ou sem 
venoso. divididos em grupos, placebo e grupo de tratamento alivo. O tratamento ativo cons 
administra^ao de DAFLON'1 na dose diaria de lOOOmg. Durante o tratamento com 
sintomas (dor, peso nas pernas, formigamento e caimbras) apresentaram uma forte melhora, sobretudo no 
grupo com refluxo venoso, em compara?ao ao outro grupo. A avalia<;ao do indice de Qualidade de

Em estudo duplo-cego placebo controlado incluindo 160 pacientes (134 mulheres e 26 homens). a eflCacia de 
DAFLON® na dose diaria de lOOOmg por dois meses, foi dirigida aos sintomas (desconforto, peso. dor. 
caimbras noturnas, sensa^ao de incha<?o, vermelhidao/cianose. calor/queima<;ao, sinais clinicos (conci^ao da 
pele, disturbios troficos) e edema de perna. Desde o primeiro mes e continuamente ate o final do Segundo 
mes, a intensidade maxima dos sintomas foi significativamente reduzida no grupo do DAFLON1, comparado 
ao grupo placebo (Gilly, 1994).

Referencia 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. placebo-controlled study. Phlebology 1994; 9:67-70.

Q.0237S

- Atividade anti-inflamatoria endotelial: estudos realizados em celulas, em modelos animais e estudos 
clinicos comprovaram a a<;ao de DAFLON1’ na inibi^ao da expressao de moleculas de adesao intracelular 
responsaveis pelo processo de inflama^ao endotelial. inibindo a adesao e/ou a migra^ao leucocitaria. bem 
como da sintese de mediadores inflamatorios como PGE2 e tromboxano.

Em esfudo aberto, multicentrico, controlado. randomizado, 140 pacientes portadores de insuficiencia venosa 
cronica e ulcera de perna foram divididos em dois grupos, tratamento de compressao associado 
medicamento topico; e este tratamento associado a DAFLON ’ na dose diaria de lOOOmg por 24 sen anas. O 
percentual de pacientes com ulcera de perna cicatrizada ao termino do periodo de tratam 
deflnit vamente maior no grupo tratado com DAFLON®.

...... ........................ .. ............. j Vida foi 
significativamente melhorada independente do grupo. com ou sem refluxo venoso. A melhora significativa e 
progressiva dos sinais de insuficiencia venosa cronica se refletiu em altera^oes significativas na classifica^ao 
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 tambem dos indices de qualidade de vida de 
todos os pacientes.
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Dados de Seguran^a Pre-Clinicos

3. CARACTERIST1CAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia clinica

Atividade da microcirculacjao:

Efeitos Farmacodinamicos:
- Rela<?ao dose-efeito:
A rela^ao dose-efeito estatisticamente significativa foi comprovada para os seguintes parametros 
pletismograficos venosos: capacidade venosa, distensibilidade venosa e tempo de esvaziamento venoso. A 
faixa de dose-feito ideal e obtida com a dose diaria de lOOOmg.

Atividade venosa tonica:
Fra^So flavonoica micronizada purificada melhora o tonus venoso: pletismografia de oclusao venosa com urn 
indicador de estresse de mercurio demonstrou uma diminui^ao na taxa de esvaziamento.

A administra^ao oral aguda em camundongos, rates e macacos de uma dose 180 vezes maior que a dose 
terapeutica em humanos nao teve nenhum efeito tdxico ou letal e nao causou nenhuma anormalidade 
comportamental. biologica, anatomica ou histologica. Estudos em ratos e coelhos nao demonstraram nenhum 
efeito embriotoxico ou teratogenico. Nao houve nenhuma altera^ao da fertilidade. Testes in-vitro e in-vivo 
nao demonstraram nenhum potencial mutagenico.

Propriedades Farmacodinamicas: 
Venotonico e vasculoprotetor.

Estudos duplo-cegos controlados usando metodos pelos quais os efeitos do produto sobre a hemodinamica 
venosa pode ser demonstrado e quantificado confirmaram as propriedades farmacologicas acima no homem.

Referencias Bibliograficas: Carpentier P, Karelova 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.

Farmacologia:
DAFLON® exerce uma a^ao sobre o sistema vascular de retorno da seguinte maneira:
- nas veias, diminui a distensibilidade venosa e reduz a estase venosa;
- na microcircula^ao, normaliza a permeabilidade capilar e refor^a a resistencia capilar;
- ao m'vel linfatico: aumento da drenagem linfatica por diminuir a pressao intra-linfatica e aumentar o numero 
de linfaticos funcionais, promovendo uma maior elimina^ao do liquido intersticial.

Eficacia do DAFLON® FLEX lOOOmg suspensao versus DAFLON® 500mg comprimido em pacientes 
com doen^a venosa cronica sintomatica

Estudo multicentrico internacional, fase HI, duplo-cego, randomizado, grupos paralelos, realizado em 
pacientes que sofrem de doenpa venosa cronica sintomatica demonstraram nao-inferioridade estatisticamente 
significativa do Daflon 1000 mg (suspensao oral, urn 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 analogica 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 
tambem mostraram uma melhora clinicamente relevante da dor nas pernas, sensa^ao de peso nas pernas e 
qualidade de vida. com resultados semelhantes entre os grupos.
O perfil de seguramja de Daflon 1000 mg (suspensao oral, uma vez ao dia) foi semclhante ao Daflon de 500 
mg (comprimido de 500 mg, duas vezes ao dia). A suspensao oral de Fra?ao Flavonoica 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 Fra<;ao Flavonoica Purificada Micronizada de 500 mg, duas vezes ao dia, com 
eventos adversos emergentes em conformidade com aquelcs ja dcscritos na bula do produto.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

ADVERTENCIAS:

PRECAUQOES:

Propriedades Farmacocineticas:
Em humanos, apos administra^ao oral da substancia contendo l4C Diosmina:
- A excreQao e principalmente fecal; uma media de 14% da dose administrada e excretada na urina;
- A me a-vida de elimina^ao de 11 boras com excre^ao essencialmente fecal (80%) e urinaria de 
aproximadamente 14%;
- forte metaboliza<;ao que e evidenciada pela presen^a de diferentes fenois acidos na urina.

Lacta^ao:
Desconhece se a substancia ativa e sens metabolitos sao excretados no leite humano.
Um risco para os recem nascidos e lactantes nao deve ser excluido.
Deve ser tomada uma decisao sobre a descontinua<?ao da amamenta^ao ou a descontinua<?ao do tratamento 
com DAFLON® FLEX lOOOmg, levando em considera?ao o beneficio da amamenta?ao para a crian^a e o 
benefic o do tratamento para a mulher.

Idosos:
A posologia para o uso de DAFLON " FLEX I OOOmg em idosos e a mesma utilizada para pacientes com 
menos de 65 anos.

Efeito na capacidade dirigir e operar maquinas:
Nenhum estudo sobre o efeito da fratjao de flavonoides na habilidade de dirigir e operar maqu 
realizado. Contudo, baseado no perfil de seguran^a global da fra^ao flavonoica, DAFLON -' FLEX 
nao tern influencia ou tern influencia insignificante sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

Fertilidade:
Estudos de toxicidade reprodutiva nao mostraram efeito na fertilidade de rates do sexo feminine e masculino.

nas foi 
lOOOmg

4. CONTRAINDICACOES
DAFLON FLEX I OOOmg nao deve ser utilizado nos casos de hipersensibilidade previamente conhecida a 
substancia ativa ou a qualquer um dos componentes da formula.

Crianqas:
DAFLON’ FLEX lOOOmg nao se destina ao uso em crian^as e adolescentes (com idade inferior a 18 
anos).

Estudos controlados duplo-cegos mostraram uma
droga. Em pacientes que apresentam sinais de fragilidade capilar, a fra^o flavonoica purificada microrizada 
aumenta a resistencia capilar. tai como medido por angiosterrometria.

diferen^a estatisticamente significativa entre placebo e

Gravidez:
Nao existem dados ou a quantidade de dados e limitada sobre o uso de DAFLON FLEX lOOOmg em 
mulheres gravidas.
Estudos em animais nao indicam toxicidade reprodutiva.
Como medida de precau<?ao e preferivel evitar o uso de DAFLON*’ FLEX lOOOmg durante a gravidez.

Categoria B: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao medica 
ou do cirurgiao-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nenhum estudo de intera^ao medicamentosa foi realizado com DAFLON" FLEX lOOOmg. Nenhuma 
intera^ao medicamentosa clinicamente relevante foi repertada ate o memento com experiencias pos 
comercializa^ao do produto na forma farmaceutica comprimidos.



^2379
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Numero do lote e datas de fabi ica^ao e validade: vide embalagem.

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

CARACTERISTICAS FISICAS EORGANOLEPTICAS:

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crian^as.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

USO ORAL. Agile o envelope antes de usar.

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

Rea^Ses incomuns (>1/1.000 e <I/100): 
- Colite.

Reafoes com frequencia desconhecida:
- Dor abdominal, edema de face isolada, labios e palpebras. Excepcionalmente edema de Quincke.

Tratamento
A gestao da superdose deve consistir no tratamento dos sintomas clinicos.

Reales comuns (> 1/100 e < 1/10):
- Diarreia, dispepsia. nauseas e vomitos.

Reales raras (>1/10.000 e <1/1.000):
- Tontura, dor de cabe^a. mal-estar, rash cutaneo, prurido e urticaria.

DAFLON® FLEX lOOOmg e apresentado sob a forma de suspensao oral homogenea, com colora^ao amarelo 
palida e aroma de laranja em embalagem do tipo envelope.

Na doen^a venosa cronica, a posologia usual e I envelope ao dia. preferencialmente pela manha:
A dose recomendada deve ser administrada preferencialmente durante as refei^oes, por pelo menos 6 meses 
on de acordo com a prescrifao medica.

DAFLON® FLEX lOOOmg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 
15° e 30°C). Nestas conduces, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis) meses, a partir 
da data de fabrica^ao.

10. SUPERDOSE
Sintomas
Existe uma experiencia limitada com superdose de DAFLON® FLEX lOOOmg. Os eventos adversos mais 
frequentemente relatados em casos de superdose foram eventos gastrointestinais (como diarreia, nauseas, dor 
abdominal) e eventos cutaneos (como prurido. erup(?ao cutanea).

9. REAQOES ADVERSAS
Os seguintes eventos adversos foram reportados e estao classificados usando a seguinte frequencia: rea^ao 
muito comum (>1/10), rea^ao comum (>1/100 e <1/10), rea?ao incomum (>1/1.000 e <1/100), rea^ao rara 
(>1/10.000 e < 1/1.000), rea^ao muito rara (< 1/10.000) e reales com frequencia desconhecida (nao pode 
ser estimada pelos dados disponiveis).
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Em caso de intoxica^ao ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de mais orientates.

DIZERES LEGAIS

.! 278.0003.

Farm. Responsavel: Patricia Kasesky de Aveliar - CRF-R.I n.° 6350

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi aprovada pela ANVISA em 11/05/2021.

MS N°

^SERVIER

Registrado por: Laboratorios
Servier do Brasil Ltda
Estrada dos Bandeirantes, n.° 4211 - Jacarepagua 
22775-113 - Rio de Janeiro - R.J - Industria Brasileira 
C.N.P.j. 42.374.207/0001 -76
Service de Atendimento ao Consumidor: 0800 - 7033431

Fabricado/Embalado por:
IJnithei* Liquid Manufacturing
1-3 All^e de la Neste - Z.l d’En Sigal 
31770 Colomiers - Franca 
on
Mariol Industrial Ltda
Avenida Mario de Oliveira, n° 605 -
Distrito Industrial 11
14781-160-Barretos-SP- Industria Brasileira 
C.N.P.J 04.656.253 /0001-79



Anexo B

Histdrico de alteragao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti^ao/notifica^ao que altera a bula Dados das altera?oes de bulas

Data do N2 do •tens de bula VersoesAssunto Data do N2 do Data daAssunto
expediente expediente expediente expediente aprova^ao

22/11/2018 1106199/18-5 Inclusao VP eNA NA NA NA • Apresentagoes
inicial de VPS

900 + 100 MG
texto de

SUS OR CT ENV AL
bula

PLAS X10• Dizeres legais

900+ 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 60

Apresenta^oes 
relacionadas

CD
'O'..

:•

(VP/VPS 

)



Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da peti^ao/notificag:ao que altera a bula Dados das altera^oes de bulasDados da submissao eletronica

Data da Itens de bula Apresenta^oesData do N? do AssuntoN? do Assunto
aprova?aoex pedlenteexpedfente

1110336/18-1 NA NA VP e VPSInclusao NA NA • Apresentaijoes23/11/2018
inicial de

900 + 100 MG
texto de

SUS OR CT ENV AL
bula - RDC

PLAS X10• Dizeres legais
60/12

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 60

Data do 
expediente

Versoes 
(VP/VPS) relacionadas

ro 
<■.) 

co

expediente



Anexo B

Histdrico de altera^ao para a bula

Dados da submissao eletrdnica Dados da peti^ao/notificagao que altera a bula Dados das altera^oes de bulas

Data do IM? do Data do N5 do Data da (tens de bulaAssunto Assunto
expediente expediente expediente expediente aprova^ao

17/04/2019 0347712/19-6 VP e VPSNANA NA NA

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLASX 10

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 60

alteragao 
de texto de

Notificagao 
de

Apresenta^oes 
relacionadas

bula-RDC 
60/12

Versoes 
(VP/VPS)

• Advertencias e 
precaugoes de 
uso (item 5);

• InteraQoes 
medicamentosas 
(item 6);

• Superdose (item 
10).

co 
co



Anexo B

Historico de alteragao para a bula

Dados da peti^ao/notificafao que altera a bulaDados da submissao eletronica Dados das altera^oes de bulas

Data do N9 do Data da Itens de bulaN9 do AssuntoData do Assunto
expediente expedienteexpediente aprova^aoexpediente

0604265/19-110/07/2019 NA NANA NA VP e VPS

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X10

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 60

Apresenta^oes 
relacionadas

• Harmoniza^ao 
do nome do 
medicamento 
na bula em 
relagao ao 
rotulo.

Notificag:ao de 
altera^ao de 

texto de bula - 
RDC 60/12

Versoes 
(VP/VPS)

ro...-



Anexo B

Histdrico de altera?ao para a bula

Dados da submissao eletronica Dados da peti^ao/notificafao que altera a bula Dados das altera^oes de bulas

Data do M2 do Data do N2do Data da Itens de bulaAssunto Assunto
expediente expediente expediente expediente aprovagao

09/11/2020 3932877/20-5 NA NA NA NA VPS

900+ 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X10
bula

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLASX 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 60

■co

altera^ao 
de texto de

Notifica^ao 
de

• Reales
Adversas (Item 9)

Apresentacoes 
relacionadas

C3
CD

Versoes 
(VP/VPS)



Anexo B

Historico de altera^ao para a bula

Dados da peti^ao/notifica^ao que altera a bula Dados das alteragoes de bulasDados da submissao eletronica

Data do N? do Data da Itens deN- do Assunto Versoes Apresenta^oesData do Assunto
expediente expedienteexpedien aprova^aoexpediente

1357484/21-108/04/2021 10/05/202111/05/2021 VP e VPSNA

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X10

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLAS X 30

900 + 100 MG
SUS OR CT ENV AL

PLASX60

Notificagao 
de alteragao 
de texto de fabricagao do 

medicamento
de liberagao 
convencional

Inclusao de 
local de

• Dizeres 
legais

bula-RDC 
60/12

GO
O')



BB3 BRASIL Servians Acesso a Informa^ao LeglslafSoPartlclpe Canals

If para o conteiido Q Ir para o menu 0 Ir para a busca B Ir para o roclapi Q ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE

Consultas
ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas Medicamentos Medicamentos

Detalhe do Produto: AMPLICTIL

CNPJ Autoriza^ao 1.08.326-7

Processo Categoria Regulatdria Novo Data do registro 09/09/2019

Nome Comercial AMPLICTIL Registro Vencimento do registro 08/2026183260385

Principle Ativo CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento de referenda

Classe Terapeutica NEUROLEPTICOS NEUROLEPTICOSATC

Parecer Publico Bula do Paciente Bula do Profissional

Expandlr Todas

N° Apresenta^So Registro Forma Farmaceutlca Validade

40,00 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 20 ML FW11 1832603850019 SOLUCAO ORAL 09/09/2019 36 meses

25 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20 ITi'W2 1832603850027 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/09/2019 24 meses

100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 203 1832603850035 COMPRIMIDO REVESTIDO 09/09/2019 24 meses

Voltar

o

E-3

farmacEutica 
LTDA.

25351.411962/2019-
50

10.588.595/0010-
92

Data de 
Publlca^So

A ts

Nome da Empresa Detentora do SANOFI MEDLEY 
Registro
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RESOLUCAO-RE NS 2.512, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

CANCELAMENTO DO REGISTRO DA

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

DA apresentacAoREGISTRO DO

RESOLUCAO-RE N® 2.513, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

partir da data

GUSTAVO MENDES UMA SANTOS

ANEXO
REGISTRO DO

RESOLUCAO-RE NS 2.514, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ANEXO

o 31Este documento pode ser verlficado no enderefo eletronlco 
http://www.ln.gov.br/autentlcldade.Mml, pelo codigo 053120190909C0031

Documento assinado dlgitalmente contorme MP nt 2.200-2 de 24/08/2001, 
due mstltul a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasllelra - ICP-Brasll.

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIfAQ EXPEDIENTS
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAQAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAQAO

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
PLANTAGO OVATA FORSSK.
FIBRATA 25351.102469/2013-74 05/2019
1811 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTO DO REGISTRO 1292262/19-5
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

BLANVER FARMOQUIMICA E FARMACEUTICA S.A. 53359824000119
fumarato de tenofovir desoproxlla + 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

Ns 174, segunda-feira, 9 de setem^ro d^2’^^ S

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 49475833000106
SENE
FONTOLAX 25351.088672/2009-91 01/2020
1811 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - CANCELAMENTO 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

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETI^AO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAQAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAfto

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
CLORETO DE S6DIO + SULFATO DE MAGNgSIO HEPTAIDRATADO 
HEMOLENTA 25351.658340/2011-15 12/2022 
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE 
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

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribui^oes 
que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interne aprovado pela 
Resolu$ao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 1® Indeferir petl?6es relacionadas £ Gerencia-Geral de Medicamentos, 
conforme anexo.

Art. 2® Esta Resolujao entra em vigor na data de sua publica^ao.

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699
ALPRAZOLAM
FRONTAL 25351.422726/2019-69 03/2020
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAiJAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAQAO COMERCIAL) 0781554/19-9
1.0216.0272.001-8 36 Meses

EUROFARMA LABORATdRIOS S.A. 61190096000192
CLORETO DE S60IO
SNIF 3% 25351.402235/2019-00 09/2019
11197 ESPECIFICO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERATED COMERCIAL) 0615593/19-6
1.0043.1281.001-4 24 Meses
30 MG/ML SOL NAS CT FR SPR PLAS OPC X 45 ML

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das 
atribuifdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interne 
aprovado pela Resolu?ao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 
2018, resolve:

Art. 1® Deferir peti$5es relacionadas a Gerencia-Geral de Medicamentos, 
conforme anexo.

Art. 2® Esta Resolujao entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de 
sua publicafao.

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETI^AO EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

SOLUQAO 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
SOLUQAO 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
SOLUCAO 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
SOLU^AO GLICOFISIOL6GICA 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
SOLUCAO GLICOFISIOL6GICA 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
1.0311.0124.036-3 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 Meses
(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

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. 61082426000207 
BISUISAN 25351.637876/2009-55 10/2019
1882 ESPECfFICO - 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 OPC X 50 G 
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGN&IO + 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 5,5 G 
BICARBONATO DE S6DIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO + 
CARBONATO 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 5,5 G 
BICARBONATO DE SODIO + CARBONATO DE MAGNESIO + CARBONATO DE CALCIO 
1.7817.0055.006-9 24 Meses
(586,742 + 134,34 + 134,34 + 32,495) 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

BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA 07498711000187
GELSEMIUM SEMPERVIRENS + ATROPA BELLADONNA + Kalium bichromicum + Pulsatilla
+ SABADILLA + Allium cepa
CORYZALIA 25351.005055/2011-07 02/2020
1710 DINAMIZADO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO A PEDIDO
1908026/19-3
1.6916.0004.001-9 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
HOMfoPTIC 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 FLAG X 10
1.6916.0005.002-2 24 Meses
0,4 ML SOL OFT CT SACH AL FLAG X 20

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 01571702000198
GLICOSE ANIDRA + CLORETO DE SODIO
HALEX ISTAR SOLUCAO GLICOFISIOLOGICA 25000.003180/79 01/2020
1373 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DA APRESENTAtSO 
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
SOLUCAO 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

(586,742 + 134,34 * 134,34 + 32,495) MG/G GRAN OR CT 50 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 - <
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 CT 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 ALEXANDRINA MILL. 
1.7817.0023.015-3 24 Meses 
(4,878 + 4,719) MG GEL CT FR PLAS OPC X 250 G + COL 
CASSIA FISTULA + SENNA ALEXANDRINA MILL.

de sua

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das 
atribuipoes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1® do Regimento Interne 
aprovado pela Resolupao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 
2018, resolve:

Art. 1® Cancelar o registro sanitario de medicamentos e produtos bioldgicos, 
ou de apresentapdes, conforme anexo.

Art. 2® Esta Resolupao entra em vigor a 
publicapao.
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1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TTULARIDADE DE

SOLICITAOAO DE TRANSFER^NCIA DE TITUIARIDADE DE

TITULARIDADE DE

14 (1,0 MG)

0,5 MG) + 42 (1,0

42 (1,0 MG)

32© E$te documento pod# ser vehficado no endere^o eletronico 
http'.//wwwln.gov.br/autentiddade.htnil, pelo codigo 05312019090900032

002339
DIARIO OFIC1AL DA UNI AO - Suplemento

Documento assinado digitalmente conform® MP n? 2.2002 de 24/08/2001. 
que Instltul a (nfraestrutura de Chaves Publlcas rasileka - ICP-BraslI

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 Meses
0,5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.0216.0272.004-2 36 Mes^s
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 Meses
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
1.0216.0272.009-3 24 Meses
1 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
FRONTAL XR
1.0216.0272.010-7 24 Meses
2 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
FRONTAL XR

SANOFI MEDLEY FARMACgUTICA LTDA. 10588595001092
BROMOPRIDA
DIGESAN 25351.411840/2019-63 08/2021
1440 MEDICAMENTO NOVO - ‘ T.'. /_..2  LZ .   
REGISTRO (INCORPORACJAO DE EMPRESA) 0630503/19-2 
1.8326.0382.001-2 36 Messs
10 MG CAP DURA CT BL hL PLAS TRANS X 20
1.8326.0382.002-0 48 Mess
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 VD 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
1.8326.0382.005-5 24 Meses
4 MG/ML SOL OR CT BG PLAS OPC GOT X 20 ML
SULFATO DE HIDROXICLORDQUINA
PLAQUINOL 25351.411910,’2019-83 01/2021
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAQAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE

WYETH INDUSTRIA FARMAC^UTICA LTDA 61072393000133 
CHAMPIX 25351.421695/2019-29 09/2021 
11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAtJAO DE TRANSFERENCE DE 
REGISTRO (OPERA?AO COMERCEL) 0780566/19-7 
1.2110.0463.001-0 24 Meses 
1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 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) 
TARTARATO DE VARENICLINA + 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 
1.2110.0463.012-6 24 Meses 
0,5 MG + 1,0 MG COM REV CT CART 3L AL PLAS TRANS X 11 
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) 
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 
1.2110.0463.015-0 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

REGISTRO (INCORPORACAO 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 25351.411912/2019-72 04/2023
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAQAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE 
REGISTRO (INCORPORAfAO DE EMPRESA) 0630489/19-3
1.8326.0380.001-1 24 Me-.es
2,5 MG + 7,145 MG POM DERM CT BG AL X 20 G
1.8326.0380.002-1 24 Meses
2,5 MG + 7,145 MG POM DERM CT BG AL X 10 G
CLORIDRATO DE OXIMETA2OLINA
ATURGYL 25351.411925/2019-41 05/2023
1995 SIMILAR - SOLICITA^AO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE REGISTRO

REGISTRO (INCORPORACAO 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 
1.8326.0388.004-1 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 Meses
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
1.8326.0388.009-0 24 Meses
6 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326.0388.010-4 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 Meses
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
1.8326.0388.019-8 24 Meses
3 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.8326.0388.020-1 24 Meses
3 MG COM 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

(INCORPORAIJAO DE EMPRESA) 0630532/19-6
1.8326.0381.001-7 24 Melies
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 BROMEXINA
BISOLVON 25351.411936/2019-21 10/2020
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAfAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (INCORPORA^AO 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
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
tiocolchicosideo
COLTRAX INJ 25351.411951/2019-13 10/2021
1440 MEDICAMENTO NCVO - SOLICITA?AO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE 
REGISTRO (INCORPORAtAO DE 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 25351.411962/2019-50 08/2021
1440 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITACAo DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE 
REGISTRO (INCORPORAQe.0 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 Meses
100 MG COM REV CT Bl AL PLAS OPC X 20
ACIDO ACETILSALICILICO
AAS 25351.411966/2019-38 12/2019
1995 SIMILAR - SOLICITAtjAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE REGISTRO 
(INCORPORACAO DE EMPRESA) 0630600/19-4
1.8326.0386.001-4 15 Meses
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 ACETILSALICfLICO
AAS PROTECT 25351.41; 012/2019-42 11/2021
1995 SIMILAR - SOLICTACAO DE TRANSFERENCE DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(INCORPORACAO DE EMPRESA) 0630741/19-8
1.8326.0387.001-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.8326.0387.002-8 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 120
GLIMEPIRIDA
AMARYL 25351.412017/2019-75 02/2021
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VARENICLINA + TARTARATO
DE VARENICLINA + TARTARATO

VARENICLINA + TARTARATO

002390
Ne 174, segunda-feira, 9 de setembro de 2019

11200 MEDICAMENTO NOVO - SOLICITAIJAO DE TRANSFER^NCIA DE TITULARIDADE DE 
REGISTRO (OPERACAO COMERCIAL) 0780556/19-0 
1.2110.0462.001-5 24 Meses
20 MG CAP MOLE CT BL AL PLAS TRANS X 30

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, no uso das 
atribui$6es que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1’ do Regimento Interno 
aprovado pela Resolu$ao da Diretoria Colegiada - RDC n« 255, de 10 de dezembro de 
2018, resolve:

Art. 1» Cancelar o registro sanitario de medicamentos e produtos bioldgicos, 
ou de apresentajoes, conforme anexo.

Art. 2® Esta Resolu^ao entra em vigor 90 (noventa) dlas a partir da data de 
sua publica^So.

+ TARTARATO DE 
DE VARENICLINA + TARTARATO

DE VARENICLINA + TARTARATO

DE
DE VARENICLINA +

DE

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699 
apixabana
ELIQUIS 25351.033637/2017-08 07/2021 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFERfNCIA DE TITULARIDADE 0576332/19-1 
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 
TRANSFERgNCIA DE TITULARIDADE 0576329/19-1 
1.0216.0209.001-4 24 Meses 
1,0 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56 
TARTARATO DE VARENICLINA 
1.0216.0209.002-2 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

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETI^AO EXPEDIENTS
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTAIJAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTA<;AO

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
GLIMEPIRIDA
AMARYL 25000.008057/95-31 02/2021
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFER£NCIA 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
1.1300.0205.028-9 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
1.1300.0205.031-9 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

0

REGISTRO (OPERACAO 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
5,0 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 - SOLICITAQAO DE TRANSFEReNCIA DE TITULARIDADE DE 
REGISTRO (OPERACAO 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 1,8 
ML
tafamidis meglumina
Vyndaqel 25351.421864/2019-21 11/2021 _

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 
VARENICLINA + TARTARATO 
TARTARATO

VARENICLINA + TARTARATO DE 
DE VARENICLINA + 

DE VARENICLINA + TARTARATO DE
VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA + TARTARATO DE VARENICLINA 
1.2110.0463.023-1 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
apixabana
ELIQUIS 25351.421699/2019-15 07/2021

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 VARENICLINA 
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 
1.0216.0209.012-1 24 Meses
0,5 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 
TARTARATO 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 168 
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
VARENICLINA + TARTARATO 
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 REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFERgNCIA 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
Vyndaqel 25351.560099/2015-30 11/2021 
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFERgNCIA 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
SNIP 3% 25351.011934/2017-01 09/2019
1883 ESPECIFICO - CANCELAMENTO DE REGISTRO 
TRANSFERgNCIA 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
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AMB X 40 ML

53056057000179

ER PLAS OPC SPRAY X 15 ML

PR PLAS OPC SPRAY X 30 ML

ITAMAR DE FALCO JUNKDR

ANEXO

1264/19-2

AL PLAS OPC X 20

/ 003.223.878/0001-

20

PLAS TRANS X 20

PLAS TRANS X 30

340 Irasilelra - ICP-Bnsfl.
Este document© pcde ser verificado no endere^o eletronlco 
http://www.in.gav.bi ^autentiddade.html, pelo codtgo 05312019090900034

Art. 1® Deferir peti?6es relacionadas a Gerencia-Geral 
conforms anexo.

Art. 2® Esta Resolu?ao entra em vigor na data de sua pub Icapao.

Oocumento assirado dlgitalfnente corforme MP n? 1'. DO-2 de 24/OS/2OO1. 
qua instltul a Infraestrutura de Chaves Publicas

Higiene, Perfumes,
164, aliado ao art.

O Gerente Substitute da Ger^ncia de Produtos de 
Cosmdticos e Saneantes no uso das atribuifoes que lhe confers o art 
54, I, § 1® do Regimsnto Interno aprovado pela Rssolu;ao da Diretoria Colegiada - RDC n® 
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve

Art.l® Deferir os registros e as peti?6es dos produtos 
perfumes e cosmeticos, conforms anexo.

— AL PLAS OPC X 20

.008751/57 10/2021
O NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENT© POR 
TITULARIDADE 0615959/19-1

!4 Mieses

COSINTER INTERNACIONAL IND E COM COSMETICOS LTDA / 085.080.B36/0001-04 
PROTETOR SOLAR FPS 20 RED APPLE 
25351.035741/2003-11 / 216760109
230 - Modifica^ao de Formula de Produto Registrado - Nacional / 0^44:
BLOQUEADOR SOLAR FPS 60 KIDS RED APPLE 
25351.436417/2005-71 / 216760127
230 - Modificafao de Fdrmula de Produto Registrado - Nacional / 01'44258/19-8

3^ DIRETORIA 
GER^NCIA DE PRODUTOS DE HIGIENE, PERFUMES, COSMETICOS 

E SANEANTES
RESOLUCAO-RE N® 2.491, DE 5 DE SETEMBRO DE 2019

!e higiene pessoal,
; cosmeticos, contorme anexo.
Art. 2® Esta Resolupao entra em vigor na data de sua pu^licajao.

06-28 08/2021
'O - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR
\RIDADE 0617181/19-8

AEROFLEX INDUSTRIA DE AEROSOL LTDA / 007.872.967/0001-02 
ONLY REPELL - REPELENTE DE INSETOS 
25351.429622/2019-85 / 289650008
287 - Registro de Produto - Nacional / 1346411/19-6

1.2110.0417.005-2 36 Meses
1 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 
1.2110.0417.006-0 36 Meses
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 Meses
0,5 MG COM LIB LENTA CT BL AL/AL X 30
FRONTAL XR
1.2110.0417.009-5 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

ifl^FtlO'oi'ICIAL DA UNIAO - Suplemenlo

Cosmoderma industria e com. Itda- me / 009.601.610/0001-15
PROTETOR SOLAR PER SOLE FPS 30 
25351.073374/2016-95 / 251160047 
242 - Alterafao do Prazo de Validade de Produto Registrado / 1922 314/19-6 
PROTETOR SOLAR PER SOLE FPS 30 
25351.073374/2016-95 / 251160047
289 - Altera;ao de Rotulagem de Produto Registrado / 1923398/19-.
PER SOLE FACIAL FPS 50
25351.485859/2017-84 / 251160052
289 - Altera?ao de Rotulagem de Produto Registrado / 1923403/19-1
PER SOLE FACIAL FPS 50 
25351.485859/2017-84 / 251160052 
242 - Alterasao do Prazo de Validade de Produto Registrado / 1923410/19-4

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO
ASSUNTO DA PETI?Ao EXPEDIENTE
NUMERO DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)
COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTA^AO

DUOTRATO INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI - ME 
84
OLEO BRONZEADOR A^Al FPS06- DUOTRATO COSMETICOS
25351.345188/2019-81 / 230200051
287 - Registro de Produto - Nacional / 2009051/19-0

RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME
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

NOME DA EMPRESA / CNPJ
NOME DO PRODUTO E MARCA 
NUMERO DO PROCESSO / REGISTRO 
PETICAO(OES) / EXPEDIENTE(S)

GALDERMA BRASIL LTDA / 000.317.372/0001-46
CETAPHIL SUN LIGHT FLUID FPS 60 COM COR
25351.694563/2017-52 / 222620212
230 - Modibca^ao de Formula de Produto Registrado - Nacional / 1912042/19-7 
CETAPHIL SUN LIGHT FLUID FPS 60
25351.694566/2017-96 / 222620213
230 - Modificafao de Formula de Produto Registrado - Nacional / : 912053/19-2

IVEL INDUSTRIA DE PERFUMES E COSMETICOS LTDA / 030.066.989/ 001-05
CREME PARA ALISAMENTO E RELAXAMENTO PARA USO COM LIQI IDO ATIVADOR COM
GUANIDINA SUPER NATU HAIR SKAFE
25351.680189/2009-41 / 213850292
238 - Revalidajao de Registro / 0616764/19-1
CREME PARA ALISAMENTO E RELAXAMENTO PARA USO COM LIQIJIDO ATIVADOR COM 
GUANIDINA SUPER NATU HAIR SKAFE

!S
iOl AMP VD AMB X 2 ML 
4eses
:Rj VD AMB X 120 ML + COP 
/leses
:Rl PLAS OPC GOT X 20 ML 
/leses
!G PLAS OPC GOT X 20 ML

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologcos, no uso das 
Regimento Interno

1.1300.0205.040-8 24 Meses
3 MG COM CT BL AL/AL k 10
1.1300.0205.041-6 24 Meses
3 MG COM CT BL AL/AL X 15
1.1300.0205.042-4 24 Meses
3 MG COM CT BL AL/AL X 30
1.1300.0205.043-2 18 Meses
4 MG COM CT BL AL/AL X 7
1.1300.0205.044-0 18 Mestes
4 MG COM CT BL AL/AL i 15
1.1300.0205.045-9 18 Meses
4 MG COM CT BL AL/AL X 30
ACIDO ACETILSALICfLICO
AAS PROTECT 25351.210265/2007-40 11/2021
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFER£NCIA 
DE TITULARIDADE 0615596/19-1
1.1300.0991.002-1 24 Meses
100 MG COM REV CT BL iAL/AL X 30
1.1300.0991.004-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL/AL X 120
CLORIDRATO DE BROMEXINA
BISOLVON 25351.353385/2017-62 10/2020
1446 MEDICAMENTO NOVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFER£NCIA DE TITULARIDADE 0615761/19-1

as
<MB X 50 ML
»s
AMB X 120 ML

1.1300.1166.001-9 24 Mei 
2 MG/ML SOL CT FR VD 
1.1300.1166.002-7 24 Me- 
0,8 MG/ML XPE CT FR VC 
1.1300.1166.003-5 24 Mes 
1,6 MG/ML XPE CT FR VC 
1.1300.1166.004-3 24 Me- .
1,6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 40 ML 
1.1300.1166.005-1 24 Meses
0,8 MG/ML XPE CT FR VD AMD 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 HIDROXICLOFU  
PLAQUINOL 25351.410254.
1446 MEDICAMENTO NO'

AMB X 120 ML 
is

atribuijoes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1® do 
aprovado pela Resolu?ao da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, 
resolve:

OQUINA
'2006-87 01/2021

  .10 - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFERgNCIA DE TITULARIDADE 0616333/19-5
1.1300.1000.001-5 18 Mepes
400 MG COM REV CT BL(AL PLAS INC X 30 
CLORIDRATO DE OXIMETAjZOLINA
ATURGYL 25351.410456/2006-29 05/2023
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO 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 
1.1300.1019.004-3 24 Meses
0,5 MG/ML SOL NASAL CT 
ACIDO ACETILSALICILICO
AAS 25351.436179/2006-84 12/2019
1990 SIMILAR - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR TRANSFERENCIA 
DE TITULARIDADE 0615579/19-1 
1.1300.0995.001-3 15 Mefses
100 MG COM CT BL AL PLAS 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 Meses
100 MG COM CT BL AL EtAS TRANS X 200 
INFANTIL
BROMOPRIDA
DIGESAN 25351.446421/2 
1446 MEDICAMENTO NC 
TRANSFERENCIA DE TITUI 
1.1300.1035.001-6 36 Me 
10 MG CAP DURA CT BlJ AL PLAS TRANS X 20 
1.1300.1035.006-7 48 Mt.—
5 MG/ML SOL INJ CT 50: AMP VD AMB X 2 ML 
1.1300.1035.007-5 36 Ml'
1 MG/ML SOL OR CT FR 
1.1300.1035.008-3 36 Mi
4 MG/ML SOL OR CT FR 
1.1300.1035.015-6 24 Mi
4 MG/ML SOL OR CT BC
CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
AMPLICTIL 25992.007917/53 08/2021
1446 MEDICAMENTO NQVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR 
TRANSFERENCE DE TITUptRIDADE 0615695/19-9
1.1300.0297.007-8 36 Meses
40,00 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 20 ML 
1.1300.0297.009-4 24 M^ses 
25 MG COM REV CT BL 
1.1300.0297.010-8 24 Meses 
100 MG COM REV CT B 
tiocolchicosldeo
COLTRAX INJ 25992.008751/57 10/2021
1446 MEDICAMENTO ----------
transference de • 
1.1300.0215.002-1 24
2 MG/ML SOL INJ CT 3EMP 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 
TRANSFERENCE DE TITULARIDADE 0616059/19-0
1.1300.0038.001-0 24 Meses
2,5 MG + 7,145 MG PCiM 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 INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133 
ALPRAZOLAM
FRONTAL 25351.097420/2017-04 03/2020

IVO - CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDICAMENTO POR1446 MEDICAMENTO .  .
TRANSFERENCE DE TITULARIDADE 0576305/19-3 
1.2110.0417.001-1 36 h/leses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 
1.2110.0417.002-8 36 Meses
0,25 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 
1.2110.0417.003-6 36 lueses
0,5 MG COM CT BL AL 
1.2110.0417.004-4 36 Meses 
0,5 MG COM CT BL AL
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AG^NCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

Este documento pode ser verificado no ®ndere?o eletronlco
http://www.in.gov.br/autenticldade.html, pelo cddlgo 05152019102300045

Art. 7® A Anvisa podera, a seu crit4rlo, a qualquer momento do periodo de 
da regularlta?ao e mediante justificativa tecnica, exigir provas adicionals e 
novos estudos para comprovafao de qualidade, seguran;a e eficicia dos

DispSe sobre os prazos de validade e a documenta?ao 
necessdria para a manuten^ao da regulariza^o de 
medicamentos, e da outras providencias.

mediante 
iniclal do

§19 O Interesse na contlnuidade da comerclaliza;ao dos medicamentos 
notificados devera ser declarado no sistema eletronlco da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) 
meses do decSnio de regularizapao,

§29 A ausSncia da declara^ao de Interesse na contlnuidade da comerciallzafao 
resultari no cancelamento da regularlza;ao do produto.

§39 0 responsdvel pela regularlza?ao de medicamentos notificados que 
pretender nao mais comercializi-los deveri proceder com o cancelamento de suas 
regularizafoes Junto ao sistema eletrdnico da Anvisa.

CAPfTULO II
DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVA^AO DA REGULARIZACAO DE 

MEDICAMENTOS
Art. 69 A petifao de renova?ao de registro de medicamentos deve set instrulda 

com os seguintes documentos:
I - Formularies de petifao, devidamente preenchidos e assinados;
II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizafao de VlgllSncia Sanitaria 

- TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unlao - GRU, ou isenfao, quando for o 
caso;

Documento assimdo digitalmente conform® MP n9 2.200-2 de 24/08/2001. 
que Instttul a Infraestrutura de Chaves Publlcas Brasllelra - ICP-Brasll.

WILLIAM DIB 
Diretor-Presidente

WILLIAM DIB 
Diretor-Presidente

Art. 12. Flcam revogados: ______________________
I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II e o item 5 do capltulo III do Anexo 

da Resolujao da Dlretorla Colegiada - RDC n« 323, de 10 de novembro de 2003;
II - o § 49 do art. 79 da Resolu?ao da Dlretorla Colegiada - RDC n9 199, de 26 

de outubro de 2006, alterada pela Resolujao da Dlretorla Colegiada - RDC n9 107, de 5 de 
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolu;ao da Dlretorla Colegiada - RDC n9 64, de 18 de 
dezembro de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolu$ao da Dlretorla Colegiada - RDC n9 24, de 14 de 
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolufao da Dlretorla Colegiada - RDC n9 49, de 20 
de setembro de 2011;

VI • o art. 36 da Resolufao da Diretoria Colegiada - RDC n9 50, de 20 de 
setembro de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n9 26, de 
13 de maio de 2014;

VIII - os inclsos II e V e o parigrafo unico do art. 18 da Resolugao da Diretoria 
Colegiada - RDC n 9 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n9 200, de 26 de 
dezembro de 2017;

X - os §§ 39 e 4® do art. 10 e o art. 36 da Resolugao da Diretoria Colegiada - 
RDC n9 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugao entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua 
publlcagao.

Toma piiblica a decisao de incorporar o infliximabe e o 
vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa 
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento 
com infliximabe conforme Protocolo Clinico e 
Diretrizes Terapeuticas do Ministerio da Saude e de 
nao incorporar o adalimumabe e o golimumabe para 
tratamento da retocolite ulcerativa moderada a grave, 
no Smbito do Sistema Unico de Saude - SUS.

validade
_____ _____ _______  

medicamentos.
CAPfTULO III
DAS DISPOSIpSES FINAIS E TRANSIT6RIAS
Art. 89 Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagao do 

registro de medicamentos estao estabeleddos pela Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC 
n» 250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagoes.

III - Comprovante de comerclalizagao do medicamento, por forma farmacGutica 
e concentragao, durante pelo menos os dols tergos finals do periodo de validade do 
registro expirado; 

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 39, comprovante 
de protocolizagao do envio da documentagao comprobatbria do atendlmento aos 
compromissos concluldos ou justificativa da sua ausdneia.

§1« No caso de laboratbrios oflcials e empresas que comercializem o 
medicamento exdusivamente sob demanda publlca, poderi ser apresentada justificativa 
de nao comerclalizagao no periodo.

§29 No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagao descontinuada 
durante o periodo previsto no inciso III, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve 
apresentar documento com manifestagSo de interesse em manter o registro e justificativa 
tbcnica.

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das 
atribuigbes que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 79, III, e IV, da Lei n9 9.782, de 
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, III, §§ I9 e 39 do Regimento Interne aprovado pela 
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 
submeter a consulta publlca, para comentirios e sugestoes do publico em geral, proposta 
de ato normative em Anexo, conforme deliberado em reuniao realizada em 15 de outubro 
de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. I9 Flea aberto, a contar da data de publicagao desta Consulta Publlca, o 
prazo de 60 (sessenta) dias para que sejam apresentadas crfticas e sugestoes relatives a 
proposta de Resolugao que inclui as culturas: abaeaxi e caqui, com LMR e IS "Nao 
determlnado", na modalidade de emprego (aplicagao) foliar, na monografia do ingredlente 
ativo A04 - AdDO GIBERELICO, contido na Relagao de Monografias dos Ingredientes Ativos 
de Agrotbxicos, DomissanitSrios e Preservantes de Madeira, publicada por meio da 
Resolugao - RE n° 165, de 29 de agosto de 2003, no Diirio Oficial da Unlao de 2 de 
setembro de 2003. 

SECRETARIA DE CIEnCIA, TECNOLOGIA, INOVACAO 
E INSUMOS ESTRATEGICOS EM SAUDE

Art. 99 Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigencla 
desta Resolugao fleam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir 
da concessao do registro ou da ultima renovagao.

Paragrafo unico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados 
mediante Termo de Compromisso, que seguirao os prazos previstos no art. 39.

Art. 10. As petigbes de renovagao de registro ja protocoladas e pendentes de 
decisao da Anvisa serao avalladas nos termos desta Resolugao.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n 9 68, 
de 28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragao:

" Art. 12
1. nos mementos da solicltagao de registro ou Isengao de registro de produtos 

na ANVISA;

Art. 1« Incorporar o infliximabe e o vedolizumabe para tratamento da retocolite ulcerativa 
moderada a grave, limitados ao custo do tratamento com infliximabe conforme Protocolo Clinico e 
Diretrizes Terapeuticas do Ministerio da Saude, no ambito do Sistema Unico de Saude - SUS.

Pategrafo linico. Conforme determine o art. 25, do Decreto n9 7.646/2011, as 
Sreas tecnlcas terao prazo miximo de 180 (cento e oitenta) dias para efetivar a oferta dos 
referldos medicamentos ao SUS.

Art. 2s Nao incorporar o adalimumabe e o golimumabe para tratamento da 
retocolite ulcerativa moderada a grave, no ambito do SUS.

Pategrafo unico. A materia podete ser submetida a novo processo de avaliagao 
pela Comissao Nacional de Incorporagao de Tecnologlas no Sistema Unico de Saude - CONITEC, 
caso sejam apresentados fatos novos que possam alterar o resultado da analise efetuada.

Art. 39 O relatbrio de recomendagao da CONITEC sobre essas tecnologlas 
estate disponivel no enderego eletrdnico: http://conitec.gov.br/.

Art. 49 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagao.

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA
Processo n9: 25351.925149/2019-62
Assunto: Proposta de atualizagao da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n9 185, de 22 
de outubro de 2001, que dispbe sobre a classificagao de risco, o regime de registro e os 
requisites de rotulagem e instrugbes de uso de dispositivos ntedicos
Agenda Regulatbria 2017-2020: Tema n9 8.1 - Registro, pbs-registro, cadastre ou 
notificagao de produtos para saude
Area responsSvel: Gerencia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS 
Diretor Relator: Antonio Barra Torres

A Diretoria Colegiada da Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das 
atribuigbes que lhe confere o art. 15, III e IV aliado ao art. 79, III, e IV, da Lei n9 9.782, de 
26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, III, §§ I9 e 39 do Regimento Intemo aprovado pela 
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 
submeter a consulta publlca, para comenterios e sugestoes do publico em geral, proposta 
de ato normativo, conforme deliberado em reuniao realizada em 8 de outubro de 2019, e 
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art. I9 Flea estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de 
comenterios e sugestoes ao texto da proposta de atualizagao da Resolugao da Diretoria 
Colegiada - RDC n9 185, de 22 de outubro de 2001, que dispbe sobre a classificagao de 
risco, o regime de registro e os requisitos de rotulagem e instrugbes de uso de dispositivos 
ntedicos, conforme Anexo.

Paragrafo unico. O prazo de que trata este artigo tete inicio 7 (sete) dias apbs 
a date de publicagao desta Consulta Publica no Dterlo Oficial da Uniao.

Art. 29 A proposta de ato normativo estate disponivel na Integra no portal da 
Anvisa na internet e as sugestoes deverao ser enviadas eletronicamente por meio do 
preenchimento de formulario especifico, disponivel no enderego: 
(http://formsus.datasus.gov.br/site/formularlo.php7id_aplicacaoi50936)

§19 As contribuigbes recebidas sao consideradas publicas e estarao disponlveis 
a qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulSrio eletronlco, no 
menu "resultado", inclusive durante o processo de consulta.

§2® Ao termino do preenchimento do formulario eletrbnico sete disponibilizado 
ao interessado numero de protocolo do registro de sua participagao, sendo dispensado o 
envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agencia.

§39 Em caso de limitagao de acesso do cidadao a recursos informatizados sete 
permitido o envio e recebimento de sugestoes por escrito, em meio fisico, durante o prazo 
de consulta, para o seguinte enderego: Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Getencia- 
Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS, SIA trecho 5, Area Especial 57, 
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4® Excepcionalmente, contribuigbes internacionais poderao ser encaminhadas 
em meio fisico, para o seguinte enderego: Agencia Nacional de Vigilancia 
Sanitaria/Assessoria de Assuntos Internacionais - AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, 
Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 39 Findo o prazo estipulado no art. I9, a Agenda Nacional de Vigilancia 
Sanitaria promovete a analise das contribuigbes e, ao final, publicara o resultado da 
consulta publica no portal da Agenda.

Pategrafo unico. A Agenda podete, conforme necessidade e razbes de 
conveniencia e oportunidade, articular-se com brgaos e entidades envolvidos com o 
assunto, bem como aqueles que tenham manifestado interesse na materia, para subsidiar 
posteriores discussbes tecnicas e a dellberagao final da Diretoria Colegiada.

N9 206, quarta-feira, 23 de outubro W392

A Diretoria Colegiada da Agenda Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das 
atribuigbes que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 79, III, e IV da Lei n9 9.782, 
de 26 de Janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ I9 e 39 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve 
adotar a seguinte Resolugao da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniao 
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua 
publicagao:

Art. I9 Esta Resolugao estabelece os prazos de validade e a documentagao 
necessirla para a manutengao da regularizagao de medicamentos.

CAPfTULO I 
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZAGAO DE MEDICAMENTOS
Art. 29 Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de 

medicamentos.
Art. 3’ Para os medicamentos que tenham o registro concedido 

anuencia de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade

Pategrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste 
registro passate a ter validade de 5 (cinco) anos apbs a primeira renovagao e de 10 (dez) 
anos apbs a segunda renovagao. 

Art. 4® Os medicamentos sujeitos a notificagao sao isentos de registro e sua 
notificagao este dispensada de renovagao.

Art. 59 A manutengao da regularizagao dos medicamentos Isentos de registro e 
sujeitos a notificagao fica vinculada ao cumprimento dos requisitos tecnicos desta 
Resolugao, das normas especlficas que estabelecem a notificagao de medicamentos e da 
dedaragao de interesse na contlnuidade da comerclalizagao dos medicamentos a cada 10 
(dez) anos, contados a partir do dia de efetlvagao da notificagao do medicamento junto £ 
Anvisa.

Ref.: 25000.122427/2019-15, 0011766278.
O secretArio DE ciEncia, TECNOLOGIA, INOVAQAO E INSUMOS 

ESTRATgGICOS EM SAUDE DO MINISTERIO DA SAUDE, no uso de suas atribuigbes legais e, 
nos termos dos arts. 20 e 23, do Decreto n9 7.646, de 21 de dezembro de 2011, 
resolve:



002393
DIARIO OFTCIAL DA UN1AO - sefao i ISSN 1677-7042 Ne 238, segunda-feira, 20 de dezembro de 2021

LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA CNPJ:RESOWCAO RE 4.696, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

LTDA CNPJ:

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

RESOLUCAO RE N> 4.738, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

RESOLUCAO RE N» 4.698, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021 Comprimidos;

RESOLUCAO RE NS 4.739, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

CNPJ: 10.588.595/0010-92 ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

CNPJ: 10.588.595/0010-92

RESOLUCAO RE N« 4.740, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

CNPJ: 10.588.595/0010-92

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

303© Ig

I

Documenta asslnado digrtalmente conf or me MP n« 2.200-2 de 24/08/2001. 
quo Institui a Infraesirutuia de Chaves Ptibkcas Brasileira - ICP-Brasil

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG.
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAfS: ALEMANHA - CdDIGO UNICO: 
A.000624
EMPRESA SOLICIT ANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1998803/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICApfo DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis 
(Granel): SolufBes Parenterais de Pequeno Volume com PreparafSo Asseptica

Este documento pode ser verdkado no endere^o eietronlco 
http://wwwin.gov.br/autenticjdade.html. pelo cddigo 05152021122000301

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIALS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0103-60 -
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREQO: rodovia dom gabriel paulino bueno couto, 500
MUNICfPIO: JUNDlAf - UF: SP - EXPEDIENTE: 0562475/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACSO DE MEDICAMENTOS: Llquldos
Criogenicos Medlcinais: Llquldos Crlogenlcos Mediclnais

A Gerente-Geralde lnspe?5o e Fiscalizajao Sanitaria, no usodas atribuifoes que lhe 
confere o art. 171, aliado ao art. 54,1, § le do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de 
Dlretoria Coleglada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites de Boas Prdticas de FabricafSo 
preconizados em legislate vlgente, para a area de Insumos Farmaceuticos, resolve:

Art. I9 Conceder ^(s) empresa{s) constante(s) no anexo, a Certifica?ao de Boas 
Praticas de Fabricatao de Insumos Farmaceuticos Ativos.

Art. 29 A presente Certifica?3o tern validade de 02 (dols) anos a partir da sua 
publicafao.

Art. 39 Esta Resolu{3o entra em vigor na data de sua publicafao.

aprovado 
de 2018,

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PA(S: ESTADOS 
UNIDOS DA AMERICA - C6DIG0 UNICO: A.000033
EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUlMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23
AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2653171/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAo DE MEDICAMENTOS: Sdlldos nao 
estereis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC
ENDEREQO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MO) 64137 - PA(S:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CdDIGO UNICO: A.001009
EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 3910641/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solldos nao 
estereis: Comprimidos Revestidos

em vigor na data de sua publicafao.

Art. I9 Revogar a Medida Preventiva n9 1 do Anexo da Resolufao-RE n9 
2.366, de 15 de junho de 2021, publicada no Di3rio Oficial da UniiSo n9 111, de 16 de 
junho de 2021, Sefao 1, pdg. 246, referente empresa constante no Anexo da presente 
ResolufSo.
Art. 29 Esta Resolufao entra em vigor na data de sua publicafao.

1. Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido
Produto - Apresentafao (Lote): MODERAGAO (TODOS);
Tipo de Produto: Medicamento
Expediente n9: 6968861/21-3
Assunto: 70358 - Revogafao de Af6es de Fiscalizafao em Vigilancia Sanitaria

Fabrlcante: Changzhou Qianhong Bio-Pharma Co., Ltd.
Enderefo: 192, Huanghe West Road, Xinbei District - Changzhou, Jiangsu
Pals: Reptibllca Popular da China Codigo Unlco: A.000151
Solicitante: Mylan Laboratdrios Ltda. CNPJ: 11.643.096/0001-22
Expediente: 2258342/21-0
Certificado de Boas Praticas de FabricafSo de Insumos Farmaceuticos Ativos: 
Insumos Farmaceuticos Ativos Bioldgicos: heparina sodica (purificafao)

RESOLUCAO RE N« 4.697, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

EMPRESA SOLICITANTE:
94.869.054/0001-31
AUTORIZ/MS: 1020691 - EXPEDIENTE(s): 4272210/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos 
estereis (Granel): Pos Liofllizados

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACtUTICA LTDA.
AUTORIZ/MS: 1083267
ENDEREQO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
MUNICfPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250244/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAtjAO DE MEDICAMENTOS: Solldos n5o 
estdreis (Embalagem primdrla): Capsulas Moles
Sdlidos n3o estereis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos 
Revestidos; Granulados

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACtUTICA LTDA.
AUTORIZ/MS: 1083267
ENDEREfO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
MUNICfPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250436/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAo DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos n3o 
estereis: Cremes; Geis; Pomadas

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACtUTICA LTDA.
AUTORIZ/MS: 1083267
ENDEREfO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
MUNICfPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250252/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAtAo DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o 
estereis: Colutdrios; Elixlres; Emulsoes; Solufoes; Suspensoes; Xampus; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.
ENDEREFO: GENERAL MARTIN RODRIQUEZ 4085/93, ESQUINA ACONQUIJA, ITUZAING6,
PROVfNCIA DE BUENOS AIRES - PAfS: ARGENTINA - CdDIGO UNICO: A.000782

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR S.P.A.
ENDERECO: V.LE ADDETTA 2A/12-3/5 - 20067 TRIBIANO (Ml) - PAfS: ITALIA - CdDIGO
UNICO: A.000012
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACTUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001- 
33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2209795/21-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estdrels
(Cefalosporinicos) (Granel): Pds com PreparafSo Asseptica
Produtos estereis (Carbapenemicos) (Granel): Pds com Preparafao Asseptica

A Gerente-Geral de Inspef3o e Fiscalizaf3o Sanitdria, no uso das atribuifdes que 
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § I9 do Regimento Interno aprovado pela 
ResolufSo de Diretoria Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando 
o cumprimento dos requisites dispostos no art. 39, da Resolufao RDC n9 497, de 20 de 
maio de 2021, resolve:

Art. I9 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificafao de Boas 
Prdticas de Fabricafao por melo de sua renovafao automatica.

Art. 29 A presente Certificafao tern validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publicafao.

Art. 39 Esta Resolufao entra em vigor na data de sua publicafao.

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LE6N FARMA S.A.
ENDEREGO: POLfGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, C/ LA VALLINA S/N, VILLAQUILAMBRE 
-LE6N - PAfS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000370
EMPRESA SOLICITANTE: EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO 
19.136.432/0001-52
AUTORIZ/MS: 1135644 - EXPEDIENTE(s): 1198798/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao 
estereis: Aneis; Cdpsulas Moles; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR 
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13 • AUTORIZ/MS: 1001831 
ENDEREGO: LARGO DE DOIS IRMAOS, N9 1117
MUNICfPIO: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 4871211/21-5
ASSUNTO: 70505 - MEDICAMENTOS - RENOVAGAo (Certificaf3o de BPF) de INDUSTRIA 
NACIONAL de SdLIDOS NAO ESTEREIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendlmento ao art. 49, § I9, inclso I da RDC n9 
497/2021 e em desacordo com a RDC n9 301/2019: nao cumpre as Boas Prdticas de 
Medicamentos em relafSo ao artigo 49 da RDC 301/2019.

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR 
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831 
ENDEREGO: LARGO DE DOIS IRMAOS, N9 1117
MUNICfPIO: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 7270132/21-3
ASSUNTO: 70210 MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACEUTICOS - Cancelamento de 
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusive 
ANVISA
LINHA(S) DE CERTIFICAGAo CANCELADA(S): Sdlidos nao estereis:
Comprimidos Revestidos;
MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n9 497/2021 e em 
desacordo com a RDC n9 301/2019.

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92 -
AUTORIZ/MS: 1083267
ENDEREGO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
MUNICfPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1296287/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos 
estdreis (Embalagem secundaria)
Produtos estdrels: Solufdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterillzafao Terminal;
Solufdes Parenterais de Pequeno Volume com PreparafSo Assdptlca

A Gerente-Geral de InspefSo e Fiscalizafao Sanitdria, no uso das atrlbulfdes que 
lhe confere o art. 171, aliado ao art. S4, I, § I9 do Regimento Interno aprovado pela 
Resolufao de Dlretoria Coleglada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Pritlcas de 
FabrlcafSo preconizados em legislafao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. I9 Cancelar a Certificafao de Boas Prdticas de Fabricafao de 
Medicamentos da empresa constante no anexo, publicada pela Resolufao RE n9 1.938, de 
10 de Junho de 2020, no DUrio Oficial da Uni3o n9 112, de 15 de junho de 2020, Sef3o 1, 
pag. 158.

Art. 29 Esta Resolufao entra

A Gerente-Geral de Inspefao e Fiscalizafao Sanitaria, no uso das atribulfoes que 
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § I9 do Regimento Interno aprovado pela 
ResolufSo de Diretoria Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricafao 
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petifdes submetidas a 
andlise, preconizados em legislafdo vigente, resolve:

Art. I9 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificafdo de Boas Praticas de FabrlcafSo de 
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolufao entra em vigor na data de sua publicafao.

A Gerente-Geral de Inspefao e Fiscalizafao Sanitaria, no uso das atrlbuifdes 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § I9 do Regimento Interno 
pela Resolufao de Diretoria Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro 
resolve:

A Gerente-Geral de Inspefao e Fiscalizafao Sanitaria, no uso das atrlbuifdes 
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § I9 do Regimento Interno aprovado 
pela Resolufao de Diretoria Colegiada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018, 
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Prdticas de FabrlcafSo 
preconizados em legislafao vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. I9 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a CertificafSo de 
Boas Praticas de FabricafSo de Medicamentos.

Art. 29 A presente CertificafSo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua 
publicafSo.

Art. 39 Esta Resolufao entra em vigor na data de sua publicafao.
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ. 413

SUZANO Sao Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produ^ao:

1) Solidos nao estereis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

2) Solidos nao estereis: Capsulas: Comprimidos; Comprimidos Efervescentes: Comprimidos Revestidos; Granulados

Valido ate: 20/12/2023

Publicado no Diano Oficial da Uniao por meio da Resolupao - RE n.°: 4.698, na data de: 20/12/2021

Solicitado por: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.. CNPJ: 10.588.595/0010-92

09:56:32 do dia 12/01/2022 (Data/Hora de Brasilia - DF)Documento emitido eletronicamente as:

EMMW.WDTC.SFQL.8K49.85Y1.0QOQ.R276.NYSG.W5QH.CFHSCodigo de controle do comprovante:

Verifique a autenticidade deste documento no enderepo: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9. anvisa. gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertidao/frmCertifi cado_BR. asp?idx=EFAA88C9528C55AA1852832A21... 1/1

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

A Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuigoes certifica que a empresa abaixo e periodicamente 
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagao dadas pela 
legislagao brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagbes da Organizagao Mundial de Saiide.
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AMPLICTIL®
(cloridrato de clorpromazina)

Sanofi Medley Farmaceutica Ltda.

Comprimido revestido 

25mg e lOOmg
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SANOFI >>0

(elimina ou diminui a dor) obstetrica e no tratamento da eclampsia (seria complicaQac

calmante) on

1

COMPOS ICAO 
AMPLICT1L 25 mg:
Cada comprim do revestido contem 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 magnesio. hipromelose. 
macrogol 20000. laca branca de oxido de titanio e corante amarelo crepusculo FD&C n°6.

USO ORAL.
USO ADULTO E PED1ATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

azina base.
hipromelose, 

croscarmelose sodica, macrogol 20000, laca branca de oxido de titanio e corante amarelo crepusculo FD&C n° 6.

AMPL1CTIL lambem nao deve ser utilizado caso voce apresente: comas barbituricos (coma temporario provbcado por 
dose controlaia de medicamento barbiturico) e etilicos (coma provocado por ingestSo de alcool); sensibilidade 
fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doenqa cardiovascular (co cora^ao) grave; depressao grave do sistema nervoso 
central.

Alem disso, AMPLICTIL nao deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (vide item “4. O que devo saber antes 
de usar este medicamento? - InterapSes Medicamentosas").

o estimulo do sistema nervoso simpatico), sedativa (diminui a ansiedade e tern efeito 
minui o enjoo e vomito).

da gravidez 
excita^ao e a

uma
as

AMPLICTIL] 
cloridrato de clorpromazina

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos 25 mg ou 100 mg: embalagem com 20.

AMPLICTIL 100 mg:
Cada comprim do revestido contem I 12 mg de cloridrato de clorpromazina equivalente a 100 mg de clorprorr 
Excipientes: amido de milho, sacarose, lactose monoidratada. dioxido de silicio, estearato de magnesio.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento e destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entao no controle de psicoses de longa 
evoluqao. AMPLICTIL lambem e indicado em manifesta^ao de ansiedade e agita^ao, solutjos incoerciveis (solu^o que nao 
para), nauseas (enjoo) e vomitos e neurotoxicoses (aceleraqao da respira^ao e convulsao com os olhos dilatados) infantis; 
tambem pode ser associado aos barbituricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no tratamen :o do tetano. 
Em analgesia 
caracterizada por convulsoes) e nos casos em que haja necessidade de uma a^ao neuroleptica (diminui a
agitato), vagoh'tica (interrupQao dos impulses transmitidos pelo nervo vago), simpatolitica (efeito opos o a atividade 
produzida pel 
antiemetica (di

AMPLICTIL nao deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das sindromes apresentadas na 
Doenqa de Parkinson) (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? - Ijitera^oes medicamentosas”).

O medico vai avaliar se voce deve usar AMPLICTIL caso voce apresente: discrasias sanguineas (altera?ao nos elementos 
do sangue); cancer da mama; disturbios hepaticos (no figado); doen?a de Parkinson; disturbios convulsivos; lilcera peptica 
(ferida no estomago).
AMPLICTIL devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.

Este medicamento e contraindicado para uso por pacientes idosos que tenham reten^ao urinaria por problemas de 
prostata ou uretra.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AMPLICTIL tern como principio ativo a clorpromazina. que e um medicamento que age no sistema nervoso central 
controlando os mais variados tipos de excita^ao. E, portanto. de grande valor no tratamento das perturbaqoes mentais e 
emocionais.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AMPLICTIL nao deve ser utilizado caso voce apresente:
- glaucoma de angulo fechado (aumento da pressao intraocular).
- risco de retet qao urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostaticos (uretra e prostata).



2

Gravidez e amamenta^ao
Estudos em animais por via oral demonstraram toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embrionaria relacionada com a dose: 
aumento das reabsor^oes e mortes fetais). Aumento da incidencia de malformapoes foi observado em camundongos, mas 
apenas em doses indutoras de mortalidade materna. Existem dados inadequados em animais sobre a toxicidade reprodutiva 
com clorpromazina injetavel.

Hepatotoxicidade grave (dano ao figado):
Hepatotoxicidade grave, resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utiliza?ao 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 (disfun?ao do figado caracterizada pela colora^ao amarelada da pele 
ou olhos) a urn medico. Investiga^oes incluindo avalia^ao clinica e biologica da funcjao hepatica devem ser realizadas 
imediatamente (vide item "8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Informe sen medico ou farmaceutico se voce ou seu cuidador observarem colora?ao amarelada da pele ou dos olhos 
(ictericia) e a urina flcar mais escura. Estes podem ser sinais de danos no figado.

Eosinofilia (numero aumentado de eosinofilos (urn tipo de celula branca do sangue)):
A presemja de eosinofilia pode indicar uma rea?ao alergica a clorpromazina. Devem ser realizados urn exame clinico 
completo e urn hemograma complete repetido com contagem diferencial para confirmar a presen^a de eosinofilia (vide 
item "8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
Informe seu medico ou farmaceutico se voce ou seu cuidador suspeitem de qualquer rea?ao alergica enquanto estiver 
tomando clorpromazina.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente e um outro medicamento antipsicotico deve ser considerado como 
uma alternativa nas seguintes situates:

Tromboembolismo venoso
Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e 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 fatores de risco para tromboembolismo 
(obstru^ao de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de febre o tratamento com AMPLICTIL deve ser suspense e o medico comunicado. A febre sem causa aparente 
pode ser um dos elementos da Sindrome Maligna (palidez, febre e disturbios vegetativos como tremores, palpita^ao. 
sudorese entre outros) que tern sido descrita com o uso de medicamentos neurolepticos
Informe ao seu medico caso voce tenha doen?a de corai;ao. figado. rim ou Parkinson, ou se estiver fazendo uso de outros 
medicamentos.
AMPLICTIL deve ser usado com cautela caso voce apresente fatores de risco de acidentes vasculares cerebrais (derrame).
AMPLICTIL tambem deve ser utilizado com prudencia em pacientes parkinsonianos, que necessitem de um tratamento 
neuroleptico, em geral devido a sua idade avan<?ada (hipotensao e seda?ao), nos casos de afeegao cardiovascular 
(hipotensao) ou de insuficiencia renal e hepatica (risco de superdosagem).
Assim como com outros neurolepticos (classe do AMPLICTIL), foram relatados casos raros de prolongamento do intervalo 
QT (alteragao observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do coragao) com a clorpromazina.
Neurolepticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de ataque de 
arritmias (descompasso dos batimentos do coragao) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de alteragao grave 
nos batimentos cardiacos). que e potencialmente fatal (morte subita).
Nos primeiros dias de tratamento, principalmente se voce e hipertenso (tern pressao alta) ou hipotenso (tern pressao baixa), 
e necessario que voce se deite durante meia hora em posigao horizontal, sem travesseiro. logo apos a tomada do 
medicamento.
Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se voce pretende engravidar.
E desaconselhavel o consume de bebidas alcoolicas durante o tratamento.
Em tratamentos prolongados, e recomendavel controle oftalmologico (dos olhos) e hematologico (do sangue) regular.

Hiperglicemia (nivel alto de agucar no sangue) ou intolerancia 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 glicemico 
(controle do nivel de agucar no sangue) apropriado durante o tratamento (vide item ''8. Quais os males que este 
medicamento pode me causar?”).

. 002397
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Nao se recomenda o uso de AMPLICTIL em crian^as com menos de 2 anos de idade.
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Dados de estudos epidemiologicos disponiveis em fetos expostos no utero com AMPLICTIL nao podem exc uir o risco de 
malforma^oes congenitas e disturbios do neurodesenvolvimento.

O uso de AMPLICTIL durante a gravidez ou periodo de amamenta^ao deve ser orientado pelo seu medico. Converse com 
sen medico antes de tomar este medicamento (Se e mulher em idade fertil e nao usa metodos contraceptive® eficazes, ou 
esta gravida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso voce engravide durante ou logo apos o tratamento 
AMPLICTIL seu medico deve ser avisado para a orienta?ao adequada. Informe ao seu medico se estiver amamentando. O 
aleitamento e desaconselhavel. uma vez que a clorpromazina passa para o leite materno.

Categoria de risco na Gravidez C: Este medicamento nao deve 
medica.

Altera^oes na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas. pois sua habilidade e aten^ao podem estar 
prejudicadas.

Aten^ao diabeticos: AMPLICTIL comprimido revestido contem agucar. AMPLICTIL 25 mg content 25 mg de 
sacarose e AMPLICTIL 100 mg contem 95 mg de sacarose.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento:
O uso de AMPLICTIL e contraindicado em associate com o medicamento levodopa.

ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagao

(aumento na 
secre<;ao de leite), que pode ser asSociada a urn

Portanto, o uso de AMPLICTIL nao e recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para eigravidar que 
nao usam metodos contraceptives, a menos que os beneficios superem os riscos potenciais.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados (em experiencia pos-comercializa^ao) em recem-nascidos que foram 
expostos a fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:
- diversos graus de desordens respiratorias variando de taquipneia (respira^ao rapida e anormal) a angustia respiratoria, 
bradicardia (diminui?ao da frequencia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais comuns quando outros 
medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente administrados:
- ileo meconial (obstruejao intestinal do recem-nascido), retardo da elimina^ao do meconio (primeiras fezes eliminadas pelo 
recem-nascido), dificuldades iniciais de alimenta<;ao, distensao abdominal, taquicardia (acelera^ao do ritmo cardiaco);
- desordens neurologicas tais como sindrome extrapiramidal (altera^ao neurologica que leva a disturbios do equilibrio e da 
movimenta^ao. hipertonia. distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistdtono, parkinsonismo), sonolencia e agita^ao.
Converse com o seu medico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recem-nascido de maes 
tratadas com AMPLICTIL, uma vez que estes procedimentos sao recomendados.

Fertilidade
Devido a intera^ao com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia 
concentra$ao sanguinea do hormonio prolactina. que estimula a 
comprometimento da fertilidade nas mulheres.

O uso de AMPLICTIL e desaconselhado em associate com:
- litio: em associate com AMPLICTIL pode ocorrer: sindrome confusional. hipertonia (rigidez muscular) e hiperreflexia 
(retlexos elevados).
- sultoprida: em associa?ao com AMPLICTIL pode apresentar risco aumentado de altera^oes do ritmo ventricular (do 
cora^ao).

Popula^oes especiais
Pacientes idosos com demencia: pacientes idosos com psicose relacionada a demencia, tratados com medicamentos 
antipsicoticos estao sob risco de morte aumentado.

O uso de AMPLICTIL exige cuidados quando usado em associaijao com:
- antidiabeticos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) pode ocorrer 
elevatjao da glicemia (nivel de acjucar no sangue). O paciente deve reformat a autovigilancia sanguinea e urinaria. 
Eventualmente, o medico devera adaptar o modo de usar do medicamento antidiabetico durante o tratamento com 
neurolepticos e depois da sua interrupQao.
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Informe ao sen medico se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do sen medico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

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 voce observe alguma 
mudan<;a no aspecto, consulte o farmaceutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crian^as.

Medicamento-substancia quimica:
O uso de AMPLICTIL e desaconselhado em associaijao com:
- alcool: os efeitos sedatives (de sonolencia) dos neurolepticos (classe de medicamentos a qual o AMPLICTIL pertence) 
sao acentuados pelo alcool. A altera^ao da vigilancia pode se tornar perigosa na condu^ao de veiculos e opera^ao de 
maquinas. Evitar o uso de bebidas alcoolicas e de medicamentos contendo alcool em sua composi(?ao.

Numero de lote e datas de fabrica^ao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

A administragao de AMPLICTIL junto com amitriptilina, pode levar a urn aumento nos niveis plasmaticos (quantidade de 
medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser monitorados com rela^ao a rea^des adversas dose- 
dependente associadas com amitriptilina.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voce deve tornar 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, ate atingir uma dose util 
para o controle dos sintomas no final de alguns dias (dose maxima de 2 g/dia). A maioria dos pacientes responde a dose

O uso de AMPLICTIL deve ser considerado se usado em associate com:
- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressao alta): pode ocorrer a diminui<?ao da pressao arterial do paciente e 
aumento do risco de hipotensao ortostatica (queda significativa da pressao arterial apos assumir a posi^So de pe).
- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos Hi sedativos, 
antiparkinsonianos anticolinergicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adigao dos efeitos 
indesejaveis atropinicos, como retengao urinaria (urina presa), obstipagao intestinal (evacuagao dificil ou pouco frequente), 
secura da boca.
- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morfinicos (analgesicos e 
antitussigenos), anti-histaminicos EL sedativos, barbituricos, ansioliticos, clonidina e compostos semelhantes, hipnoticos, 
metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressao central. A alteragao da vigilancia pode se tornar perigosa na 
condugao de veiculos e operagao de maquinas.
- guanetidina: pode ocorrer a inibigao do efeito anti-hipertensivo (causar a diminuigao da pressao arterial) da guanetidina.

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 nao haver enganos. Nao utilize AMPLICTIL caso haja sinais de 
violagao e/ou danificagoes da embalagem.

- gastrintestinais de agao topica (medicamentos para tratar problemas no estomago e intestino tais como, oxidos e 
hidroxidos de magnesio, de aluminio e de calcio): podem causar a diminuigao da absorgao gastrintestinal dos neurolepticos 
fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrintestinais e neurolepticos com intervalo de mais de 2 horas 
entre eles.
- inibidores do citocromo P450 isoenzimalA2 (fortes como: ciprotloxacina. enoxacina, fluvoxamina, clinafloxacina. 
idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico. rofecoxibe, etintidina. zafirlucaste; e moderados como: metoxalen, mexiletina. 
contraceptivos orais, fenilpropanolamina, tiabendazol, vemurafenibe e zileutona): conduzem a urn aumento da 
concentragao plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes ficam sujeitos as reagoes adversas dose-dependentes da 
clorpromazina.
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involuntarias dos musculos, secundarias a descargas

em pacientes

intestine grosso por problemas de

diaria de 0.5 a I g. Em pacientes idosos ou debilitados. doses mais baixas sao geralmente suficientes para controle dos 
sintomas.
Uso em crian^as (acima de 2 anos): deve-se usar o mesmo esquema ja citado de aumento gradativo de dose, sendo 
usualmente utilizada uma dose inicial de I mg/kg/dia. dividida em 2 on 3 tomadas. O total da dose diaria nao deve exceder 
40 mg, em crian^as abaixo de 5 anos, on 75 mg, em criancjas mais velhas.
Nao ha estudos dos efeitos de AMPLICTIL administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguran^a e para 
garantir a eficacia deste medicamento, a administra^ao deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo medico.

Sign a orientapao de sen medico, respeitando sempre os horarios, as doses e a dura^ao do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do sen medico.
Este medicamento nao deve ser partido ou mastigado.

7. O QUE DEN O FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquema 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 ao mesmo tempo.
Em caso de duvidas, procure orienta^ao do farmaceutico ou de seu medico.

no figado. Foi observada ictericia (deposi?ao de pigmentos biliares na pele dando
5

Rea(;ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios do cora^ao: prolongamento do intervalo QT (alteraijao observada em eletrocardiograma e que esta relacionada 
aos batimentos do coratjao).
Disturbios do sistema nervoso: convulsoes (contra^des subitas e
eletricas cerebrais).
Disturbios endocrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (ausencia de menstrua^ao).
Disturbios do metabolismo e nutri^ao: intolerancia a glicose (vide item “4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento?").

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
De modo geral, AMPLICTIL e bem tolerado.
Como reales adversas, voce pode apresentar:
Rea?ao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Disturbios do metabolismo e nutri^ao: ganho de peso, as vezes. importante.
Disturbios do sistema nervoso: sedaijao, sonolencia, sindrome extrapiramidal (altera^ao neurologica que leva a disturbios 
do equilibrio e da movimenta^ao, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo (contra?ao do musculo responsavel pela 
mastiga<?ao), opistotono, parkinsonismo) que melhora com a administra^ao de antiparkinsonianos anti col inergicos, efeitos 
atropinicos (secura da boca. obstipa^ao intestinal (prisao de ventre)).
Disturbios vasculares: hipotensao ortostatica (queda significativa da pressao arterial apos assumir a posi<?ao de pe).
Disturbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontrolaveis que ocorrem apos uso de medicamento por longo 
periodo) que podem ser observadas, assim como para todos os neurolepticos, durante tratamentos prolongados (nestes 
casos os antiparkinsonianos nao agent ou podem piorar o quadro).

Rea<;6es cujas frequencias sao desconhecidas:
Disturbios do cora^ao: Houve relates isolados de morte subita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide item "4. O 
que devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como casos inexplicaveis de morte subita.
recebendo neurolepticos fenotiazinicos.
Disturbios endocrinos: galactorreia (produ^ao de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia (aumento das mamas em 
homens).
Disturbios do metabolismo e nutripao: Hiperglicemia (nivel alto de a?ucar no sangue) (vide item "4. O que devo saber antes 
de usar este medicamento?"), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicerides), hiponatremia (diminui?ao da 
concentra^ao de sodio no sangue) e secre(;ao inapropriada do hormonio antidiuretico.
Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos (reten?ao urinaria (urina presa)).
Disturbios gastrointestinais (do aparelho digestive): colite isquemica (inflamatjao no
circulaQao), obstru^ao intestinal, necrose gastrointestinal (morte de celulas do estomago e do intestine), colite necrosante 
(algumas vezes fatal) (inflama^ao do intestine grosso com morte de celulas), perfura^ao intestinal (algumas vezes fatal).
Disturbios da pele e tecidos subcutaneos: fotodermias (rea^oes na pele de sensibilidade a luz) e pigmenta^ao da pele. 
angioedema (incha^o em regiao subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alergica) e urticaria (erupQoes na pele. 
geralmente de origem alergica. que causa coceira).
Disturbios oculares: crises oculogiras (convulsao nos olhos) e deposito pigmentar no segment© anterior do olho.
Disturbios hepato-biliares (do figado e da bile): Colora^ao amarelada da pele e olhos (ictericia) e urina de colora?ao mais 
escura. Estes podem ser sinais de dano
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Em caso de uso de grande quantidade deste medicaniento, procure rapidamente socorro medico e leve a embalagem 
ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxica^ao ligue para 0800 722 6001, se voce precisar de mais 
orienta^oes.

Informe ao seu medico ou farmaceutico o aparecimento de rea^oes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe 
tambem a empresa atraves do seu service de atendimento.

Sanofi Medley Farmaceutica Ltda.
Rua Conde Domingos Papaiz, 413 - Suzano - SP
CNPJ 10.588.595/0010-92
Industria Brasileira
® Marca registrada

MS 1.8326.0385
Farm. Resp. Ricardo Jonsson
CRF-SP n° 40.796

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR DMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE 
MEDICAMENTO?
Os principal's sintomas de intoxica^ao aguda por AMPLICTIL sao: depressao do Sistema Nervoso Central, hipotensao 
(pressao baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convulsoes (contraQdes subitas e 
involuntarias dos musculos secundarias a descargas eletricas cerebrals). Recomenda-se nestes casos lavagem gastrica 
precoce, evitando-se a indu^ao do vomito; administraijao de antiparkinsonianos (medicamentos especificos que tratam a 
doen^a de Parkinson) para os sintomas extrapiramidais e estimulantes respiratorios (anfetamina, cafeina com benzoato de 
sodio), caso haja depressao respiratoria (diminui^ao grave dos movimentos respiratorios).

uma cor amarela intensa) por ocasiao de tratamentos com clorpromazina, porem, a rela?ao com o produto e questionavel. 
Casos de lesoes hepatocelulares, lesao hepatica mista (das celulas do figado) e colestatica (colora<;ao amarelada da pele e 
mucosas), as vezes resultando em morte foram relatadas em pacientes tratados com clorpromazina.
Disturbios do sistema imunologico: lupus eritematoso sistemico (doenqa multissistemica devido a alterapoes no sistema 
imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em alguns casos, anticorpos antinucleares 
(anticorpos encontrados em doenQas autoimunes) positives podem ser encontrados sem evidencia de doenqa clinica.
Disturbios do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia (mimero aumentado de eosinofilos (urn tipo de celula branca do 
sangue)) e foi reportado trombocitopenia (redu^ao na contagem de plaquetas (celulas sanguineas que ajudam na 
coagulaqao) com AMPLICTIL. Exceptionalmente leucopenia (redu^ao de celulas brancas no sangue) ou agranulocitose 
(diminuifao acentuada de alguns tipos de celulas brancas do sangue). e por isso e recomendado o controle hematologic© 
nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.
Disturbios do sistema reprodutivo: impotencia, frigidez (disturbios do desejo sexual). Em pacientes tratados com 
clorpromazina foi relatado raramente priapismo (eretjao persistente e dolorosa).
Disturbios vasculares: Casos de tromboembolismo venoso (obstrufao de urn vaso sanguineo por urn coagulo de sangue), 
incluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstru?ao de urn vaso sanguineo por um coagulo de sangue no pulmao), 
algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (forma^ao ou presenpa 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 incontrolaveis) precoces (torcicolo espasmodico (enrijecimento dos 
musculos do pescoqo), trismo e etc., que melhoram com a administra?ao de antiparkinsoniano anticolinergico).

Atendimento ao consumidor 
fCl) sac.brasilCasanofi.com 

0800-703-0014 V> ac//



Anexo B

Histdrico de Altera^ao para a Bula

No. expediente AssuntoNo. expediente Assunto

0500545/14-10500545/14-1

0686887/14-8 20/08/2014 VP/VPS20/08/20140686887/14-820/08/2014

100 MG COM RFV

5 MG/MLSOLINJ 
CX5 AMP VD 
AMBX5 ML

5 MG/MLSOLINJ 
CX 5 AMP VD 
AMBX5 ML

25 MG COM REV 
CTBLALPLAS 

OPCX20

25 MG COM REV 
CT BL AL PLAS 

OPCX20

(10458)- 
Inclusao Inicial 

de Texto de 
Bula-RDC 

60/12

(10458)- 
Inclusao Inicial 

de Texto de 
Bula-RDC 

60/12

(10451)- 
MEDICAMENTO

NOVO-
Notificagao de 
Alteragao de 

Texto de Bula -
RDC 60/12

VP
3. QUANDO NAO 
DEVO USAR ESTE 
MEDICAMENTO?
4. O QUE DEVO 

SABER ANTES DE
USAR ESTE 

MEDICAMENTO?
VPS

4.
CONTRAINDICAQOE 

S
5. ADVERTENCIAS

VP/VPS
Dizeres Legais

(10458)- 
Inclusao Inicial 

de Texto de 
Bula-RDC 

60/12

100 MG COM REV 
CTBLALPLAS 

OPC X 20 
40 MG/MLSOL 

OR CT FR VD CGT 
X20 ML

Versoes 
(VP/VPS) 
VP/VPS

Dados da submissao eletronica
Data do 

expediente 
25/06/2014

_____ Dados da petigao/notificagao que altera bula 
Data do 

expediente 
25/06/2014

Data da 
aprovagao 
25/06/2014

Apresenta^oes 
relacionadas

40 MG/MLSOL 
OR CT FR VD CGT 

X20ML

_______Dados das alteragoes de bulas 
Itens de bula



E PRECAUQOES"

09/09/2016 2268467/16-1 09/09/2016 2268467/16-1 09/09/2016 VP/VPS

31/05/2017 1065353/17-8 31/05/2017 1065353/17-8 31/05/2017 VPS

100 MG COM REV 
CT BL AL PEAS 

OPCX20

5 MG/MLSOLINJ 
CX 5 AMP VD 
AMBX5 ML

5 MG/MLSOLINJ 
CX 5 AMP VD 
AMBX5 ML

40 MG/MLSOL 
OR CT FR VD CGT 

X20ML

40 MG/MLSOL 
OR CT FR VD CGT

X 20 ML

25 MG COM REV 
CTBLALPLAS 

OPCX20

25 MG COM REV 
CTBLALPLAS 

OPCX20

CTBLALPLAS
OPCX20

(10451) - 
MEDICAMENT 

O NOVO - 
Notificagao de 
Alteragao de 
Texto de Bula 
- RDC 60/12

(10451) - 
MEDICAMENT 

O NOVO - 
Notificagao de 
Alteragao de 
Texto de Bula 
- RDC 60/12

(10451) - 
MEDICAMENTO 

NOVO — 
Notificagao de 
Alteragao de 

Texto de Bula - 
RDC 60/12

(10451) - 
MEDICAMENTO
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(cloridrato de clorpromazina)

Sanofi Medley Farmaceutica Ltda.

Solu^ao Oral

40mg/mL

AMPLICTIL®



Cada I mL de AMPLICTILequivale a 40 gotas e 1 gota equivale a 1 mg de clorpromazina.

I

Este medicamento e contraindicado para 
problemas de prostata ou uretra.

LISO ORAL.
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS.

AMPLICTIL® 
cloridrato de clorpromazina

COMPOSICAO
Cada mL de AMPLICTIL gotas contem 44,5 mg de cloridrato de clorpromazina equivalente a 40 mg de 
clorpromazina base.
Excipientes: acido ascdrbico, sacarose liquida, alcool etilico 96° GL, glicerol, caramelo, essencia de hortela e agua 
purificada.

APRESENTACAO
Soluqao oral (gotas) 40mg/mL: frasco de 20 mL.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
AMPLICTIL tern como principio ativo o cloridrato de clorpromazina. que e um medicamento que age no sistema 
nervoso central controlando os mais variados tipos de excita^ao. E, portanto. de grande valor no tratamento das 
perturbaqoes mentals e emocionais.

sanofU7

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
AMPLICTIL nao deve ser utilizado caso voce apresente:
- glaucoma de angulo fechado (aumento da pressao intraocular).
- risco de reten?ao urinaria (urina presa), ligado aos problemas uretroprostaticos (uretra e prostata).
AMPLICTIL nao deve ser utilizado com levodopa (medicamento utilizado no tratamento das sindromes 
apresentadas na Doen?a de Parkinson) (vide item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento? - Intera^oes 
medicamentosas”).
AMPLICTIL tambem nao deve ser utilizado caso voce apresente: comas barbituricos (coma temporario provocado 
por uma dose controlada de medicamento barbituric©) e etilicos (coma provocado por ingestao de alcool); 
sensibilidade as fenotiazinas (medicamento tranquilizante); doeni^a cardiovascular (do cora^ao) grave; depressao 
grave do sistema nervoso central.
Alem disso, AMPLICTIL nao deve ser utilizado junto com alcool, litio e sultoprida (vide item "4. O que devo saber 
antes de usar este medicamento? - Interaqoes medicamentosas”).
O medico vai avaliar se voce deve usar AMPLICTIL caso voce apresente: discrasias sanguineas (alteracjao nos 
elementos do sangue); cancer da mama; disturbios hepaticos (no figado); doen^a de Parkinson; distiirbios 
convulsivos; ulcera peptica (ferida no estomago).
AMPLICTIL devera ser administrado com cautela em pacientes idosos e/ou debilitados.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
Este medicamento e destinado ao tratamento de: quadros psiquiatricos agudos, ou entao no controle de psicoses de 
longa evolu^ao.
AMPLICTIL tambem e indicado em manifesta^ao de ansiedade e agita^ao, solu^os incoerciveis (solu<?o que nao 
para), nauseas (enjoo) e vomitos e neurotoxicoses (acelera^ao da respira^ao e convulsao com os olhos dilatados) 
infantis; tambem pode ser associado aos barbituricos (medicamento depressor do sistema nervoso central) no 
tratamento do tdtano.
Em analgesia (elimina ou diminui a dor) obstetrica e no tratamento da eclampsia (seria complica^ao da gravidez 
caracterizada por convulsoes), e nos casos em que haja necessidade de uma a<;ao neuroleptica (diminui a excitaqao e 
a agita^ao), vagolitica (interrup<;ao dos impulses transmitidos pelo nervo vago), simpatolitica (efeito oposto a 
atividade produzida pelo estimulo do sistema nervoso simpatico), sedativa (diminui a ansiedade e tern efeito 
calmante) ou antiemetica (diminui o enjoo e vomito).

uso por pacientes idosos que tenham retengao urinaria por
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Informe seu medico ou farmaceutico se voce on sen cuidador suspeitem de qualquer rea?ao alergica enquanto 
estiver torr ando clorpromazina.
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Hiperglicemia (nivel alto de a<?ucar no sangue) ou intolerancia a glicose foram relatadas em pacientes tratados com 
AMPLICTIL. Os pacientes com diagnostico estabelecido de diabetes mellitus ou com fatores de 
desenvolvimento de diabetes que iniciaram o tratamento com AMPLICTIL devem realizar moi itoramento 
glicemico (controle do nivel de a?ucar no sangue) apropriado durante o tratamento (vide item “8. Qua 
que este medicamento pode me causar?”).

Tromboembolismo venoso
Casos de tromboembolismo venoso, incluindo casos de embolismo pulmonar, algumas vezes fatal, e 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 fatores de risco 
para tromboembolismo (obstriajao de um vaso sanguineo por um coagulo de sangue).

Gravidez e amamenta^ao
Estudos em animais por via oral demonstraram toxicidade reprodutiva (fetotoxicidade embrionaria relacionada com 
a dose: aumento das reabsor^oes e mortes fetais). Aumento da incidencia de malformagdes foi observado em

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Em caso de febre o tratamento com AMPLICTIL deve ser suspense e o medico comunicado. A febre sem causa 
aparente pode ser um dos elementos da Si'ndrome Maligna (palidez, febre e disturbios vegetativos como tremores, 
palpitate, sudorese entre outros) que tern sido descrita com o uso de medicamentos neurolepticos.
Informe ao seu medico caso voce tenha doen^a de cora^ao, figado. rim ou Parkinson, ou se estiver fazendo uso de 
outros medicamentos.
AMPLICTIL deve ser usado com cautela caso voce apresente fatores de risco de acidentes vasculares cerebrals 
(derrame).;
AMPLICTIL tambem deve ser utilizado com prudencia em pacientes parkinsonianos, que necessitem de um 
tratamento neuroleptico, em geral devido a sua idade avantjada (hipotensao e seda^ao), nos casos pe afec?ao 
cardiovascular (hipotensao) ou de insuficiencia renal e hepatica (risco de superdosagem).
Assim como com outros neurolepticos (classe do AMPLICTIL), foram relatados casos raros de prolongamento do 
intervalo QT (altera<;ao observada em eletrocardiograma e que esta relacionada aos batimentos do coradao) com a 
clorpromazina.
Neurolepticos fenotiazinicos podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco de 
ataque de arritmias (descompasso dos batimentos do cora?ao) ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo 
de altera^ao grave nos batimentos cardiacos), que e potencialmente fatal (morte subita).
Nos primeijros dias de tratamento, principalmente se voce e hipertenso (tern pressao alta) ou hipotenso (tern pressao 
baixa), e necessario que voce se deite durante meia hora em posi(;ao horizontal, sem travesseiro. logo apos a tomada 
do medicamento.
Recomenda-se evitar o tratamento prolongado se voce pretende engravidar.
E desaconselhavel o consumo de bebidas alcoolicas durante o tratamento.
Em tratamentos prolongados, e recomendavel controle oftalmologico (dos olhos) e hematologico (do sangue) 
regular.
O tratamento deve ser descontinuado imediatamente e um outro medicamento antipsicotico deve ser considerado 
como uma alternativa nas seguintes situa^oes:

Hepatotoxicidade grave (dano ao figado):
Hepatotoxicidade grave, resultando em algumas mortes, foram relatadas com a utiliza?ao 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 (disfungao do figado caracterizada pela 
colora^ao amarelada da pele ou olhos) a um medico. Investiga<?oes incluindo avalia^ao clinica e biologica da fungao 
hepatica devem ser realizadas imediatamente (vide item “8. Quais os males que este medicamento pode me 
causar?”).
Informe seu medico ou farmaceutico se voce ou seu cuidador observarem colora^ao amarelada da pele ou dos olhos 
(ictericia) 6 a urina flcar mais escura. Estes podem ser sinais de danos no figado.

Eosinofilia (numero aumentado de eosinofllos (um tipo de celula branca do sangue)):
A presenQa de eosinofilia pode indicar uma reac^ao alergica a clorpromazina. Devem ser realizados um exame clinico 

um hemograma completo repetido com contagem diferencial para confirmar a presenga de eosinofilia 
‘8. Quais os males que este medicamento pode me causar?”).
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Mao se recomenda o uso de AMPL1CTIL em crian<?as com menos de 2 anos de idade.

O uso de AMPLICTIL e desaconselhado em associate com:
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Populates especiais
Pacientes idosos com demencia: Pacientes idosos com psicose relacionada a demencia tratados com medicamentos 
antipsicoticos estao sob risco de morte aumentado.

Altera<;oes na capacidade de dirigir vefculos e operar maquinas
Durante o tratamento. o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e aten^ao podem 
estar prejudicadas.

Aten<;ao diabeticos: AMPLICTIL gotas contem a^ucar (409,5 nig de sacarose liquida e 3,5 mg de caramclo 
por mL).

camundongos, mas apenas em doses indutoras de mortalidade materna. Existem dados inadequados em animais 
sobre a toxicidade reprodutiva com clorpromazina injetavel.

Portanto, o uso de AMPLICTIL nao e recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar 
que nao usam metodos contraceptives, a menos que os beneficios superem os riscos potenciais.

Categoria de risco na gravidez: C Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem 
orienta^ao medica.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Medicamento-medicamento:
O uso de AMPLICTIL e contraindicado em associate com o medicamento levodopa.

Os seguintes efeitos adversos foram relatados (em experiencia p6s-comercializa(;ao) em recem-nascidos que foram 
expostos a fenotiazinicos durante o terceiro trimestre de gravidez:
- diversos graus de desordens respiratorias variando de taquipneia (respira$ao rapida e anormal) a angustia 
respiratoria, bradicardia (diminuitjao da frequencia cardiaca) e hipotonia (flacidez muscular), sendo estes mais 
comuns quando outros medicamentos do tipo psicotropicos ou antimuscarinicos forem concomitantemente 
administrados;
- ileo meconial (obstru^ao intestinal do recem-nascido), retardo da elimina^ao do meconio (primeiras fezes 
eliminadas pelo recem-nascido), dificuldades iniciais de alimenta^ao, distensao abdominal, taquicardia (aceleratjao 
do ritmo cardiaco);
- desordens neurologicas tais como sindrome extrapiramidal (alteraipao neurologica que leva a disturbios do 
equilfbrio e da movimentaijao, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias, trismo, opistotono, parkinsonismo), 
sonolencia e agita?ao.
Converse com o seu medico sobre a necessidade de monitoramento e tratamento adequado do recem-nascido de 
maes tratadas com AMPLICTIL. uma vez que estes procedimentos sao recomendados.

Fertilidade
Devido a interatjao com os receptores de dopamina, a clorpromazina pode causar hiperprolactinemia (aumento na 
concentra^ao sanguinea do hormonio prolactina, que estimula a secre^ao de leite), que pode ser associada a urn 
comprometimento da fertilidade nas mulheres.

Dados de estudos epidemiologicos disponiveis em crian^as expostas no utero com AMPLICTIL nao podem excluir o 
risco de malforma^oes congenitas e disturbios do neurodesenvolvimento.

O uso de AMPLICTIL durante a gravidez ou periodo de amamenta?ao deve ser orientado pelo seu medico. 
Converse com seu medico antes de tomar este medicamento (Se e mulher em idade fertil e nao usa metodos 
contraceptivos eficazes, ou esta gravida ou pode engravidar ou pensa em engravidar). Caso voce engravide durante 
ou logo apos o tratamento com AMPLICTIL seu medico deve ser avisado para a orienta^ao adequada. Informe ao 
seu medico se estiver amamentando. O aleitamento e desaconselhavel, uma vez que a clorpromazina passa para o 
leite materno.
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O uso de AMPLICTIL deve ser considerado se usado em associa^ao com:
- anti-hipertensivos (medicamentos que tratam a pressao alta): pode ocorrer a diminui^ao da pressao arterial do 
paciente e aumento do risco de hipotensao ortostatica (queda significativa da pressao arterial apos assumir 
de pe).
- atropina e outras substancias atropinicas: antidepressivos imipraminicos, anti-histaminicos Hi 
antiparkinsonianos anticolinergicos, antiespasmodicos atropinicos, disopiramida podendo ocorrer: adi?ao dos 
efeitos indesejaveis atropinicos, como retenijao urinaria (urina presa), obstipapao intestinal (evacuaijao 
pouco frequente). secura da boca.
- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedatives, derivados morfinicos (ana gesicos

Medicamento-substancia quimica:
O uso de AMPLICTIL e desaconselhado em associa^ao com:
- alcool: os efeitos sedatives (de sonolencia) dos neurolepticos (classe de medicamentos a qual o AMPLICTIL 
pertence) sao acentuados pelo alcool. A altera^ao da vigilancia pode se tornar perigosa na condu<?ao de veiculos e 
opera?ao de maquinas. Evitar o uso de bebidas alcoolicas e de medicamentos contendo alcool em sua composifao.

Caracteristicas do medicamento
Liquido limpido, castanho claro, com odor de menta.

diminui^ao da absor<;ao gastrintestinal dos 
intervalo

e
durante o

fluvoxamina. 
como: 

metoxalen. mexiletina. contraceptives orais, fenilpropanolamina. tiabendazol, vemurafenibe e zileutona): conduzem 
a urn aumento da concentrapao plasmatica de clorpromazina. Com isto os pacientes ficam sujeitos as rea^oes 
adversas dose-dependentes da clorpromazina.

O uso de AMPLICTIL exige cuidados quando usado em associate com:
- anti di abet i cos (medicamentos que tratam a diabetes): em doses elevadas (100 mg/dia de clorpromazina) pode 
ocorrer ele''ai;ao da glicemia (nivel de atjucar no sangue). O paciente deve refonjar a autovigilancia sanguinea 
urinaria. Eventualmente, o medico devera adaptar o modo de usar do medicamento antidiabetico 
tratamento com neurolepticos e depois da sua interrupcao.
- gastrintestinais de a?ao topica (medicamentos para tratar problemas no estomago e intestine tais como; oxidos e 
hidroxidos de magnesio, de aluminio e de calcio): podem causar a 
neurolepticos fenotiazinicos. O paciente deve usar os medicamentos gastrintestinais e neurolepticos com 
de mais de 2 boras entre eles.
- inibidores do citocromo P450 isoenzimalA2 (fortes como: ciprofloxacina. enoxacina, 
clinafloxacma, idrocilamida, oltipraz, acido pipemidico, rofecoxibe, etintidina, zafirlucaste; e moderados

Informe ao sen medico se voce esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do sou medico. Pode ser perigoso para a sua saiide.

- outros depressores do sistema nervoso central: antidepressivos sedativos, derivados morlimcos (ana gesicos e 
antitussigenos), anti-histaminicos Hi sedativos, barbituricos, ansioliticos, clonidina e compostos semelhantes, 
hipnoticos, metadona e talidomida podendo ocorrer aumento da depressao central. A alteracao da vigilancia pode se 
tornar perigosa na conducao de veiculos e opera<;ao de maquinas.
- guanetidina: pode ocorrer a inibi?ao do efeito anti-hipertensivo (causar a diminui^ao da pressao arterial) da 
guanetidina.

A administracao de AMPLICTIL junto com amitriptilina, pode levar a urn aumento nos niveis plasmaticos 
(quantidade de medicamento no sangue) da amitriptilina. Os pacientes devem ser monitorados com rela^ao a 
rea^oes adversas dose-dependente associadas com amitriptilina.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
AMPLICTIL deve ser mantido em sua embalagem original. Manter em temperatura ambiente (entre 15 - 30°C). 
Proteger da luz.
Ao adquirir o medicamento. confira sempre o prazo de validade impresso na embalagem do produto. Nunca use 
medicamento com o prazo de validade vencido, pois pode ser prejudicial a saude.
Numero de lote e datas de fabrica^ao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamentos com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

- litio: em associate com AMPLICTIL pode ocorrer: sindrome confusional, hipertonia (rigidez muscular) e hiper- 
reflexia (reflexes elevados).
- sultoprida: em associate com AMPLICTIL pode apresentar risco aumentado de altera^oes do ritmo ventricular 
(do cora^ao).
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Em caso de duvidas, procure orienta^ao do farmaceutico ou de sen medico.

Rea^ao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
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Sign a orienta^ao do seu medico respeitando sempre os horarios, as doses e a dura^ao do tratamento. 
Mao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu medico.

Uso em crian^as (acima de 2 anos): deve-se usar o 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 nao deve 
exceder 40 mg. em crian^as abaixo de 5 anos, ou 75 mg, em crian?as mais velhas.
Nao ha estudos dos efeitos de AMPLICTIL administrado por vias nao recomendadas. Portanto, por seguran?a e para 
garantir a eficacia deste medicamento, a administra^ao deve ser somente por via oral, conforme recomendado pelo 
medico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esquema 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 interval© determinado pela posologia. Nunca devem 
ser administradas duas doses ao mesmo tempo.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
De modo geral, AMPLICTIL e bem tolerado.
Como reales adversas, voce pode apresentar:

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e voce observe alguma 
mudan^a no aspecto, consulte o farmaceutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Voce deve tomar a solu<?ao (gotas), por via oral.

Rea^ao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):
Distu rbios do metabolismo e nutrigao: ganho de peso, as vezes, importante.
Disturbios do sistema nervoso: seda^ao, sonolencia, sindrome extrapiramidal (altera^ao neurologica que leva a 
disturbios do equilibrio e da movimentasao, hipertonia, distonia orofacial, mioclonias. trismo (contra<?ao do musculo 
responsavel pela mastiga^ao). opistotono. parkinsonismo) que melhora com a administra^ao de antiparkinsonianos 
anticolinergicos, efeitos atropinicos (secura da boca, obslipa^ao intestinal (prisao de ventre)).
Disturbios vasculares: hipotensao ortostatica (queda significativa da pressao arterial apos assumir a posi?ao de pe). 
Disturbios musculares: discinesias tardias (movimentos incontrolaveis que ocorrem apos uso de medicamento por 
longo periodo) que podem ser observadas. assim como para todos os neurolepticos, durante tratamentos prolongados 
(nestes casos os antiparkinsonianos nao agem ou podem piorar o quadro).

SANOFUy'’1

Figura 2
Vi re o frasco com o conta-gotas 
para o lado de baixo e bata 
levemente com o dedo no fundo 
do frasco para iniciar o 
gotejamento.

Uso em adultos: AMPLICTIL tern uma grande margem de segurancja, 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, ate 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 I g. Em pacientes idosos ou 
debilitados, doses mais baixas sao geralmente suficientes para o controle dos sintomas.

Modo de usar: Figura 1
Coloque o frasco na posi?ao 
vertical com a tampa para o lado de 
cima, gire-a ate romper o (acre.
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devo saber antes de usar este medicamento?”), assim como cases inexplicaveis de morte

endocrinos: galactorreia (produ?ao de leite excessiva ou inadequada) e ginecomastia (aumento das

com

Disturbios

sangue no

6

-

Infornie ao seu medico ou farmaceutico o aparecimento de reales indesejaveis pelo 
Informe tambem a empresa atraves do seu servifo de atendimento.

coagulo de 
Coagulo de 

urn 
medicamentos antipsicoticos (vide item “4. O que

Disturbios do cora^ao: prolongamento do intervalo QT (altera^ao observada em eletrocardiograma e que esta 
relacionada aos batimentos do cora?ao).
Disturbios do sistema nervoso: convuisoes (contra^oes subitas e involuntarias dos musculos, secundarias a 
descargas eletricas cerebral’s).
Disturbios endocrinos: hiperprolactinemia e amenorreia (ausencia de menstrua^ao).
Disturbios do metabolismo e nutri?ao: Intolerancia a glicose (vide item “4. O que devo saber antes de usar este 
medicamento?”).

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAJOR DO QUE A 1NDICADA DESTE 
MEDICAMENTO?
Os principais sintomas de intoxicatjao aguda por AMPLICT1L sao: depressao do Sistema Nervoso Central, 
hipotensao (pressao baixa), sintomas extrapiramidais (diversos transtornos do movimento) e convuisoes (contra^oes

uso do medicamento.

subita, em

SANOFI

Reales ci jas frequencias sao desconhecidas:
Disturbios do cora^ao: houve relates isolados de morte subita, com possiveis causas de origem cardiaca (vide item 
“4. O que
pacientes recebendo neurolepticos fenotiazinicos.
Disturbios
mamas em homens).
Disturbios do metabolismo e nutri^ao: hiperglicemia (nivel alto de a<?ucar no sangue) (vide item ”4. O que devo 
saber antes de usar este medicamento?”), hipertrigliceridemia (nivel aumentado de triglicerides), hiponatremia 
(diminui^ao da concentraqao de sodio no sangue) e secre?ao inapropriada do hormonio antidiuretico.
Disturbios do sistema nervoso: efeitos atropinicos (reten^ao urinaria (urina presa)).
Disturbios gastrointestinais (do aparelho digestive): colite isquemica (inflama?ao no intestino grosso por 
problemas de circula^ao), obstru^ao intestinal, necrose gastrointestinal (morte de celulas do estomago e do 
intestino), colite necrosante (algumas vezes fatal) (inflamagao do intestino grosso com morte de celulas). perfura<;ao 
intestinal (algumas vezes fatal).
Disturbios da pele e tecidos subcutaneos: fotodermias (rea^bes na pele de sensibilidade a luz) e pigmentaejao da 
pele, angioedema (inchafo em regiao subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alergica) e urticaria 
(erupQoes na pele, geralmente de origem alergica. que causa coceira).
Disturbios oculares: crises oculogiras (convulsao nos olhos) e deposito pigmentar no segmento anterior do olho.
Disturbios hepato-biliares (do figado e da bile): Colorado amarelada da pele e olhos (ictericia) e urina de 
Colorado mais escura. Estes podem ser sinais de dano no figado. Foi observada ictericia (deposi<;ao de pigmentos 
biliares na pele dando uma cor amarela intensa) por ocasiao de tratamentos com clorpromazina, porent a rela^ao 
com o produto e questionavel. Casos de lesbes hepatocelulares. lesao hepatica mista (das celulas do figado) e 
colestatica (colora^ao amarelada da pele e mucosas), as vezes resultando em morte foram relatadas em pacientes 
tratados com clorpromazina.
Disturbios do sistema imunoldgico: lupus eritematoso sistemieo (doentja multissistemica devido a altera^bes no 
sistema imune) foi relatado muito raramente em pacientes tratados com clorpromazina. Em alguns casos, anticorpos 
antinucleares (anticorpos encontrados em doenejas autoimunes) positives podem ser encontrados sem evidencia de 
doeni;a clinica.
Disturbios do sangue e do sistema linfatico: eosinofilia (numero aumentado de eosinbfilos (urn tipo de celula 
branca do sangue)) e foi reportado trombocitopenia (redu^ao na contagem de plaquetas (celulas sanguineas que 
ajudam na coagulai;ao) com AMPL1CT1L. Excepcionalmente leucopenia (redu?ao de celulas brancas no sangue) ou 
agranulocitose (diminuitjao acentuada de alguns tipos de celulas brancas do sangue), e por isso e recomendado o 
controle hematologico nos 3 ou 4 primeiros meses de tratamento.
Disturbios do sistema reprodutivo: impotencia. frigidez (disturbios do desejo sexual). Em pacientes tratados 
clorpromazina foi relatado raramente priapismo (ere^ao persistente e dolorosa).

vasculares: Casos de tromboembolismo venoso (obstru^ao de urn vaso sanguineo por urn 
sangue), ircluindo casos de embolismo pulmonar venoso (obstru?ao de um vaso sanguineo por urn 

pul mao), algumas vezes fatal, e casos de trombose venosa profunda (formaqao ou presen<;a de 
coagulo sanguineo dentro de uma veia), foram reportados com 
devo saber antes de usar este medicamento?”).
Disturbios musculares: discinesias (movimentos incontrolaveis) precoces (torcicolo espasmbdico (enrijecimento 
dos musculos do pesco^o), trismo e etc., que melhoram com a administra^ao de antiparkinsoniano anticolinergico).


