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Bom dia

O Consoércio Intermunicipal de Satide — CONIMS, vem através deste encaminhar em anexo as Autorizacéo de Fornecimento
abaixo relacionadas:
AF(s) n®:

e,

ATENCAO! As mercadorias podersio ser entregues de forma parcial, dentro do prazo méaximo de 5 (cinco)_dias.

Havendo impossibilidade de cumprimento do_prazo, comunicar IMEDIATAMENTE o Setor de Compras e Licitacsio
(licitacao@conims.com.br) :

"FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO DESTE"

Atenciosamente,

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS — Consorcio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550 .

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR
www.conims.com.br

1

3

ipenhos3@profrefarii

wiada: 2019/01/29°08:44:38
Para: compras@conims.com.br o
Cc: comercial@promefarma.corfi.br, licitacaol@promefarma.com.br

Assunto: TROCA DE MARCA - AF 277/2019 * CONIMS *

T,

Bom dia,
Estamos solicitando através deste, a troca de marca abaixo para atender a autorizacdo de fornecimento 277/2019.

. CICLOBENZAPR!NA MIOREX 5MG CPR MELCON (CX C/ 30 CPR), troca pelo de igual ou superior qualidade para CICLOBENZAPRINA (G) 5MG
- CPR CIMED (CX C/ 480 CPR), .

Tal troca se faz necessaria, para podermos cumprirmos com a entrega do empenho, nio deixando assim o Orgio desabastecido.
Importante frisar, que essa troca ocorrers sem prejuizo ao servico publico.

Qualquer divida estou 2 disposicdo.

Atenciosamente,

Thassiane Grein

Empenhos

Promefarma Representagées Comercias Lida
‘CNPJ: 81.706.251/6001-98

Rua Professor Lenidas Ferreira da Costa, 847 — Parolin
Curitiba-PR

Fone: (41)3052-7900

Fone: (41)3052-7916

Site: www.promefarma.com. br

Skype: empenhos3@promefarma.com.br

3 https://webmailpro.uol.com.br/?xc=f33f7 8a5b99503085dcab42acec25fc#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTAONTU . 12
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Promefarma RepresentacGes Comerciais Ltda.

L3

CNPJ: 81706251/0001-98 | NIRE 4120226171

Inscr. Estadual: 10176046-40 | Inscr. Municipal: 00223204-6

Curitiba-PR, 29 de janeiro de 2019.
Ao

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * CONIMS
Referente: AF 277/2019
Assunto: TROCA DE MARCA

Prezados,

A PROMEFARMA REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA, inscrita no C.N.P.. 81.706.251/0001-98, Rua Professor
Lednidas Ferreira da costa, 847 — Parolin, Curitiba - PR, por intermédio de sua farmacautica, Luciana Capeletti, CRF 11.998

— PR, vem com o devido respeito e acato a ilustre presenca de Vossa Senhoria, a dizer que solicitamos a TROCA DE

MARCA abaixo:;

* CICLOBENZAPRINA MIOREX 5MG CPR MELCON (CX C/ 30 CPRY) para: CICLOBENZAPRINA {G) 5MG CPR CIMED
(CX C/ 480 CPR).

Tal troca se faz necessaria devido ao atraso por parte da Melcon Bem como para podermos cumprir com a

entrega total do empenho, néo deixando assim o Orgéio desabastecido.

.~ Nacompreensdo de Vossas Senhorias desde j& agradecemos.

Atenciosamente;

Farmacéutica

CRF 11.998 - FR

Endereco: Rua: Prof. Lebnidas Ferreira da Costa, 847 - Parolin - CEP: 80220~410 - Curitiba - PR

Telefone: (0xx41) 3052-7900 | Fax: (Oxx41) 3052-7922 | E-mail: comercial@promefarma.com.br
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» 28/01/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ‘

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Nome da ;kaIMED:iNDL'JSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

Empresa-

Detentora

do Registro

Processo 25355 .544248/2011-41

Nome CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Comercial e :

Principio CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Ativo

Classe RELAXANTES MUSCULARES

Terapéutica

Parecer

Piiblico !
(api/consulta/medicamentos/arquivo/anexo/parecer/eylhbGciOijlUzUxMJ9.ey)qdGkiOiixNzA!
6U7PjHtD]_H3IdDeboplvMw39B_i6tYdUBUW76fpCWwKpxVKYSfpGw/?Authorization=Guest)

Expandir Todas ‘

[P

Ne Apresentacio Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
| : Publicagdo
1 | 5MGCOMREV CTBLAL 1438101740016 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015: | 24
PLAS TRANS X 10 : = 3 meses
2 | 5MGCOMREVCTBLAL 1438101740024 | COMPRIMIDO REVESTIDO  : 26/10/2015 | 24
PLAS TRANS X 15 ' : meses
3 | 5MGCOMREVCTBLAL | 1438101740032 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 | 24
PLAS TRANS X 30 : meses
4 | 5MGCOMREVCTBLAL | 1438101740040 | COMPRIMIDO REVESTIDO 26/10/2015 | 24
© PLAS TRANS X 100 : : meses
5 | 5MGCOMREVCTBLAL | 1438101740059 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 | 24
PLAS TRANS X 500 meses
6 | 10MGCOMREVCTBLAL | 1438101740067 | COMPRIMIDO REVESTIDO 26/10/2015 | 24
¢ PLAS TRANS X 10 : : . meses
7 | 10MGCOMREVCTBLAL & 1438101740075 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2@15 24
PLAS TRANS X 15 i L meses
8 | 10MGCOMREVCTBLAL @ 1438101740083 i COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 | 24
PLAS TRANS X 30 : : : meses
9  10MGCOMREVCTBLAL | 1438101740091 | COMPRIMIDO REVESTIDO 26/10/2015 | 24
PLAS TRANS X 100 .| meses
10 | 10 MG COMREVCTBLAL © 1438101740105 { COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 _ 24
: PLAS TRANS X 500 : meses
11 | 10 MG COMREVCTBLAL | 1438101740113 ;| COMPRIMIDO REVESTIDO 26/10/2015 | 24
P PLASTRANS X 120 aTiva ] ! meses
13 | 10 MG COMREV CT BLAL ° 1438101740131 COMPRIMIDO REVESTIDO  © 26/10/2015 24
PLAS TRANS X 150 : < meses
15 | 10 MG COM REV CT BLAL 1438101740156 COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 | 24
{ PLAS TRANS X 480 ! i meses
17 | 5MGCOMREVCTBLAL 1438101740172 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 | 24
| PLAS TRANS X 120 ; ' o | meses
19 | 5MGCOMREVCTBLAL 1438101740199 { COMPRIMIDO REVESTIDO | 26/10/2015 : 24
| PLAS TRANS X 150 ; ' meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#f/medicamentos/25351544248201141/?nomeProduto=ciclobenzaprina

172




. 28/01/2019 ' Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

21 | 5MG COM REV CT BLAL | 1438101740210 COMPRIMIDO REVESTIDO 26/10/2015 | 24 0 2 1 3 0 8
™

: PLASTRANS X480[ ava | - meses |

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351544248201141/?nomeProduto=ciclobenzaprina i 212
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MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nito apresentacio de documento vigente com dados atualizados,

cmitido pela autoridade sanitéria locat competente, que ateste o

cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes

;;1;%:;:135, conforme disposto no artigo 15 ¢ artigo 18 da RDC n®
/2014,

RESOLUCAO-RE N° 2456, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018
A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagho Sanitiria, 5o uso

das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 4 de
Jjunho de 2018, aliado a0 disposto no art. 34, 1, § 1° do Regimento

Interno aprovade nos termos do Ancxo I da Resolughio da Diretoria

Colegiada ~ RDC n 61, de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o d imento dos requisitos de Boas
Priticas Fabricacéio, on o imento dos procedime de
petiibes submetidas & andlise, preconizados em legislagio vigente,
resolve:

At [° Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Priticas
de Fabricagio de Produtos para Satide das empresas constantes no
anexo.

_Art 2° Hsta Resoluglio catra em vigor ma data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Bentley Innomed GmbH,

Endereco: Lotzendcker 25, Hechi 72379, Alemanh

Solicitante: Endotec Produtos Médicos Ltda. CNPJ: 09.586,279:0001-01

Autorizagile de Funcionamento: 8.05.834-0 Expediente: 1416798/16-1

Linha: Materiais

Motivo; Em atendimento ao §2° do Art. 14° da RDC ° 183/2017:
lizagio de do id

Auséneia de prot 30 no prazo bels

Fabricante: Mysore Wifiltronics Pyt, Ltd, |
Endereco: 1FA Hootagalli ndustrial Arca, Mysore, Karnakata, 57018, fndia
Solicitante:  Asher-Silb  Medical do  Brasil Lida, CNPJ:
05.353.872/0001-57

Autorizagiio de Funcionamento: 8,01.604-0 Expediente: (979119/17-1
Linha: Equipatnentos

Motivo: Em atendimento a0 §2° do Art. 14° da RDC n® 183/2017:

Auséneia de protocolizagdo de d 40 no prazo- !

Fabricante: Statens Serum Institut
Enderego: Artillerivej 5, Copenhague S, DK-2300, Di

%y&g};ﬁ PORTO ALEGRE - UF: RS . EXPEDIENTE:
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE_FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria;
Embalagem secundarin): Comprimidos

< A g Fmbalagem secundaria

EMPRESA."Nova ""Ouimica  Farmacdutica S/A - CNPI:
72.593.791/0005-45 - AUTORIZMS: 1026754
(l;,g\'l)bRECO: Rodovia Jornafista Francisco Aguirre Proenga KM

P/{ISH\{IIC’}/%OQ HORTOLANDIA - UF: $P - EXPEDIENTE:
0185 -~ . -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: SolugSes com Preparagio
Agsé i Suspens@es com Preparagdo Asséptica

pri

A TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE SAS
ENDERECO: PARC D' ACTIVITES ROUBATX-EST, 22 RUE DE
TOUFFLERS CS 50070, LYS LEZ LANNOY, 59452 . PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.0180 ’
EMPRESA SOLICITANTE: CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - D) ) 0124235/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos  nfio  estéreis {Horménios):
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Solicitante:  Colleci Importagio e Comércio
52.157/0001-14

Autorizagio de Funcionamento: 8.00.806-1 Expediente: 2439087/16-9

Linha: Diagndstico in vitro .

Motivo: Em atendimento ao §2° do Art, 14° da RDC 1° 183/2017:

Auséncia de f lizagdo de d 30 no prazo estabelecido,

Lida. CNPEL

Empresa: Vitta Medi Produtos Médicos Lida.

Endereco: Rua Petnambuco, 269 Salas 601 e 602, Ceutro, Londrina -
PR CEP: 86020-120

Autorizagio de Funcionamento: §.08.960-3 Expediente: 1620659/17.1
Linha: Materiais '

Motive: Em atendimento so Art. 6° da RDC n° 39/2013 ¢ em
desacordo com 2 RDC a® 16/2013: ndio cumpre as Boas Priticas de
Distribuicdo ¢ Armazenamento em relagiio aos artigos (ifens) 2.2.1,
2.2:6, 232, 3, 7.0.1.2, 7.1.1.3, 7.1.14, 7.1.15, 7.1.16, 72,15,
72151,72.152,72.1.53, 72.1.54, 7.3.1, 7.3.2. ¢ 7.3.3.

RESOLUCAO-RE N° 2.466, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitaria, no
uso das atribuicdes que the foram conferidas pela Portaria n® 749,
de 4 de jusho de 2018, aliado a0 disposto no ar. 54, I, §1°do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada -~ RDC n* 61, de 3§ de fevereiro de

considerandn o cumprimento dos requisitos dispostos no
art 43, da Resolugio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013,
Tesolve:

Art. 17 Coneeder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO,
a Cortificaglio de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua
renovagio automatica.

Arl. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois)
anos a parliv da sua publicagiiv.

Art. 3* Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicacdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA:  GEYER MEDICAMENTOS S.A. -
92.670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS: 1004431
ENDERECO: RUA PELOTAS, N° 320

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS . EXPEDIENTE:
0218887/18-2 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nio estéreis; Solugdes; Suspensdes

CNP):

EMPRESA FABRICANTE: SEQIRUS GMBH

ENDERECO: EMIL-VON-BEHRING-STR. 76 UND 79, 335041
MARBURG - PATS: ALEMANHA - CODIGO (INICO: A.0437
EMPRESA _SOLICITANTE: MEDSTAR IMPORTACAG E
EXPORTACAQ EIRELI - ONPJ: 03.580.620/0001-35
AUTORIZ/AMS: 1095173 - EXPEDIENTE(s): 0125380/18-8 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis (Formulagdo): - Emulsdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

RIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA, -
CNPJ: 73,657.876/0001-89 - AUTORIZMS: 1023974
ENDERECO: Estrada da Pedra Negra, 295
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UE: RI - EXPEDIENTE:
01299442/18-9 ) )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Capsulas

EMP! A" FABRICANTE: LEK PHARMACBUTICALS D.D. .
ENDERECO: VEROVSKOVA 57, S1-1526, LIUBLIANA - PAIS:
ESLOVENIA - CODIGO UNICO: A.0366

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
CNPJ: 56.994,502/0001-30

AUTORIZMS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 05469507183 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

ICANTE: PATHEON PUERTO RICO, INC.

DERECO: STATE ROAD 670, KM 2,7, MANATI, PR 00674,
PORTO RICO - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.0481 .
EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA
FARMACRUTICA LTDA - CNPJ: 03.560,974/0001-18
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0078435/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: S¢lidos ndo estéreis {(Grancl): Comprimidos
Revestidos

EMPRESA  FABRICANTE:  PFIZER  MANUFACTURING
DEUTSCHLAND GMBH
ENDERECO: MOOSWALDALLEE 1, 79090, FREIBURG - PA[S:
0O: A.0495
INDUSTRIA

AUTORIZMS: 1021101 - EXI’EﬁIEN’l‘E(S): 0188954/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE,

MEDICAMENTOS:  Sélidos  nio
Comprimidos Revestidos; Cépsulas

estér Comprimidos;

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: $1.780.468/0001-87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPR ), 0177209/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Pés

BRICANTE:

EMP! PATHEON  MANUFACTURING
SERVICES LLC

ENDERECO: 5900 MARTIN LUTHER KING JR. HIGHWAY,
GREENVILLE, NORTH CAROLINA 27834 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0201
EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 33.000.945/0001-23
AUTORIZMS: 1001004 - BXPEDIENTE(s): 2278160/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis  Citotéxicos (Grancl): Pos
Liofilizados

FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
KG

E
GMBEH

. KG
ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 . 101, 88212

Rz?)‘gENSBURG - ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0625

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BRIOCIENCIAS SA -
CNPJ: 56.994.502/0001-30

AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0210056/18-8 -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solucdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA GMBH

ENDERECO: ROBERT-BOSCH-STRASSE 8, 74224 SINGEN -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0452

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ; 60.318,797/0001-00

AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2227591/17-6 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nfio estéreis: Suspensies

PAIS:

M D INDUSTRIA DE COSMETICOS K.
MEDICAMENTOS S.A. - ONPI:  61.082.426/0016-02 -
AUTORIZ/MS: 1001785
ENDERECO: VLA VPR] QD. 2A MOD. 05, S/N

MUNICIPIO: ANAPOLIS » UF: GO - EXPEDIENTE: 0161945/18-
4

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Embatagem sccundéria

EMPRESA FABRICANTE: CSL BEHRING L.I.C,

ENDEREQO: ROUTE S0 NORTH, 1261 NORTH KINZIE,
BRADLEY, ILLINOIS (IL) 60915 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA, - CODIGO UNICO: A.0173

EMPRESA SOLICITANTE: CSL BEHRING' COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 62.969.589/0001-
98 :

AUTORIZMS: 1001510 - EXPEDIENTE(s): 0141977/18-3 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Sofugbes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC

ENDI : ROAD 689, KM. 1.9, VEGA BAJA, PUERTO RICO
0069 'ALS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0499

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO TEUTO

BRASILEIRO 8/A - CNPI: 17.159.229/0001-76

AUTORIZMS: 1003707 - EXPEDIBNTE(s): 2005476/17-9
CERTIFICADO ‘DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos nlio estéreis (Granel): Cépsulas
EMPRESA FA; ANTE: VIFOR SA -
ENDERECO: ROUTE MONCOR 10, 1752 VILLARS-SUR-
GLANE - PAIS: SUICA - COPIGO UNICO: A.1005

EMPRESA SOLICITANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - CNPF: 07.986.222/0001.74
ORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIENTE(s): 0059733/18-3 _
TIFICADO ‘DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE

E 4 MEDICAMENTOS S A. - CNPJ:  EMPRESA FABRICANTE: JANSSEN PHARMACEUTICA N.V. MEDICAMENTOS: Solidos nfio ecstérels (Embalagem primdria;
92,670.801/0001-82 - AUTORIZ/MS: 1004431 ENDERECO: JANSSEN PHARMACEUTICALAAN 3, B-2440,  Granel) psul ,

ENDERECO: RUA PELOTAS, N° 320 GEEL - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.0329

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico hitp:/Awww.in gov. br/autenticidade. htmi, Doc digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institi a

pelo cédigo 05312018091000065

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Rrasil.
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EMPRESA FABRICANTE: GENZYME POLYCLONALS S.A.S
ENDERECO: 23 BOULEVARD CHAMBAUD DE LA BRUYERE,
69007 LYON - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A 0955
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57

AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0184129/18-7
CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis L!-onnula(;ao) SolugBes com
Preparagio Asséptica

i PRESA FABMCANTF CATALENT INDIANA,LLC
ENDERECO: 1300 S. PATTERSON DRIVE, BLOOMINGTON,
TNDIANA (IN) 47403 ~ PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
- CODIGO UNICO: A.1241

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.266.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0587565/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRAT[(AS Db l‘ABRl(‘»’\(,AO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: B

EMPRESA: DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E
FAR’\IACEUTICA LTDA - CONPJ 42.457.796/0001-56 -
AUTORIZ. 04304

ENDERECO: RUA GOIAS, N° 1232

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RI - EXPEDIENTE:
2269215/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis: Cépsulas; Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Granulados

{ED INDUSTRIA . DE COSMETICOS E
ENT S.A - CONPI: 61.082.426/0016-02 -
AUTORIZMS: 1601785

ENDERECO: VLA VPRI QD, 2A MOD. 05, SN
ML'NICIPIO ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0161928/18-

CERTIFICADO DI BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Semissélidos nfio estéreis: Pomadas

ia
At

INDUSTRIA

“BRAINFARMA QUIMICA
CA  S/A - CNPX:

FARMA T 05.161.069/0005-44
AUTORIZ/MS: 1055849

ENDERECO: ¥V PR - 1, SN® QUADRA 2-A MODULO 4
MLNICIPIO ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0154348/18-

CERTIFILADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequenc Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volumc com Preparagio  Asséptica; Solugdes  com
is de Pequeno Volume
Suspensdes Parenterais de Pequeno

des ¥

LO]]’] b>tcuhzar;ao lumu\al

Volume com Preparagio Asséptica; Suspeunstes com Preparagio
Asséplica

INDUSTRIA QUIMICO-
FARMACEUTICA CE MU:*\ISF LTDA - CNPJ: 06.628.333/0001-46
- AUTORIZ/MS: 1010851 .

ENDERECO: AVENIDA DR. ANTONIO LIRIO CALLAU, KM

02
I_\{UNICfPIO: BARBALHA - UF: CE - EXPEDIENTE: 0124806/18-
3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugles Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagio Terminal; Sotufes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRE JROFARMA LABORATORIOS S.A - CNPR
61.190.096/0008-65 - AUTORIZ/MS: 1062195
ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N° 3565, KM

35,6

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0391234/14-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Ciotdxicos)::  Pos
Liofilizados; SolugBes Parenterais de Pequeno Volame com
PreparagBo Asséptica

gf\é}’fiﬁSA FABRICANTE: REGENERON PHARMACEUTICALS,
IN

ENDERECO; 81 COLUMBIA TURNPIKE, RENSSELAER, NV
12144 - PAIS ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO:

A.0831
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001- .

15
AUTORIZ/MS; 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0146151/18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Produtos estéreis  {Formulagio):  SolugBes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica
BUIDORA AMARAL LTDA - CNPK

21.759.758/0001-88 - AUTORIZ/MS: 1036474

ENDERECO: RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001

MUNICIPIO: DIVINOPOLIS - UF: MG - EXPEDIENTE:

0474434/18-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE

MEDICAMENTOS: Liguidos niio estéreis:  Emulsdes; Oleos;
oes; Suspenstes; Xaropes

" de Pequeno Volume com Esteril

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE LTD.

ENDERECO: KM. 5 CARRETERA, 2 CRUCE DAVILA,
BARCELONETA - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.6010

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 60.318.797:0001-00

AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2252413/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACACO DE
}\{ﬂ?DIC_‘d MENTOS: Solidos ndo esiéreis (Granel): Comprimidos
EVESIdos

R

FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
CO., KG

ERECO: Q(“HUI‘ZT”NSTRA@% 87 UND 99 - 101, 88212
RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A0625
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PRIZER LTDA -
CNPI: 46.070.868/0036-99
AUTORIZMS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0188983/18-4
CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos e: is (Granel): Solugbes Parenterais
Fo Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

“FABRICANTE:

EMPRESA
PRODUKTIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND MBH-

OCTAPHARMA

ENDERECO: WOLFGANG-MAGUERRE -
SPRINGE - PAIS; ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0777
EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA -
CNPJ: 02.552.927/0001-60

AUTORIZ/AMS: 1039712 - BEXPEDIENTE(s): 0188319/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pos Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volome com Preparagio Asséptica

EMP] FABR] (,ANH* PRIZER PHARMACEUTICALS 1LLC
ENDERFCO ROAD €89, KM. 1,9, VEGA BAJA, PUERTO RICO
00693 - PAIS l:STADUS UNlDOS DA AMH{ICA - CODIGO
UNICO: A.049

EMPRESA SOLICITAN'J‘E: LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ: 46.070.868/0036-99

AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0108011/18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE F/ ABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos nio estéreis (Embalagem primdria;
Embalﬂgem secund: Comprimidos Revestidos

RICANTE: LABORATORIO Y HERBORISTERIA
SANTA MARGARITA S.A,
ENDERECO: RUTA 1, MCAL. FRANCISCI SOLANO LOPEZ,
KM 197, 5, SAN JUAN BAUTISTA, MISIONES - PAIS:
PARAGUAI - CODIGO UNICO: A.1209
EMPRESA SOLICITANTE: TE GUARANI DO BRASIL LTDA -
CNP3: 04.259.723/0001-60
AUTORIZ/AMS: 1052080 - EXPEDIENTE(s): 0180013/18-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndio estéreis: Rasuras

EMPRES

ALLE. 1, 31832

BLISFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
EIRELI - CNPJ: 03,220.952/0001-09 - AUTORIZ/MS: 1048957
ENDERECO: Rua Rodrigo, 114

MUNICIPIO: DIADEMA - UF; SP - EXPEDIENTE: 2273936/17-
{

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis (Penicilinicos): Capsulas;
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granalados; PSs

EMPRESA FABRICANTE: SANDOZ GMBH

ENDEREGO: BIOCHEMIESTRASSE XO A-6230 KUNDL - PAIS:
"AUSTRIA - CODIGO UNICO: A.0540
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA : 61.266.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - BXPEDIENTE(s): 0108005/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DB
MEDICAMENTOS:  $élidos  ndo  estéreis  (Penicilinicos):
Comprimidos Revestidos; Capsulas; Pés

Solidos niio estéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos Revestidos;
Capsulas; Pés

EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK A/S .
ENDERECO: HALLAS ALLE, KALUNDBORG, 4400 - PAIS:
DINAMARCA - CODIGO UNICO: A.0444

EMPRESA SOLICITANTE: NOVQO NORDISK l’ARNIACfEI.JTIC,A
DO BRASIL LTDA - CNPJ: §2.277.955/0001-55

AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 0096511/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; Solu¢Ses
Parenterais  de | Pequeno  Volume com Preparaglio  Asséplica;
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volome com  Preparagho
Assépti

EMPRES FABRICANTE: PHARMATHEN lNTDRNATlONAL SA
ENDERECO: ! INDUSTRIAL PARK  SA RODOPL
PEKRFECTURE, BLOCK. NO 5, RODOPI 69300 - PAIS: GRECIA -
CODIGO UNICO: A.0926

EMPRESA SOLICITANTE: ACTAVIS FARMACEUTICA LTDA. -
CNPJ; 33.150.764/0001-12 :
AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(s): 0188350/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Céapsnlas

RESOLUCAQ-RE N° 2,468, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Gieral de Tnspegiio e Fiscaliza¢lio Sanitiria, no uso
das atribuigSes que lhe foram conferidas pela Portaria 0° 749, de 4 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nios fermos do Anexo 1 da Resclugiio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016,

considerando o d imento dos requisitos de Boas
Pxéncas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Afivos, ou o

primento dos p i de petigdes submetidas 4 andlise,
preconizados em Ieglslagao vigente, resofve:

Art, 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas
Priticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos da(s)
cmprf,sn(s) comstante(s) no ANEXO,

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
pubhuaqﬂo

MARIANGELA. TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
FABRICANTE: ;| ZHEJJANG LANGHUA PHARMACEUTICAL
CO, LTD.

I:NDERI:QO ZHEJIANG PROVINCIAL CHEMICAL AND
MEDICAL MATERIALS BASE LINHAI ZONE, LINHAL
ZHEJIANG - 317016 - CHINA

PAIS; REPUBLICA POPULAR. DA CHINA N
SOLICITANTE: . GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: 03.485.572/0001-04

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO: 1.05.423-2
EXPEDIENTI E(Q) 0413748/18-5

LINHA(S): INSUR PARMACBUTICOS ATIVOS

MOTIVO: EM - ATENDIMENTO AO ART. 11° DA RDC N°

204/2005: NAO APRESENTACAO DE CUMPRIMENTO DAS
EXIGENCIAS, CONFORME NOTIFICACOES DE EXIGENCIA N°
0461912/18-9 E 0579837/18-0.

RESOLUCAO-RE'N” 2,469, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegfio ¢ Fiscalizagho Sauitéria, no
uso das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n° 749,
de 4 de junho de 2018, aliado a0 disposto no art, 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Ant,xo Ida Rcsolu@ao
da Diretoria Colegiada - RDC 0 61, de 3 de feverciro de
2016,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabricagiio preconizados em legislago vigente, para a
frea de Medicamenios, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamenios.

Art, 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacdo.

Art, 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: CSL BLthb LI.C.
Enderego: 1201 . NORTH  KINZIE
ILL. II\O]S (L) 60915

Pais: Estados Unidos da Amdrica
Soliciante: CSL Behring Comércio de Produtes Farmacéuticos
Ltda. CNPJ: 62,969.589/0001.98
Auwtorizaciio  de  Funcionamenio:
0142079/18-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagiio de Medicamentos:

AVENUE, BRADLEY,

1.00.351-0  Expediente(s):

Insumos farmac8uticos ativos bioldgicos: albumina  humana,
alfalanmnpsma, crmprempuado eloato  DEAE, fator IX de
A, o C, precipitado da fragio 1 +

M+ 1, precxpmdo da fragao o+ 1, precipitado da fragio V.
Fabricante: Glaxosmithkline Vaccines S.t.L.

Eunderego: Via Fiorentina, 1, $3100 Siena

Pais: [idlia I

Solicitante: Glaxosmithkline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247,743/0001-10.
Autorizagio de  Funcionamente:  1.00.107-1  Expediente(s):
2315365/17-2.

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hitpi/www.in.gov.br/avtenticidade. html, b

pelo cédigo 05312018091000066

Fipital

confomw MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui 4

Infracstrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

cloridrato de ciclobenzaprina
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Comprimidos revestidos de 5 mg em embalagem contendo 30, 120 e 480 comprimidos.
Comprimidos revestidos de 10 mg em embalagem contendo 15, 30, 120 ¢ 480 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 5 mg contém:

cloridrato de ciclobenzaprina .................... 5 mg*
EXcipientes* *q.s.p.! ccveerenensimmresresesrerecnnnns 1 comprimido
*equivalente a 4,415 mg de ciclobenzaprina

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

cloridrato de ciclobenzaprina ..................... 10 mg*
Excipientes* ¥ q.8.p.! covvninevirerenesnensnne 1 comprimido
*equivalente a 8,83 mg de ciclobenzaprina

*celulose microcristalina, fosfato tricalcico, croscarmelose sédica, lactose, estearato de magnésio, diéxido de titanio, hipromelose, macrogol, 6xido de
ferro amarelo.

II- INFORMACOES AO PROFISSIONAL DA SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento ¢ destinado ao tratamento de espasmos musculares associados com condi¢Bes musculoesqueléticas
agudas e dolorosas, como as lombalgias, torcicolos, periartrite escapuloumeral, cervicobraquialgias e no tratamento da
fibromialgia. Além disso, é indicado como coadjuvante de outras medidas para o alivio dos sintomas, tals como
fisioterapia e repouso.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Um artigo de revisio que incluiu 101 estudos clinicos randomizados avaliou a eficacia e seguranga de relaxantes
musculares no tratamento de condi¢Ses musculoesqueléticas e concluiu que o cloridrato de-ciclobenzaprina ¢ efetivo no
tratamento da dor de origem muscular, quando comparada ao placebo (Chou R et al. Comparative efficacy and safety of

skeletal muscle relaxants for spasticity and musculoskeletal conditions: a systematic review. Journal of Pain and
Symptom Management 2004 28(2): 140-75).

Toth & Urtis revisaram os riscos e beneficios dos relaxantes musculares mais comumente usados na prética clinica para
o tratamento da lombalgia. Para tanto, trés estudos clinicos realizados com carisoprodol (n=197), dois estudos clinicos,
randomizados, duplo-cegos e placebo-controlados com cloridrato de ciclobenzaprina (n=1.405) e trés estudos clinicos
duplo-cegos e placebo-controlados ¢om metaxalona (n=428) foram incluidos. Os autores concluiram que o cloridrato de
ciclobenzaprina tem os maiores e mais recentes estudos clinicos demonstrando seus beneficios. O carisoprodol € a
metaxalona também sfo efetivos, mas a utilidade do carisoprodol é atenuada pelo seu potencial de abuso (Toth PP &
Urtis 1. Commonly used muscle relaxant therapies for acute low back pain: a review of carzsoprodol cyclobenzaprme
hydrochloride, and metaxalone. Clin Ther. 2004 Sep; 26(9): 1355-67).

Uma meta-anélise avaliou a efetividade do cloridrato de ciclobenzaprinano tratamento da fibromialgia e analisou cinco
estudos clinicos randomizados e placebo-controlados. Pollak D.F, em artigo sobre o tratamento de fibromialgia, relata
que o cloridrato de ciclobenzaprina em doses de 10 a 30 mg por dia é eficaz no combate & dor, 4 fadiga e ao distirbio do
sono. (Pollak DF Tratamento de fibromialgia Sinopse de Reumatologia 2000 99:1)
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A Associagdo Médica Brasileira, em conjunto com o Conselho Federal de Medicina, criou o Projeto Diretrizes, sendo
que o capitulo de Fibromialgia, que contou com a colaboragio da Sociédade Brasileira de Reumatologia, teve a sua
publicaco em 2004. No tratamento farmacolégico é preconizado o uso de ciclobenzaprina, na dose de 10 a 30 mg ao

dia, com eficcia significativa no alivio da maioria dos sintomas da fibromialgia. (Fibromialgia Revista AMRIGS 2005
49(3): 202-11)

Embora a maioria dos estudos tenha sido publicada antes de os critérios diagnosticos da fibromialgia pelo ACR
(American College of Rheumatology) serem estabelecidos, Os critérios de entrada dos estudos analisados inclufram
pontos dolorosos e dor generalizada por mais de trés meses. As doses de cloridrato de cwlobenzaprlna usadas variaram
de 10 a 40 mg, conforme a tolerabilidade do paciente. O odds ratio (OR) para uma melhora global com a terapia foi de
3,0 (intervalo de confianga [IC] de 1,6 a 5,6) e concluiu-se que 4,8 pacientes precisam receber tratamento com o

 cloridrato de ciclobenzaprina para que 1 paciente experimente melhora dos sintomas. A melhora da dor é percebida

precocemente, mas ndo hd melhora da fadiga ou dos pontos dolorosos (Tofferi JK et al. Treatment of Fibromyalgia with
cyclobenzaprine: a meta-analysis Arthritis & Rheumatism [Arthritis Care & Research] 2004 51(1): 9-13).

O uso de relaxantes musculares para tratamento da lombalgia ainda é alvo de controvérsias entre a classe médica, em
especial por causa dos efeitos adversos, como sedagfio e sonoléncia. Entretanto, os resultados desta revisdo indicam que
0 uso de relaxantes musculares pode ser benéfico para os pacientes, a0 reduzir a durago de seu desconforto e acelerar-a
recuperacdo. Esses achados sfo consistentes com a revis3o sistematica do uso de cloridrato de ciclobenzaprina para
lombalgia (Browning, 2001), o qual mostrou que este firmaco é mais efetivo que o placebo, com alivio da dor e
espasmos musculares. (Van Tulder MW, Touray T, Furian AD, et al. Muscle relaxants for non-specific low-back pain
The Cochrane Library, Issue 1, 2006)

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica ‘ ]
A ciclobenzaprina suprime o espasmo do musculo esquelético de origem local, sem interferir com a funco muscular;
ela reduz a atividade motora ténica, influenciando os neurdnios motores alfa e gama. A ciclobenzaprina nfio atua na
jung#o neuromuscular ou diretamente na musculatura esquelética. Ela é ineficaz em espasmos musculares secundérios a
doencas do sistema nervoso central (SNC).

Farmacocinética :

A ciclobenzaprina ¢ bem absorvida apés administragio oral (biodisponibilidade variando de 33-55%) ¢ a ligacfo as
proteinas plasmaticas ¢ elevada. O tempo até a concentragfo plasmatica méxima (Cmax, que varia de 15-25 ng/mL) é
de 3 a 8 horas ap6s uma dose oral {inica de 10 mg, e estd sujeito a variagGes individuais. A duragfo da agfio é de 12 a 24
horas. O metabolismo da droga ¢ hepatico, via CYP3A4, 1A2 e 2D6 ¢ ela pode sofrer recirculagiio enterohepética. A
ciclobenzaprina ¢ excretada primariamente como glicuronideos via renal e a meia-vida de elimina¢iio é de 18 horas,
podendo variar de 8 a 37 horas.

Tempo médio estimado para inicio da acdo terapéutica:

O medicamento tem inicio de agio em, aproximadamente, 1 hora apés a administracéo.

4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de ciclobenzaprina é contraindicado nos pacientes:

- com hipersensibilidade o cloridrato de ciclobenzaprina ou a qualquer outro componente da formula do produto,
- com glaucoma ou retencio urindria,

- em fase aguda pés-infarto do miocérdio, ‘

- que fazem uso de inibidores da monoaminoxidase (IMAQ) ou que suspenderam seu uso héd menos de 14 dias,
- com arritmias cardiacas, bloqueios ou distarbios de condugao ou insuficiéncia cardiaca congestiva,

- com hipertireoidismo.
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ;

O cloridrato de ciclobenzaprina é relacionado estruturalmente aos antidepressivos triciclicos (por exemplo, amitriptilina
e imipramina); quando as doses administradas forem maiores do que as recomendadas, podem ocorrer rea¢des adversas
sérias no SNC. ‘

A ciclobenzaprina interage com a monoaminoxidase e convulsdes e morte podem ocorrer em pacientes que recebem
cloridrato de ciclobenzaprina ou antidepressivos triciclicos estruturalmente semelhantes concomitantemente a IMAO.
Sindrome serotoninérgica potencialmente fatal ocorreu quando a ciclobenzaprina foi usada em combinagio com outros
agentes serotoninérgicos (por exemplo, inibidores da recaptagdo de serotonina, antidepressivos triciclicos, buspirona,
meperidina, tramadol IMAO), bupropiona e verapamil. Portanto, os pacientes em uso desses medicamentos devem ser
cuidadosamente monitorados durante o inicio e a titulagio de dose para sintomas e sinais de Sindrome serotoninérgica,
tais como alteragSes no estado mental (agitacio, alucinagBes); instabilidade autonémica (taquicardia, labilidade da
pressdo arterial); alterages neuromusculares (tremores, rigidez, mioclonia); sintomas gastrointestinais (nauseas,
vomitos, diarreia) e convulsdes. O cloridrato de ciclobenzaprina deve ser descontinuado imediatamente se esses
sintomas e sinais surgirem.

A ciclobenzaprina pode potencializar os efeitos do 4lcool, barbitiricos e de outras drogas depressoras do SNC.

Precaucoes

Devido 2 sua agdo atropinica, o cloridrato de ciclobenzaprina deve ser utilizada com cautela em pacientes com histéria
de retengfio urinéria, glaucoma de &ngulo fechado, pressdo intraocular elevada, taquicardia, hipertrofia prostatica
benigna ou naqueles em tratamento com medicamentos anticolinérgicos.

A utilizagfo de cloridrato de ciclobenzaprina por periodos superiores a duas ou trés semanas deve ser feita com o
devido acompanhamento médico. ‘

Os pacientes devem ser advertidos de que a sua capacidade de dirigir veiculos ou operar maqumas perigosas pode estar
comprometida durante o tratamento com cloridrato de ciclobenzaprina.

Insuficiéneia hepatica

Em um estudo de farmacocinética realizado em pacientes com insuficiéncia hepética, observou-se que a exposigio ao
cloridrato de ciclobenzaprina dobrou em relago a individuos saudéveis.

Com base nesses achados, o cloridrato de ciclobenzaprina deve ser iniciada na dose de 5 mg ¢ lentamente titulada para
doses maiores nos pacientes com insuficiéncia hepética leve. Devido & falta de dados, o uso do cloridrato de
ciclobenzaprina nio é recomendado em pacientes com insuficiéncia hepatica moderada 4 grave.

Gravidez

Estudos sobre a reprodugio realizados em ratos, camundongos e coelhos, com dose de cloridrato de ciclobenzaprina até
20 vezes a dose para humanos n#o evidenciaram alteragdes sobre a fertilidade ou danos ao feto. Entretanto, ndo ha
estudos adequados e bem controlados sobre a seguranga do uso de cloridrato de ciclobenzaprina em mulheres grévidas.
Como os estudos em animais nem sempre reproduzem a resposta em humanos, nfo se recomenda a administragfio de
cloridrato de ciclobenzaprina durante a gravidez.

O cloridrato de ciclobenzaprina est4 classificado na categoria B de risco na gravidez,

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio médica ou do cirurgifio-dentista.

Amamentag¢fio ‘ |

Nio ¢ conhecido se a droga ¢ excretada no leite materno. Como a ciclobenzaprina é quimicamente relacionada aos
antidepressivos triciclicos, alguns dos quais s3o excretados no leite materno, culdados espec1a1s devem ser tomados
quando o produto for prescrito a mulheres que estejam amamentando.
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Uso Pediatrico .
A seguranca‘e a eficicia de ciclobenzaprina ndo foram estabelecidas em criangas menores de 15 anos.

Geriatria
Em um estudo de farmacocinética realizado em idosos (>65 anos), os valores da area sob a curva de cloridrato de
ciclobenzaprina foram aproximadamente 1,7 vezes maiores que aqueles observades em adultos jovens; apos

estratificagfio por sexo, observou-se que esses valores foram maiores nos idosos do sexo masculino 2,4 que nos do
sexo feminino (1,2).

Com base nesses achados, recomenda-se que em idosos, o cloridrato de ciclobenzaprina seja iniciada na dose de S mg e
lentamente titulada para doses maiores.

Odontologia

Os efeitos antimuscarinicos periféricos da droga podem inibir o fluxo salivar, contribuindo para o desenvolvimento de
céries, doengas periodontais e candidiase oral.

Carcinogenicidade, Mutagenicidade e Alteracdes Sobre a Fertilidade :
Os estudos em animais com doses de 5 a 40 vezes a dose recomendada para humanos nfio revelaram propriedades

+ carcinogénicas ou mutagénicas da droga. A ciclobenzaprina nio afetou a incidéncia ou a dlstrxbulqao de neoplasias nos

estudos realizados em ratos e camundongos.

Doses orais de cloridrato de ciclobenzaprina, até 10 vezes a dose para humanos n3o afetaram adversamente o
desempenho ou a fertilidade de ratos.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A ciclobenzaprina pode potencializar os efeitos do &lcool, dos barblturatos e dos outros depressores do SNC.

Para a prescri¢io de IMAO, ¢é necessério um intervalo minimo de 14 dias entre a administracio dos mesmos e do
cloridrato de ciclobenzaprina, para evitar reagdes adversas (ver Contraindicages). »
Recomenda-se cautela em casos de administragio concomitante de cloridrato de ciclobenzaprina e inibidores da
recaptagéio de serotonina, antidepressivos triciclicos, buspirona, meperidina, tramadol, bupropiona e verapamil, pelo
potencial de ocorréncia de Sindrome serotoninérgica (ver Adverténcias e Precaucdes).

Medicamentos antidiscinéticos ¢ anticolinérgicos podem ter sua acfio aumentada pelo cloridrato de ciclobenzaprina,
levando a problemas gastrintestinais ¢ a i’le_o paralitico.

Interferéncia em exames laboratoriais

Até o momento ndo existem dados disponiveis relacionados & interferéncia de cloridrato de ciclobenzaprina sobre o
resultado de exames laboratoriais.

7. CUIDADOS COM O ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Vocé deve armazenar cloridrato de ciclobenzaprina em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegidos da luz e
umidade. |

Nimero de lote e datas de fabricacfio e validade: vide embalagem ;
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O comprimido revestido de cloridrato de ciclobenzaprina 5 mg é amarelo, circular, bicéncavo e liso.

O comprimido revestido de cloridrato de ciclobenzaprina 10 mg é amarelo, circular, bicdncavo e liso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Caso vocé observe alguma mudanca no aspecto do medicamento que ainda esteja no prazo de validade, consulte
o médico ou o farmacéutico para saber se poder4 utilizi-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O produto cloridrato de ciclobenzaprina é de uso oral.

O cloridrato de ciclobenzaprina ¢ apresentado na forma de comprimidos revestidos de Smg e 10 mg de cloridrato de
ciclobenzaprina,

Uso Adulto

A dose usual € de 20 a 40 mg de cloridrato de ciclobenzaprina, em duas a quatro admlmstragoes ao dia (a cada 12 horas
ou a cada 6 horas), por via oral.

Limite maximo diario:
A dose maxima didria é de 60 mg de cloridrato de ciclobenzaprina.
O uso do produto por periodos superiores a duas ou trés semanas deve ser feita com o devido acompanhamento médico.

9. REACOES ADVERSAS
As reagBes adversas ao cloridrato de ciclobenzaprina sio apresentadas a seguir, em ordem decrescente de frequéncia.

Reag¢des muito comuns (> 10 %): sonoléncia, tontura e xerostomia.

Reagbes comuns (> 1% e < 10%): .

Sistema nervoso central: fadiga, cefaleia, confusio mental, diminui¢io da acuidade mental, irritabilidade e nervosismo.
Gastrointestinais: dispepsia, dor abdominal, refluxo gastroesofigico, constipagio, diarreia, niuseas e sabor desagradavel
na boca.

Esquelético e neuromusculares: astenia

Oftalmoldgicos: visio embacada.

Respiratorios: faringite e infec¢Bes das vias aéreas superiores.

Reacdes incomuns (> 0,1% e < 1 %): mal estar, vOmitos, anafilaxia, angioedema, edema de lingua, vasodilatagio,
arritmias cardiacas, alteragdes das fungGes hepéticas, hepatite, ictericia, colestase, hipertonia, hipotensio, parestesias,
psicose, convulsdes, Sindrome serotoninérgica, edema facial, rash, erupgdes cutineas, urticéria, prurido, taquicardia,
sincope, anorexia, gastrite, flatuléncia, rigidez muscular, ataxia, disartria, tremores, alucinagdes, agitagio, ansiedade,
sudorese, depressio, insdnia, diplopia, ageusia, tinitus e frequéncia urindria aumentada e/ou retenco urinaria.

A similaridade farmacolégica do cloridrato de ciclobenzaprina com os antidepressivos triciclicos faz com que certos
sintomas de retirada devam ser considerados quando da interrupgio do tratamento. A interrupgfio abrupta apés
tratamento prolongado pode raramente causar nauseas, cefaleia e mal-estar. ‘

Nao ha indicios de adigiio com o cloridrato de ciclobenzaprina. :

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacies em Vlgllancla Sanitaria — NOTIVISA
disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm ou para Vigilancia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Os sintomas mais comumente associados & superdose de cloridrato de mclobenzaprlna sdo sonoléncia e taquicardia.
Manifestagdes menos frequentes incluem tremor, agita¢3o, coma, ataxia, hipertensio, confusio mental, tontura, nauseas,
vOmitos e alucinagdes. Raramente podem ocorrer dor precordial, arritmias, hipotensfio grave, convulsdes, Sindrome
neuroléptica maligna e parada cardiaca. AlteracSes no eletrocardiograma (ECG), particularmente no eixo QRS, sdo
indicativos importantes de toxicidade da ciclobenzaprina.

Na eventualidade da ingestdo de doses muito acima das preconizadas, recomenda-se adotar as medidas habituais de
controle das funges vitais, como pressdo arterial, frequéncia e ritmo cardiacos, frequéncia respiratéria e nivel de
consciéncia.
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Recomenda-se a realizagio de lavagem géstrica seguida da utilizagdo de carvdo ativado. Em caso de diminuicio dos

niveis de consciéneia, deve-se garantir a permeabilidade das vias aéreas antes da lavagem gastrica e a indugio de emese
esta contramd]cada

A diélise nio € eficaz para retirar o cloridrato de ciclobenzaprina do organismo,

Nos casos de efeitos antimuscarinicos graves ou de risco para a vida do paciente, recomenda-se a administracio de
salicilato de fisostigmina (1 a 3 mg IV).

Nos casos de insuficiéncia cardiaca, deve ser considerada a administracio de um preparado digitalico de agdo curta.
Recomenda-se um estrito controle da fungio cardiaca, pelo menos durante cinco dias.

Em caso de intoxicacfio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientag:ﬁés.'

II1 - DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.4381.0174

Farm. Resp.: Charles Ricardo Mafra
CRF-MG 10.883

Fabricado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Av Coronel Armando Rubens Storino, 2750

Pouso Alegre/MG CEP: 37550-000

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Registrado por:

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Rua Engenheiro Prudente,121

Sto Paulo/SP CEP: 01550-000

CNPJ: 02.814.497/0001-07

Indstria Brasileira
SAC (Servigo de Atendimento a0 Consumidor)
0800 704 46 47 www.grupocimed.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNIGIESL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 29 de janeiro de 2019.

Oficio no 25/Lic.

A ) .

PROMEFARMA REPRESENTAGCOES COMERCIAIS LTDA.
A/C Setor Licitacées

Ref. Pregédo Eletronico n® 033/2018 - TROCA DE MARCA.

Autorizacdes de Fornecimento n® 277/2019.

Em atencgdo ao seu pedido de troca de marca DEFERIMOS conforme segue:
ITEM 277 - Ciclobenzaprina 5mg (cx ¢/ 30 compr.); para faturamento imediato, da marca
MELCON para a marca CIMED (cx ¢/ 480 compr.).

A troca se faz necessario o estorno de 210 comprimidos da quantidade da AF

277/2019 - Empenho n© 309,

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos
prestarmos benéficos servigos a satide publica, colocamo-nos a disposicdo.

acilda Aparecida éa&%‘jﬁ)

Pregoeira

Atenciosamente,

Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitacdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




- 29/01/2019

Catia

REFERENTE PEDIDO DE TROCA DE MARCA - licitacao@conims.com.br - Webmail

021420

LICITACAO | CONIMS
comercial@promefarma.com.br licitacac1@promefarma.com.br

REFERENTE PEDIDO DE TROCA DE MARCA
29/01/2019 | 14:10 )
20/01/2018 | 14:10

20190129110... .pdf 84.23 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 025/2019; Referente ao seu pedido de troca de marca.

Atenciosamente,

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
~—J} CONIMS - Conséreio Intermunicipal de Satde
’ Fone: (46) 3313 3550
Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/01/29 14:07:49
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

. This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 01.29.2019 11:02:52 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

; https://webmailpro.uol.com.br/?xc=0f5d6140d782be98396de34b1 746c3f3#/webmail/0//ISENT/page: 1/MTQyMzg

CONIMS .

De:

Para:

Cépla:

Copia oculta:
Assunto;
Enviada em:
Recebida em:

11
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“Ehviada: 2019/01/29 15:05:01
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CONIMS

oot vk cie e e e SO
CONSERCIO YTERMUHICIAL BF KHIDE

% ENC: RES: AF 279/2019. PR 88

De: Compras - CONIMS
Para: licitacao@conims.com.br
Cépia:
Cépia oculta:
Assunto: ENC: RES: AF 279/2019 PR 88
Enviada enm: 29/01/2019 | 16:00
Recebida em: 29/01/2018 | 16:00

image002.jpg 10.40 KB image003.png 3.12 KB image004.jpg 17 B
TROCA DE MA... .pdf 679.77 TEUTC BOAS ... .pdf 141.56
KB KB

Carbamazepi... .pdf 139.91 KB
SANITARIA T... .pdf 573.51 KB 14-CRF-cert... .pdf 1.40 MB

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS — Consoérceio Intermunicipal de Safide
Fone: (46) 33133550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

end S&;pﬁ@somahoépit‘é?é’r.com.,b;f

Para: compras@conims.com.br
Assunto: RES: AF 279/2019 PR 88

Boa tarde,

A

Segue em anexo carta para.troca do medicamento Carbamazepina e documentacgio para analise

’

Aguardamos retorno, fico a disposiggo.

De: Compras - CONIMS [mailto:compras@conims.com.br]
Enviada em: terca-feira, 22 de janeiro de 2019 13:46
Para: SOMA HOSPITALAR

Assunto: AF 279/2019 PR 88

Bom dia

0 Consércio Intermunicipal de Saide — CONIMS, vem através deste encaminhar em anexo as Autorizacdo de
Fornecimento abaixo relacionadas:
AF(s) n°:

ATENCAO! As mercadorias poderéo ser entregues de forma parcial, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias.
Havendo impossibilidade de cumprimento do prazo,_comunicar IMEDIATAMENTE o Setor de Compras e Licitacdo
(licitacao@conims.com.br) ‘

"FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO DESTE"

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=e430c4ad314089c8275af75c5d65a738#webmail/0// INBOX/page:1/NDgyODE 112
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Curitiba,29 de Janeiro de 2019.

AO

CONIMS- CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

REF: TROCA DE MARCA - NE 279/19

Soma/PR Produtos Hospitalares LTDA, vem através desta solicitar a
troca de marca do medicamento CARBAMAZEPINA UNI CARBAMAZ 200MG
U.QUIMICA para marca TEUTO.

Devido a divergéncias comerciais e dificuldade na negociacdo com
o laboratério do item licitado, indispomos de tal item em nosso estoque.
Sendo assim, temos para pronto atendimento o mesmo produto e da
marca:

‘\,\@ CARBAMAZEPINA 200MG CPR TEUTO

Contamos com a vossa compreensao, pois somente dessa forma
poderemos atendé-los em tempo habil e com produtos de igual qualidade
ao licitado.

Por ser expresséo da verdade, firmamos o presente.

SOMA/PR PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

00.656.468/0001-39!
Ines. Est. 10006030-20
PRODUTOS HOSPTALARES (104

RUAARITA RIBAS I 410
L BAUACHERI- CER: BA820-610

CURITIBA- PR |
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GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUGCAO-RE N° 875, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das awibuiedes

que lhe foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril de’

2017, aliado ao disposto no art, 54, I, § 1° da Resolugéio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016,
resolve: .

. Art. 1° Aprovar os atos de avaliagio toxicolégica de
pradutos agrotéxicos, componentes e afins, identificados po anexo,
com o respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avaliagio
toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagfies procedidas pelos 6rpios responsdveis pelas areas de
agricultura ¢ de meio ambi conforme legisiagho vigente no
pais, aplicivel a0 objeto do requerimento,

Art. 3° Bsta Resolugdo entra em vigor pa data de sua
publicacio.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNPY

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)/EXPEDIENTE(S)

CLASSE TOXICOLOGICA

Basf $.A./48.539.407/0001-18
Serifel
25351.533058/2017-06

5086 - Produto Microbioldgico - Avaliagio toxicoldgica de produto
com ingredi ative microbioldgico jd registrado no Pais,
1995074/17-1

CLASSE 11

EMC Quimica do Brasil Ltda./04.136.367/0001-93
Azaka

25351.670591/2009-99

5065 - Produto Formulado com

base em Produto Técnico

Equivalente , 870043/05-5
CLASSE 11T

I Indistria ¢ Comércio de Insnmos Agropecudrios
S.A./02.974.733/0001-52

Glifosato DVA Agro téenico

25351.010092/2011-84

5041 - Produto Téenico Bquivalente, 014606/11-4

CLASSE 1

RESOLUCAQ-RE N° 876, DE § DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso dag atribui¢des
que he foram conferidas pela Portaria n° 599, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Ditetoria Colegiada -~ RDC n° 61, de 3 de feversiro de 2016,
resolve:

Att. 1° Reprovar os atos de avalingdo toxicologica de
produtos agrotéxicos, componentes ¢ afins, identificados no anexo,
com o respectivo resultado da andlise,

Art. 2° A publicaclio do extrato deste informe de avaliagiio
toxicolégica ndo exime a roquerente do cumprimento das demais
avaliagBes procedidas pelos érgios responsiveis pelas dreas de
agriculrura ¢ de meio ambiente, conforme legislagio vigente no
pais, aplicdvel ao objeto do requerimento.

Arl. 3° Bsta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNP)

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

Oligos Bioteenologia Lida/12.801.225/0001.26

Metarhizium Oligos WP

25351,621013/2017-14

5064 - Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Orglinica
- Avaliagdo toxicolégica de produto baseado em especificagio de
referéncia, 2166647/17-5

DIRETORIA DE CONTROLE
E MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ

* E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 818, DE § DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Tnspegdo e Fiscalizaglo Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagfic preconizados em legislacio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1* Conceder &(s) empresa(s) constamte(s) no anexo, a

ANEXO

Fabricante: Novartis Pharma Siein AG - Chemical Operations
Schweiz
Endere;;q: Schaffhauserstrasse, 4332 Stein

Pais: Suiga

Empresa  Solicitante:  Mylan  Laboratérios  Ltda. CNPBE
11.643.096/0001-22

Autorizacio  de  Funcionamento:  1,08.830-7 Expediente:
0092613/18-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de  Inswnos

Farmacéuticos Ativos:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por siniese quimica:
clozapina (etapa de moageny),

A fabricagdo deste insumo farmacéutico ativo envolve ainda outras
etapas de fo realizadas pelas segui plantas, que também
devem possair Cestificado de Boas Priticas de Fabricagiio valido,
?Pnforqme estabelece a RDC 69/2014;

Centificagio de Boas Priticas de Fabricagdo de Medi

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagiio.

Art. 3% Esta Resofugdo entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIVENTO
ANEXO '

Fabricante: Avid Bioservices, Inc,

Endereco: 14282 Franklin Ave, Tustin, California (CA) 92780 Pais:
Estados Unidos da América

Solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A CNPJ:
33.009.945/0001-23

Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.100-4 Expediente(s);
2086351/17-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
I £ P Biolbzicos::  hialeramid
i

humana

recombinante
Fabricante; Bochringer Ingelheim Pharma GmbH & Co. KG
Enderego:  Birkendorfer Str. 65, 88397 Biberach ad.R. Pais;
Alemanha

Solicitante;  Amgen  Biotecnologia do  Brasil  Lida, CNPE
18.774.815/0001-93
Autorizacdio  de  Funcionamento:  1.10.244-0 Expediente(s):

2145817/17-1

tozap (etapa de sintese)

NOVARTIS RINGASKIDDY LIMITED

Ringaskiddy, County Cork, lrfanda.

AREVIPHARMA GmbH

Meissner Strasse, Radebeul, N° 35 01445 - Alemanha,
PIRAMAL ENTERPRISES LIMITED

Digwal Village, Kohir Mandal, Medak Disteict, Andhra Pradesh -
502321~ India

Clozapina (etapa de purificagio)

NOVARTIS PHARMA AG

Licbtstrasse N° 35, Basiléia - CH-4056 - Suiga

Fabricante: Quimica Sintética S.A.

Endereco: Caile Dulcines, s/m, Alcald de Henares, Madrid -
28805

Pais: Espanha

Solicitante: Hypofarma - Institato de Hypodermia ¢ Farmdcia Lida.
CNPJ: 17.174.657/0001-78

Autorizacio de  Funcionamento:  1.60.387-7 Expediente(s):
0029628/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos
Farmacéuticas Ativos: .
Insumo  farmacéutico  ativo  oblido por  sintese  quimica:
ciprofloxacino.

Fabricante: Zhejinng Guobang Pharmaceuticat Co., Ltd,
Enderego: No, & Weiwu Road, Hangzhou Gulf, Shangyu Tndustrial
Zone, Shangyu, Zhejiang 312369

}:nisz Repéblica Popular da China

Cimed  Tndlstria de  Medicamentos Ltda. CNPI;

Certificado de Boas Priticas de Fabricaglio de Medi
Insumos farmacéuticos ativos biologicos: desonumabe
Fabricante: Opocrin 8.p.A,

Enderego: Via Pacinotti, 3, Corlo di Formigine, 41043 Formigine
{MO) Pais; Italia
Solicil Chiesi Far Ltda. CNPJ: 61.363.032/0001-46

Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.058-0
2103852/17-0

Cerlificado’ de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Insumos farmacéuticos ativos biologicos: alfaporactanto

Fabricante: Pfizer Global Supply - Brandon, a Division of Pfizer
Canada Tnc.

Enderego: 720 17th Street East - Brandon, Manitoba, R7A 7H2 Pais:
Canada

Solicitante: Laboratérios Pfizer Lida. CNPJ: 46.070.868/0036-99
Autorizacio  de  Funcionamento:  1.00.216-6 [ pedi

Expediente{s):

02.814.497/0001-07

Autorizacio  de  Funcionamento:  1.04.381-0 Expediente(s):
3

Certificado  de . Boas
FarmacButicos Ativos:
Intermedidrio obtido por semissintese: azaeritromicina (ctapas de
sintese quimica).

Bste intermedidrio estd envolvido na obtengio do  insumo
azitromicina di-hidratada, cujas etapas posteriores de sintese
quimica e de processamento final sdo realizadas na seguinte
planta, que também deve possuir Certificado de Boas Praticas de
Fabricagie vélido, conforme estabelece a RDC 69/2014:

Jubilant Life Sciences Limited

Enderego: Plot # 18, 56, 57 and 58, Kiadb Industrial Area,
Nanjangud, Mysore District Kamataka - India - 571302

Priticas de Fabricagho de Insumog

2012389/17-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagiio de Medicamentos:
Insumos farmacénticos ativos biolggicos: esrogénios conjugados
Fabricante: Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC,
a subsidiary of Pfizer Inc.

Enderego: 4300 Oak Park, Sanford, North Carolina {NC) 27330 Pais:
Estados Unidos da América
Solicitante:  Wyeth  Indistria CNFIL:
61.072.393/0001-33

Autorizacdio de Funcionamento n% 1.02.110-1 Expediente(s) n®
2172420/17-2

Cestifieado de Boas Préticas de Fabrica¢iio de Medi )

Farmacéutica  Lida.

RESOLUCAO-RE N° 830, DE § DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuicdes que the foram conferidas pela
Portaria 1® 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art, 34, 1, § 1" da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.
43, da Resoluco RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1* Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricagio por meio de sua

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: polissacarideos capsulares
de Streptococcus pneumoniae sorotipos 3, 4, 6B, 9V, 14, 15C, 19A ¢
23F (conjugados) {etapas de ativaglio e conjugacio); proteina
carreadora - CRM 197,

RESOLUCAO-RE N° 829, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeglio ¢ Fiscalizagdo  Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuicbes que e foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
no ait. 54, 1, § 1° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC 1°
61, de 3 de fevereiro de 2016; -

Considerando o cumprimento dos rtequisitos de Boas
Priticas de Fabricagio preconizados em legisiagao vigente, para a
drea de Insumos Farmacéulicos, resolve:

Ari. 1 Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagio  de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos
Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Certificagfo tem validade de 02 (dois)
anos & partir da sua publicago.

Art. 3% Ests Resoluglio entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

renovagio
N Att. 2° A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio.
Art. 3% Bsta Resoluglio entra em vigor na data de sua
publicacio,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO '

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S$/A - CNPJ:
17.159,225%/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF. GO - EXPEDIENTE(S:
1877393/17-1 - 1877366/17-4 1877369/17-9 1877418/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE

MEDICAMENTOS: Semissélidos nfio  estéreis: Cremes;  Géis;
Pomadas
EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRG $/A - CNPI:

3] S.

17.159.229/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1877366/17-4 - 1877369/17-9 1877393/17-1 1877418/17-1 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos  ndio  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Capsulas

Este documento pode ser verificado no enderego eletdnico hitp:/Awww.in.gov.br/antenticidade. html, D

pelo codige 10102018040900117

A0 ]

¢ coﬁfz-r'me MP n° 2.2@4 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,
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N° 67, segunda-feira, 9 de -abril de 2018

Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos; Pés
Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos): Comprimidos; Cépsulas; Pég

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ:
17.159.229/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MOUNICIPL ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTR(S):
1877369/17-9 - 1877366/17-4 1877393/17-1 1§77418/17:1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis (Penicilinicos):  Pés
Liofilizados; P6s com Egterilizagio Terminal; Pés com .Preparagio
Asséptica

Produtos estéreis: Pos Liofilizados; SolucBes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagio Terminal; SolugBes Parenterais de Pequeno
Volume com Prey 20 Asséptica; lugdes com Pr A
Asséptica; Suspensiies Parenterais de Pequeno  Volume com
Esterilizagio Terminal; Suspensbes Parenterais de Pequeno Volume
com P 50 Asséptica; S BGes com Preparagdo Asséptica
Produtos Pés Liofilizados; Pés com

Preparagiio

estéreis (Cefa!osporirnicos):
ptica

ABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ:
17:159.229/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

. ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1877418/17-1 - 1877366/17-4 1877369/17-9 1877393/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Liquidos nfio estéreis: Elixires; Emulsdes;
SolugBes; Suspensdes; Xampus; Xaropes
EMFPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS

FARMACEUTICOS LTDA - CNPI  44.734.671/0008-28 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
2089971/17-8 X "
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Fmulsbes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Emulsdes Parenterais
de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica; Sol s P i

RESOLUCAO-RE N° 831, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de  Inspegiio ¢ Fiscalizaglio  Sanitéria,
Substituta, no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela
Portaria n°1.959, de 24 de novembro de 217, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1” da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigio efou  Ar conizados em legislagd

EMPRE! INSTITUTO BIOCHIMICO
FARMACEUTICA LTDA - CNPR
AUTORIZ/MS: 1000637 N .
ENDERECO: RUA ANTONIO JOAO, PREDIOS 168, 194 e 21%
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):
1861906/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

INDUSTRIA
33.258.401/0001-03 -

vigente, para a dvea de Medicamentos, resolve:

Aft. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Priticas de Distribuicio e/ou Armazenagem de
Medicamentos,

Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos
3 partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publica¢io,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXOQ

EMPRESA: D-HOSP - DISTRIBUIDORA HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTAGAQ LTDA - CNPJ; 08.076.127/0012-
39 - AUTORIZ/MS: 1065251 - AE: 1166575
ENDERECO: Setor de An ¢ Ab
SAAN Quadra 02, n® 575, Partc A
g’IUNlCTPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 0040412/18-

Norte -

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGE] dedicamentos

RESOLUCAO-RE N 832, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagiio Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que the foram conferidas pela
Portaria n® 1.939, de 24 de novembro de 2017, aliado n0 disposto
no art, 54, 1, § 1° da Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n°

E ¢ £
de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes P:
de Pequeno Votame com Esterilizagao Terminal; SolugSes Parenterais
de Pequeno Volume com P 30 i S o

6t de 3 de fevereiro de 2016,
. Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Priticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a
b

B - b i : e ~ S
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacio Terminal;
Suspensdes  Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio

Asséptica

ES. FRESENIUS KABI BRASIL LIDA
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10
MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CF - EXPEDIENTE(S): 1849839/17-
6 - 1849816/17-7 ; .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Sohugdes (concenwrados

Fidk

liticos para | - CPHD),

CNPI:

IUS KABI BRASIL LTDA - CNPE
- AUTORIZ/MS: 1006410

ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S): 1849816/17-
7 - 1349830/17-6 ) 5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Prodotos estéreis: Solucbes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagiio Terminal; Solugbes Parenterais de
" Pequeno Volume com Esterilizacio Terminal

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

ENDERECO:  EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085
LA‘rg?ZGéENARGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A0

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ; 18.459,628/0001-
15

AUTORIZ/MS: 1070568 ~ EXPEDIENTE(s): 2090162/17-3 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis (Embalagemn  primdria):
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
LIFAR LTDA - CNPJ: 92.928.951:0001-43 - AUTORIZ/MS:
10600927

ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

}ngNI(éI/PIO: PORTO ALEGRE ~ UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952168/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

(fy)lEDlCAMENTOS: Liquidos ndio estéreis: Emulsdes; Soluges;
leos

B : L 'ORIO INDUSTRIAL, FARMACEUTICO
LIFAR LTDA CNPI: 92.928.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:
1000927

ENDERECO: RUUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UP: RS - EXPEDIENTE(S):
1052175/17-8 A N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Sesnissolidos ndo  estéreis: Cremes; Pastas;

area de M resolve:

Art, 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO,
a Cerlificagdo de Boas Priticas de Fabricachio de Medicamentos.

Art. 2° A presente Certificagio tera validade de 2 {dois}
anos a partir da sua publicag3o.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: AIR  LIQUIDE BRASIL LIDA - CNPJ:
00.331,788/0023-24 - AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874

MUNICIPIO: SAOQ PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

1952330/17-1 ) )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTO! ases Medicinals: Bnvase

s SA: Alr Liquide Brasil Ltda - CNPJ: 00.331.788/0046-10 -
AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: Avenida Manguinhos, 3331

MUNICIPIO; SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE(S):. 1952381/17-

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

: A TNDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
SNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202

ENDERECOQ: RODOVIA BR 232 KM 63 S
g/IUNICfPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120237/17-

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissolidos néio i
Pomadas

estéreis: Cremes; Géis;

VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993,167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N®
})\AUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120222/17-

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndb estéreis: Colutdrios; Elixires;
Bmulsdes; Esmaltes; Liquidos; Solugbes; Suspensdes; Xampus;
Xaropes

a

EMPRESA: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDRICAMENTOS
LTDA - CNPI: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120172/17-
0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos niio estéreis {Embalagem ptimdria;
Embalagem secundaria); Cépsulas Moles

MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pos com
P o Asséplica

Preparagio As:
Produtos  estéreis  (Cacbapenémicos): Pés  com Preparagiio
ca

MARTINS GASES INDUSTRIAIS ITDA -
PJ: 35,820,448/0018-84 - AUTORIZ/MS: 2300001

ENDERECO: Sia Sul QD 03 n° 1125 .
MUNICIPIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 124717717

1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
TOS: ses Medicinais

BMPRESA: White Martins Goses Industriais Ltda - GNPJ:
35.820.448/0054-48 - AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RUA OSWALDO ARANHAN.100

MUNICIPIO: LONDRINA - UF: PR - EXPEDIENTE(S):
0003471/15-1 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAM Gases Medicinais

SA: Blau Farmacéatica S.A. - CNPJ: 58.430,828/0013-01 -

AUTORIZMS: 1016377 .
NDE . Adherbal Stresser, 84

SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis; Pos Liofilizados; Pds com
Preparagio Asséptica; Solucbes Parenterais de Pequeno Volome
com Esterilizaghio Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparaciio Asséptica

Produtos estéreis (Penicilivicos): Pés com Preparagio Asséptica
Produtos  estéreis  (Cefalosporinicos): Pés  com Preparagio
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH.
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PalS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291
EMPRESA  SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10,555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1408975/17-1 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498956/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE
MEDICAMENTOS:
secunddria): Emplastos

Semissdlidos  nfio  estéreis  (Embalogem

54 TE: GRUNENTHAL GMBH. ,
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PA[S:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.029]

EMPRESA  SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO
EARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZMS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498956/17-§ -
1496990/17-5 1498938717-7 1498975/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENT! olidos ndo estéreis (Embalagem primdria;
Embalagem secun ) Comprimidos Revestidos; Capsulas
Sélidos ndo est (Embalagem secundéria): Adesivos

BRASIL

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH,
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO; A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: - 1086107 . EXPEDIENTE(s): 1498990/17-5 -
1498938/17-7 '1498956/17-5 1498975/17-1 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugdes

TE: GRUNENTHAL GMBH.

INDERECO: Z STF
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A02
EMPRESA  SOLICITANTE: G AL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA, - CNPI: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - BEXPEDIENTE(s): 1498938177 -
1498990/17-5 1498956/17-5 1498975/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: SolugSes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

A FABRIC, E: F. HOFFMANN - LA ROCHE _LTD
ENDERECO: 4303 KAISERAUGUST - PAIS: SUICA - CODIGO
ONICO: A0216 )

EMPRESA  SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S/A - CNPE
33.349.473/0001-38

AUTORIZMS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 0027422/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria):
Cépsulas Moles

Pomadas Solidos nfo estérels: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; ~EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
Cépsulas GMBH & €O. KG
Este documento pode ser verificado no enderego eletduico hitp:/Awww.in.gov.br/autenticidade btml, Doc assinado digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 10102018040000118

Tnfraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.




CQnsulta de Produto

Apdncis Macionad
w de Wighkneda Sanfthsin

Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuaglo  Legisiaglio

Detalhe do Produto : CARBAMAZEPINA

Pagina 1 de 4
021327

Nome da Empresa: 'LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: 17.159.229/0001-76 Autorizagio: 1003707
Nome Comercial: CARBAMAZEPINA
Categoria: ANTICONVULSIVANTES
Registro: 103700472
Processo: 25351.076855/2005-75
Vencimento do Registro: 08/2020°
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Data de
" |Publicaciio
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 COMPRIMIDO SIMPLES 1 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720010
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemento Diferencial da s st st de
Apresentaggo: [sem dedos cadastrados]
N BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
[s5em dados cadastracips]
Fabricantes Internacionais
[sem dados cacastrados]
Apresentacio ATIVA Forma Fisica Ne° Apres, g:;?ig: cio
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 2 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720029
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemen_to Diferencial da Joem dactos cadsstracos)
Apresentagdo:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundria
Local de Fabricagéio: Fabricantes Nacionais
fsam dados radastradus?
Fabricantes Internacionais
[sem dados catlastrados]
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. gﬂ;?ig: cdio
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 3 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720037
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemento Diferencial da [3em diades cadastrados]
Apresentacio: O PR LR
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
[sem diados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
{sem dados cadasirados]
Apresentacido ATIVA Forma Fisica N© Apres, gs;?ig:gs o
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 4 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720045
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/ Consulta_Produto/rconsulta_produto_detalhe.asp

01/09/2015
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Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
2;;:2:;:?: ;;:: Diferencial da - f5em davios cadestiados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria '
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
[sens dados cavistragos]
Fabricantes Internacionais
{sem imades cagastradosy
Apresentacio ATIVA Forma Fisica Ne Apres. |Patade
*  [Publicacio
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20 COMPRIMIDO SIMPLES 5 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720053
Principio Ativo; CARBAMAZEPINA
g;::z L:T::;:: Diferencial da [5em dados cadashados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricacio: Fabricantes Nacionais
fserm dados cadasirados)
Fabricantes Internacionais
f5em dados cadastrados]
~ ; oy Data de
o
Apresentagio ATIVA Forma Fisica N¢ Apres. Publicaciio
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 6 19/08/2005
Validade: 124 meses Registro: 1037004720061
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemen}o Diferencial da Jsemm dacios cackastredos)
Apresentagio:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
[5em dados cadastrades]
Fabricantes Internacionais
[5em dados ¢ 7057
~ . Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicaciio
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 100
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 7 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720071
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemen_to Diferencial da [sem dacios cactastraciss)
Apresentagdo:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cagastrados]
Fabricantes Internacionais
{sem dados cadastrados?
= : L Data de
Apresentaciio ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicaciio
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50
08/2005
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 8 19/08/20
Validade: 24 meses Registro: 1037004720088
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemen~t o Diferencial da fsen dados adastrados]
Apresentagfo:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
mbalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagéo: Fabricantes Nacionais
{sem dados cadasirados]
Fabricantes Internacionais
Isem davos cadastrados]

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta__Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

01/09/2015
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VAL LE 3 . ::j%
Apresentacio ATIVA isi Data de
p! [or:] Forma Fisica N©° Apres, Publicaciio
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 50 .
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 9 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720096
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
:g:‘agg?: ;.;:. Diferencial da 15em osdos co Bsirados;}
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais .
fsam dados cacastados]
Fabricantes Internacionais
[sem Gados catlastradas]
Apresentaciio ATIVA Forma Fisica N¢ Apres, Data de
" {Publicacio
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 10 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720101
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemento Diferencial da § raetremed
Apresentagﬁo: {56 dados cadasirados)
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
{Eem dados caddasirans]
Fabricantes Internacionais
f5em dados cadasiracig]
= ! . . Data de
Apresentacdo ATIVA Forma Fisica Ne° Apres. Publicacso
200 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 11 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: 1037004720118
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemen}o Diferencial da [sem dados cacmstrados]
Apresentacio:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagiio: Fabricantes Nacionais
[sen dades cadastrados]
Fabricantes Internacionais
[eem dados cadasiracos]
= - Data de
Apresentagio ATIVA Forma Fisica Ne° Apres. Publicacio
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 200
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 12 19/08/2005
Validade: 24 meses Registro: ;1037004720126
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
Complemen_to Diferencial da Lo cacios cadastiadios)
Apresentagio: .
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricago: Fabricantes Nacionais
{sem dados cadhstradis]
Fabricantes Internacionais
fsem danes cadastrados]
Apresentagio ATIVA Forma Fisica Ne Apres. g:lt)?ig:géo
400 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500
(EMB HOSP) COMPRIMIDO SIMPLES 13 19/08/2005
Va]idade: 24 meses Registro; 1037004720134
Principio Ativo: CARBAMAZEPINA
http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/ Consulta_Produto/rconsulta_produto_detalhe.asp 01/09/2015
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Complemento Diferencial da fien dadtos cadestracios] @
Apresentaciio:
Embalagem: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria

; CARTUCHO DE CARTOLINA - Secunddria
L Local de Fabricacdo:

Fabricantes Nacionais
[5em dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais
fserm dados cadasivados]

|

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasflia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

o

http://www7 .anvisa. gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp ~ 01/09/2015




 GOVERNO DO ESTADO DE GOIAS
SECRETARIA DE ESTADO DA SAUDE |
SUPERINTENDENCIA DE VIGILANGIA EM SAUD
Av. 198, Gt 44, L4 22004 Bty CésarSBuba, Setor ul! Golgnia - 60, 68
WWeLVisagoias.gov.br

ALVARA DE LICENCA SANITARIA N2 2018026600

EXERCICIO 2018

RAZAO'SOCIAL: LABORATORIO TEUTO B‘F‘(A:S,!LE’Eﬁo‘S.IA..A‘NDDS?TR{A‘
CNPJ: 17:169.229/0001-76
ENDERECO: VIELAVP 7D QD113 Ne SN -COMPLEMENTO: MODULO 11

BAIRRO: DISTRITO AGROINDUSTRIAL DEANAPOLIS CEP: 75182940

MUNICIPIO:  AnaPOLIS ___UR a0

FABRICACAO DE MEDICAMEN]
MEDICAMENTO 508 GON _

&%)

INSUMOLE MEBICAMENTO, INBL
A

ALAR:

IANIA?Q dedevereiro de 2018,

Cédigo de Controle: b9agedc0-d226-47ae-bel 7-562ch5133

30d

IARA SANITARIGEOL PAGA ATRAVES DO DARENC 210003 de 1710112014
DEVERA SER DO \L VISIVEL DOESTABELECIME
E8 ARA PODERA, A QUALQUER TEMPO, SER REVOGADD)

ITARIO DEVERA SER CONSTATADA NOENDERECD winwvisa,golasy

TE,
3. EMRAZAO DO PUBLIC
4. AAUTENTICIDADE DO ALVABA SA}

B e N
E PODERA SER RENOVADO ATE 31 DE: MARGO BOANG

NCELADO.,.
owbir,




SR ENEs Yy
LD h{ /3
REPUBLICA FEDERATIVA | 0 BRASIL @
ESTADO DA PARAIRA
cxxméma Azavamo

A vww.azevedohasios not.br
E~rmaxl cartor;o@aaevedobastes nathr

DECLARA(}AG DE SERV!(;C) BE AUTENTICA@AG DlGiTAL

OBel; Vailber Azevédo de Miranda Cavalcanft ‘Oficial do Pritneifo Registie Civilde Nascimentos o ébstos & Privativeo de: Casamentas; Interdicfas o
Tutelas® cofratribiicas de. aulenﬂcar e reconhecer firmas da Gomarca de Jodo: Pessoa Capital dé Estade da Paraba; emvirtuds de Ll ete.

- DECLARA para.os -dewdos::fms de qareitc fue, o doclintento ey anexo identificads individiralnents encada Codige de Autéﬁtiqagég'l)igita’!* oy
areferida squéneia,;ftﬁi,autenﬁcadosfﬁe acerdo toinas Leylslacbes e nermas Vigsfites®,

DECLARD ainda: Que pard garantic transparsncia e’ seguranga Juridi

do.Estado daPafaba a; Ccrregedoria.eera da Justrg;a edite
08 atos. astorials & registrals, - asgit, e Selo: Digitai d
ABC1234§-)€'1){2) eidessa forma, Gt i
for necessar

ca de tadcs 05 atos oriundos Hos respectivos setvicos de N tas B Regs tros
603/2014 delerminande s insercBa de grivoddigoie 3

& um ¢adige: tnfco {por exemplor Sefo D:gs T

ae 006 essada pala Nosys: Servent:a pbtie ser confirmads & gcada iaﬂhs vezes quanin
:através do site do Tribunalde Jushqa do-Estady da Paraba, enderego. hﬁp i/ccrregedana tpbijis b

.A atitenticacso: dsg:tat do-deeuments faz provar deque, nadatae hora ent que el fm realizada, ‘aeipress SCMA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITAL TDAS ' i ; que foramreproduzidas wa copia altsHitads; senth da
BdE, Bnlca sexclusiva,; pela idonesidade do docdmants

Tol effitida & 1810772098 134720 {Hora 1m:al) através dogistens de autenticacso digl
0% eseus §§ 107 20 da MP2200/2001, como tambem ordocumenta eletronicy au ada conlendero Cerlificado: qu:iai

Zévedn Baslos, poderd sersolicitads dxreta Tenie 8. 6mpresa: SOMA PR C:QMERC!C) DEPRODUTOS HOSPITALARES
‘peloienderach dé eumal autentica@ezevedobastos Nalsifislg

tal dp Cartorio Azevédn: Bastos, g

Pata infolmagdes mais delahadas deste ate, acesse o sile jngé:il'auidigﬁal._azg:y_c_«:doﬁ‘as_,iqg;hcz?..-ﬁr; & inforiie o Codige de Consulla wosts
Declaragso. o

Cédige de Consulta desta Declaragiio: 1020710
~& gonsulta desta Decxaragéc esiara disponiel s nossasite.ate. 43107001 S HAXAL (hord local),

Codlga He Adtenticagso D gttat
2Legls !agoes Vigentes: g Fed
Esfadualin® 8 F212008, Lel Bstadualn® 10 212013 € Provitento.CouNg 003;’2014

124130718114 12800270:1

Creferidod verdade, dog 6.

CHAVE DIGITAL.

0000561 d?34fd94f037f2d69f €BLCOSbYA485bashiBeBH BadTebEl Y 850266b9¢ b20b39c46087decateanBa1 5118402167 9ac57aBe72a8708a6002
€6bBa2a8d49a0d510e5118527 87e25002802a06573

5194, Lel Fedbral 2140 406!2002 Medida Prévisaria n® 2200]20{3’2 LelFedersl no g 105/2015, Lt




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA &

CONSELHO REGJONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE GOIAS - CRF-GO CRE-GO

CERlel\oDZEO|12§GuLARlDADE’“““"““‘“”

Consulte via leitor de QRCode

Consults pelo Cédigo de Autenticagdo para Validar a CRT em wwwAcrlgvorg;br

CADASTRO NO CRF SOB O VALIDADE CODIGO DE AUTENTICAGAD
521100 1{ 31/03/2019 jbC66A94BOBBFF8D7A42097007C300200 ]

RAZAO/DENOMINAQAO SOCIAL

LAB.TEUTO BRASILEIRO S/A j

NOME FANTASIA

TEUTO ’ ‘ ‘]
e S

TIPQ DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
INDUSTRIAS FARMACEUTICAS ‘] IND.FARMACEUTICA j

ENDERECO CNPJ

VP-7-D Q.13 MODULO 11 ' TE;1 59.229/0001- :]
e N

LOCALIDADE CIDADE - UF

DAIA . q ANAPOLIS-GO ]
[ i :

HORARIO DE FUNCIONAMENTO ]
_g Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Séabado
PRIk, 00:00 &5 23:59  00:00 45 23:59  00:00 as 23:59  00:00 45 23:59  00:00 as 23:59 il

( RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRICAO NOME FUNCAO SITUAGAO

F 2659 ANDREIA CAVALCANTE DA SILVA DIRETOR TECNICO CONTRATADO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado

R 07:302s 13:00 07:30 45 13:00 07:30 as 13:00 07:30 45 13:00 07:30 as 13:00 PR,
il 14:00 25 17:30 14:004s17:30  14:00 as 17:30  14:002s517:30  14:00 as 16:30 ekl
F 2784 CLAUDIO ANTONIO D ABBADIA SUBSTITUTO CONTRATADO
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta Séabado
il 07:30 25 12:30  07:30 45 12:30  07:30 as 12:30 07:30 as 12:30  07:30 as 12:30 fiiaaiobiobhed
FERR R 13:30 45 17:30  13:30 45 17:30  13:30 as17:30  13:304s17:30  13:30 as 17:30 it )
F 6063 POLLYANA RAQUEL FONSECA RODRIGUES SUBSTITUTO CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta - Sabado
ikl 07:30 45 12:00 07:30 4s 12:00 07:30 as 12:00  07:30as12:00 07:30 as 12:00 e
okl 13:00 25 17:30° 13:004s17:30  13:00 as 17:30  13:004s 17:30  13:00 as 16:30 biieeiieobl

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE GOIAS - CRF-GO
Goiania, 16 de Marco de 2018

ZA . A y s i
Farm. Lorena Baia de Oliveira Alencar
PRESIDENTE DO CRF-GO

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

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito nes{ % G P ARTRRI ATEVER o
os artigos 22, pardgrafo tinico e 24, da lei n® 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n® 6.360/76. Tratando-se %ﬁ% g %@AZWM
em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, dd

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

- Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento deveré
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragbes.

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

GFlzio bE REGISTAG QIviE BRs PESSHAS NATURAJS 25
& TARELIONSTY NDTAS: ﬁd%gb DRIOEEMA
2 SN ey B St

SR,
gita
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL @
" ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DENASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAM ENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. BEpitdcio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo#o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/iw w w.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdicdes e
Tutelas comatribuigéo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Joio Pessoa Capital do Estado da Paraba, em virtude de Lei, etc...

~—DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticacédo Digital® ou
! 1a referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagbes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros
do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um caodigo em todos
0s atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizag@o Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag8o processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto
for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraba, endereco http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticag&o digitat do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS
HOSPITALARES LTDAS tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDAS a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartdrio.

Esta DECLARAGAO fol emitida em 04/07/2018 11:04:04 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo como Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital
do titular do Cartério Azevado Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SOMA PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDAS ou ao Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site https //autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragédo.

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 1021940
A consulta desta Declarago estara disponivel em nosso site até 03/07/2019 17:36:38 (hora local).

‘Cédigo de Autenticagéo Digital: 41210307181733420506-1
*Legislacbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVEDIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bEa4cbOBB327c6044967ae3178b3a5983316cdeac0b14cfccf4alT 087bf5c7ac79ec57a8e72a87d8a69d2
cBbBa2a8d45bd014e46132ef4c37bf7da2db04111f
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 29 de janeiro de 2019.

Oficio n© 26/Lic.

A .
SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
A/C Setor Licitacdes

Ref. Preg&o Eletrénico 033/2018 - TROCA DE MARCA.

Autorizacdes de Fornecimento n® 279/2019.
Em atengdo ao seu pedido de troca de marca DEFERIMOS conforme segue:

ITEM 145 - (Carbamazepina 200mg cpr); para faturamento imediato, da marca
U.QUIMICA para a marca TEUTO.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboragdo e juntos
prestarmos benéficos servigos & satide publica, colocamo-nos a disposicéo.

acilda Apare%ﬂ Santofs

Pregoeira

Atenciosamente,

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta ~ Pato Branco/PR - CEP: 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitacdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.; Isenta




NIMS

s et e oo,
CONSORTIO INTERMUNIIAL DEFRUDE

& REFERENTE PEDIDO DE TROCA DE MARCA - CONIMS

De: LICITACAO | CONIMS
Para: vendas8.pr@somahospitalar.com.br Jlicitat.pr@somahospitalar.com.br
Cépia:
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE PEDIDO DE TROCA DE MARCA - CONIMS
Enviada em: 29/01/2019 ] 16:50
Recebida em: 29/01/2019 1 16:50

20190129134... .pdf 75.89 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 26/2019; referente ao seu pedido de troca de marca.

Atenciosamente,
Catia

. LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
~.§ CGONIMS - Consércio Intermunicipal de Satde
Fone: (46) 3313 3550
Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

i 20/01/2019 REFERENTE PEDIDO DE TROCA DE MARCA - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/01/29 16:48:21
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 01.29.2019 13:43:25 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

1 htfps://webmailpro.uol.com.br/?xc=03afb60c;62759460561 06342b067 1417#/webmail/0//SENT/page: 1/MTUzNzc

n



.+ 05/02/201 9, SOLICITAGAO TROCA DE MARCA - AF 280/1 9__CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail & é; f ' &i‘?% [

CONIMS

TUNSOREO INTERMUNICHRL DE SAUTE

De: VITALSUL DIST. MEDICAMENTOS
Para; licitacao@conims.com.br \compras@conims.com,br Jicitacao07@vitalsul.com.br
Cdpia:
Copla oculta:
Assuntn: SOLICITACAO TROCA DE MARCA - AF 280/19__CONIMS
Enviada em: 05/02/2019 | 13:16
Recebida em: 05/02/2019 | 13:17

TROCA DE MA... .pdf-539.61
KB REGISTRO.pdf 77.59 KB TEUTO 9:4-20.pdf 139.80 KB

Prezados, boa tarde!

Segue anexo solicitacdo de troca de marca para entrega imediata e total do medicamento HIDROCLOROTIAZIDA 25MG
COMPRIMIDO, requisitado através da AF 280/19.

No aguardo do parecer.

Att.:

JANA CHIAPETTI ~ Setor de Licitacdes
VITALSUL DIST. MEDICAMENTOS EIRELT
CNPJ: 27.860.256/6001-25
(46) 3211-5455

https://webmailpro.ugl.com.br/?xc=f7 b2af3f6c0b6c2cf57961d93294980d#/ webmail/O//INBOX/ page:1/N DUyMzE 171




Yiedicamentos

Francisco Beltrdo-PR, 05 de fevereiro de 2019.

CONIMS - CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE
PATO BRANCO - Estado do Parand.
Setor de LicitacBes. e Contratos.

Ref. SOLICITAGAO TROCA DE MARCA.

A signatéaria da presente VITALSUL
DISTRIBUIDORA DE DEDICADENTOS ME, pessoa Jjuridica
de direito privado, inscrita no CNPJ n.°
27.860.256/0001-25, vem respeitosamente
"‘SOLICITAR TROCA DE MARCA’, ante aoc Item 457,

pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

1. DOS FATOS:

A  Requerente, apbds processo licitatdério de Pregéo
Eletrbénico n.° 33/18, realizado .em outubro/2018, sagrou-se
vencedora para fornecimento do item 457: ‘HIDROCLOROTIAZIDA
25MG COMPRIMIDO’ .

Via de consequéncia, em 22/01/19 o Orgdo requisitou 2.000
comprimidos do respectivo item através da Autorizacdo de

Fornecimento (AF) n.° 280/2019.

Todavia, por fatores alheios a vontade da Proponente, nao
foi possivel realizar a entrega imediata nas condicdes

%

adjudicadas. ?ﬁaﬁgﬁ}”*

D

buidorade

Medicameritos - Ej feif“?

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli - ME
Rua Vicente Setembrino Palottin, n° 455, Padre Ultico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrdo - PR’
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacao04@yvitalsul.com.br
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2. DOS FATOS QUE JUSTIFICAM:

Primeiramente, cumpre frisar que a conduta da VITALSUL esta
voltada a prestar o melhor atendimento, na consecucgdo do
interesse publico e efetivo cumprimento das obrigacbes
contratuais. Ainda que houve irregularidade praticada pela mesma,

teoricamente se deram por fatores alheios a sua vontade.

No caso concreto, ao receber a respectiva autorizacdo de
fornecimento a Proponente j& n&o disponibilizava mais do

medicamento em estoque e precisou implantar novo pedido junto ao

seu fornecedor.

Porem, o laboratdrio segue ordem cronolégica de faturamento
e, devido a alta demanda de pedidos da época, ndo conseguira

disponibilizar novos lotes de imediato.

Todavia, voltada ao ‘Principio da Permanéncia / Continuidade
do Servigo Publico’ vem esta distribuidora informar que disp&em
em estoque para entrega imediata a marca TEUTO, a qual possui a

mesma equivaléncia farmacéutica da registrada em ata. Veja-se:

3. DA ANALISE TECNICA:

Inicialmente, observa—se nas documentacgdes técnicas
anexadas - e demonstrativos abaixo - que a marca TEUTO contem
idénticas composig¢bes qualitativas e quantitativas de principio

ativo, e compardveis biodisponibilidades:

NOME PRINCIPIO

. BPRESENTACAO
COMERCIAL ATTIVO

25 MG COM CT BL £

GENERICO Hidroclorotiazida AL PLAS AMB X qg
500 (EMB HOSP) £

25 MG COM CT BL g%?

GENERICO Hidroclorotiazida AL PLAS INC X =
300 (EMB HOSP) .

=

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli — ME
Rua Vicente Setembrino Palottin, n® 455, Padre Ulrico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrdao - PR
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacao04@vitalsut.com.br



Como demonstrado, a intercambialidade é permitida, pois n&o
causara qualquer maleficio aos usudrios - e nem prejuizos a
Administracdo Plblica - que nio ficard desabastecida e recebera
um produto com a mesma eficdcia e efeito terapéutico. Neste
sentido, é fundamental considerar a troca de maréa, sendo esta

FAVORAVEL ao Consércio CONIMS.

4. DAS RAZOES DE DIREITO:

Efetivamente, os entes da administracdo publica tem o poder
de alterarem unilateralmente as condicgdes dos contratos
administrativos. Esta situacdo se submete ao ditame do art. 57,

§1° da Lei 8666/93:

“Art. 57. A duragdo dos contratos regidos por esta Lei ficaré
adstrita a vigéncia dos respectivos créditos orcamentarios,
exceto guanto aos relativos: '

{ ...)

§ 1° Os prazos de inicio de etapas de execucdo, de conclusdo e de
entrega admitem prorrogag¢do, mantidas as demais cléausulas do
contrato e assegurada a manutengdo de seu equilibrio econdémico-
financeiro, desde que ocorra algum dos seguintes motivos,
devidamente autuados em processo:

(...

V - impedimento de execugdo do contrato por fato ou ato de
terceiro reconhecido pela Administragéo | em documento
contempor@neo a sua ocorréncia;”

A jurisprudéncia e a doutrina entendem ser possivel haver a
alteragcdo do item 1licitado quando houver um motivo dque o
justifique. Em outras palavras, leciona o professor Dibgenes

Gasparini:

“O contetido do contrato nesse particular ndo precisa ser idéntico
ao da proposta mais vantajosa; basta que encerre mais vantagens
para o contratante. Nenhuma nulidade causarid ao ajuste se os
termos e condigbes da proposta vencedora forem discutidos e a
contratante obtiver mais vantagens (menor preco, menor prazo de
entrega, menor juro moratdrio) que a originalmente oferecida pelo
proponente e as consignar no contrato. Esse afastamento do
contrato em relagdo a proposta vencedora cremos Ser sempre
possivel e constitucional”. (cf. in Direito Administrativo, 92 ed.,
Saraiva, S&o Paulo, 2004, p. 530).

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli ~ ME
Rua Vicente Setembrino Palottin, n® 455, Padre Ulrico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrdo - PR
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacac04@yvitalsul.com.br
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Nao & tormentoso constatar que os pfeceitos acima
transcritos preveem hipbteses causadoras de alteracdes
contratuais. Dada a importdncia que o matérial licitado
representa, entende-se que o servigo publico nestas condigdes é

ININTERRUPTO e, por tais razdes,. o Orgdo ndo pode ser inflexivel.

Sobre o assunto, colhe-se da doutrina do jurista Celso
Ribeiro Bastos! 1 i de f : 3
astos”, o qual se pronunciou de forma favoravel a ndo
interrupcdo do servico publico essencial:
"0 servigo publico deve ser prestado de maneira continua, o que
significa dizer que n&o ¢é passivel de interrupcdo. Isto ocorre
pela prépria importédncia de que o servigo piiblico se reveste, o

que implica ser colocado & disposicio do usuario com qualidade e
regularidade, assim como com eficiéncia e oportunidade".

5. DO PEDIDO: ’

Diante do acima exposto e considerando que a necessidade de
prevenir responsabilidades, promover a conservacdo e ressalva de

seus direitos, requer:

1 - o acolhimento das justificativas e razdes de defesa, fazendo
incidir a aplicacdo do j& citado art. 57, §1° da Lei 8666/93, ou
seja: concedendo TROCA DE MARCA para entrega imediata e total do .

item 457, requisitados através da AF 280/2019;

2 - seja observado os principios da legalidade e da

proporcionalidade, para que a Emprésa ndo seja penalizada, pois

demonstrande sua boa-fé, estd apresentando alternativa para

agilizar as entregas.

Termos que pede,
e espera deferimento.

NTOS EIREL] -~ ME

VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MED ENTOS EIREL) - ME
| ‘; |- GNPJ! 27.860.256/0001-25

/ |

! RIBEIRO BASTOS, CELSO. Curso de direito administrativo, 22 ed. - S3o Paulo: Saraiva, 1996, p. 165,

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli — ME
Rua Vicente Setembrinc Palottin, n® 455, Padre Ulrico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrdo - PR
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacao04@vitalsul.com.br




05/02/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas ./ Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: hidroclorotiazida

LABORATORIO

i

;

Nome da CNPJ 17.159.229/0001-76
Empresa TEUTO BRASILEIRO
Detentora S/A
do Registro
Processo 25351.786349/2010- Categoria
57 Regulatéria
Nome hidroclorotiazida Registro 103700609
Comercial
" Principio HIDROCLOROTIAZIDA
Ativo
Classe DIURETICOS SIMPLES
Terapéutica
Parecer - Bula
Publico | Paciente

- Authorization=Guest)

3 (apl/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parece

Expandir Todas i
.. N°  Apresentacao Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
‘ Publicacdo
1 25 MG COM CT BLAL 1037006090014 | COMPRIMIDO SIMPLES | 11/08/2014 = 24
PLAS INC X 20 ATiva | meses
N° | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica | Datade Validade
‘Publicacéo
2 50 MG COM CT BL AL 1037006090022 | COMPRIMIDO SIMPLES : 11/08/2014 @ 24
PLAS INC X 20 meses
N° | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351786349201057/?numeroRegistro=103700609

13



‘ 05/02/2019

0

Consultas - Agenma Nacional de Vigilancia Sanitaria : {} 3y g 4‘% i
3 50 MG COM CT BLAL v 1037006090030 COMPRIMIDO SIMPLES §§511/O8/2014 24
| PLASINCX 300 (EMB N | meses
Ne | Apresentacdo Registro Forma Data de Validade
- Farmacéutica Publicacdo
4 25 MG COMCT 1037006090049 = COMPRIMIDO 11/08/2014 | 24
BL AL PLAS INC X . SIMPLES ' meses

. 300 (EMB HOSP)

Principio Ativo

. HIDROCLOROTIAZIDA

Complemento
Diferencial da

Apresentacéo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17.159.229/0001-76 - ANAPOLIS - GO
Fabricacdo - BRASIL
Via de ORAL

Administracdo

Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

15 E 30°C)

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de

Venda sob Prescricdo Médica

prescricao

Destinacdo Hospitalar
Apresentagdo = Nao
fracionada

N°  Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
5 25MGCOMCTBLAL 1037006090057 . COMPRIMIDO SIMPLES ~ 11/08/2014 @ 24

PLAS INC X 30

meses

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351786349201057/?numeroRegistro=103700609

213



 05/02/2019

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria I ! fy o4
¢ 521344
N°  Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
6 25 MG COM CT BL AL 1037006090065 @ COMPRIMIDO SIMPLES :1 1/08/2014 : 24
PLASINCX 100 (EMB ‘ meses
HosP)
N° Apresentacao - Registro Forma Farmacéutica iData de Validade
‘Publicacdo
7 50 MG COM CT BLAL 1037006090073 = COMPRIMIDO SIMPLES ‘11/08/2014 24
— PLAS INC X 30 [ ATiva | meses
% Voltar
https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 786349201057/?numeroRegistro=103700609

313



ISSN 1677-7042

Didrio Oficial da Unido - Suplemento

N° 67, segunda-feira, 9 de abril de 2018

Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos; Pés
nicos): Comprimidos; Cépsulas; Pés

13 - MODULO 11
Ur: GO . EXPEDIENTR(S):
877393171, 1877418

ORIZAMS: 1003
D QUADRA 13 ~ MODULO 11
ANAP(%I/.[S - UF: GO - EXPEDIENTE(S
phoicy - ;

RISTALIA: PRODUTOS QUIMICOS
UTDA -

CNPEL 44.734.671/0008-28 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
2089971/17-8 . -
CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Emulsdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; EmulsSes Parenterais
de-Pequeno Volune com Preparaiio Asséptica; Solugdes Parenterais
de:Grande Volame com Esterilizagdio Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizagiio Terminal; Solugdies Parenterais
de Poqueno - Volume com Preparagio  Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com  Esterilizagio  Terminal;
Suspensdes  Parenterais de  Pequeno  Volume com Preparagio
Assepti

E FRE! ). Y BRASIL
40.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: , KM 10

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S): 1849839/17-
6 - 1849816/17-7 i -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solugbes (concenirados
polieletroliticos para k dilise - CPHD

EMPRE; FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPL
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410

ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S): 1849816/17-
7 - 1849839/17-6 B
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produlos estéreis: Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterflizagio Tenminal

1TDA - ONPL

EMPR NTE:  VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG

ENDERECO:  EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085
LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A0626

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ 18.459.628/0001 -
15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2090162/17-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos estéreis (Embalagem  priméria):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA: LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
LIFAR LTDA - CNPJ: 92.928851/000143 - AUTORIZ/MS:

100927

ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952168/17-5 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
glED!CAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugdes;
leos

: LABORATORIQO INDUSTRIAL FARMACBUTICO
L(I)FAR LTDA - CNPJ: 92.628.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:
1000927

ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1113

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952175/17-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE
MEDICAMENTOS: Semissolidos nfio estéreis: Cremes; Pastas;

RESOLUGAOQ-RE N° 831, DE 5 DE ABRIL DE 2018

) A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagio Sanitiria,
Substituta, no wso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
ark. 34,1, § 1° da Resohuglio da Diretoria Colegiada - RDC v° 61 de
3 de feverciro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Roas Préticas
de Distribuigio ¢/ou Armazenagem preconizados em legislacio
vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuichio e/ou Arfnazenagem de
Medicamentos.

Art. 2° A presente Cortificagio terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio,

Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: _ D-HOSP - DISTRIBUIDORA  HOSPITALAR,
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA - CNPI: 08.076.127/0012~
59 - AUTORIZ/MS: 1065251 - AG: 1166575
ENDERECO: Setor de Ar 2 & Al
SAAN Quadra 02, n° 5§75, Parte A

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 0040412/18-
8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/QU
ARMAZENAGEM: Medicamenios

Norte -

RESOLUCAOD-RE N° 832, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizagio Sanitéria,
Substituta, no uso das atribuigdes que The foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
0o art, 54, 1 § 1° da Resoluglo da Diretoria Colegiada - RDC n°
61 de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o comprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabricaglio preconizados em legislagio vigente, para a
drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO,
a Certificagio de Boas Praficas de Fabricagiio de Medicamentos.

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

Art, 3° Esta Resolugdo enira em vigor na data de sua
publicagha.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: AIR  LIQUIDE BRASH. LTDA -
00.331.788/0023-24 - AUTORIZMS: 2200003

ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1952330/17-1 , N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DB PABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

CNPL

Afr Liquide Brasit Lida - CNPJ; 00.331.788/0046-10 -

. AUTORIZ/MS: 2200003

ENDERECO: Avenida Manguinhos, 3331
MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE(S): 1952381/17-
5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
TCAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

‘ARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ; 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1036202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 SIN°

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PR - EXPEDIENTE(S): 1120237/17-

g . .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissélidos o estéreis:
Pomadas

Cremes; Géis;

VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
A - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120222/17-
0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos niio estéreis: Colutdrios; Elixires;
Emulsfes; Esmaltes; Liquidos; SolugBics; Suspensdes; Xampus;
Karopes

EMPRESA: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03,993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N°

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120172/17-
0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndio estéreis (Embalagem primdria;
Embalagem secundaria): Cépsulas Moles

EMPRES, INSTITUTO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - 33.258.401/0001.03 -
AUTORIZ/MS: 1000637 ~ ,

ENDERECO: RUA ANTONIO JOAO, PREDIOS 168, 194 e 218
I]\'é(éf{\lgl&f}’lol: RIO DE JANEIRG - UF: RJ - EXPEDIENTE(S):

/17- i

CERTIFICADO .DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com
Preparagio Asséptica
Produtos  estéreis
Asséptica

BIOCHIMICO
CNPI

(Carbapenémicos): Pés  com  Preparagiio

[ $ 'E MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
CNPJ: 35,820.448/0018-84 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: Sia Sul QD 03 n® 1125

MUNICIPIO: GUARA © UF: DF - EXPEDIENTE(S): 1247177/17-

1
CERTIFICADO DE
NTOS

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMEN

Gases Medicinais

White Martins Gases Indusiriais Ltda - CNPE
35.820.448/0054-48 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: RUA OSWALDO ARANHA,N,100
MUNICIPIO: LONDRINA - UF: PR EXPEDIENTE(S):

0003471/15-1 , .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

EMPR. Blaw Farmacéutica S.A. ~ CNPJ: 58.430.828/0013-01 ~
AUTORIZ/MS: 1016377

ENDERECO: R. Adherbal Stresser, 84

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1686705/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Pos com
Preparacio Asséptica; Solugies Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizacio ferminal; SolugSes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparaclo Asséptica

Produtos estéreis (Penicilinicos): Pés com Preparagio Asséptica
Produtos  estéreis  (Cefalosporinicos): Pos  com  Preparagio
Assépiica

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH. ,
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA BOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA, - CNBJ: 10.355,143/0001-{3
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTRE(s): 1498975/17-1 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498956/17-5 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Semissélidos nfio  estéreis  (Embalagem
¢ ja): Emplastos

”, : GRUNENTHAL GMBH. ,
CO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291
EMPRESA  SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA ITDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 11086107 - EXPEDIENTE(s): 1498956/17-5 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498975/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTO! lidos ndo estéreis (Fmbalagem primdria;
TEmbalagem secundd; Comprimidos Revestidos; Cépsulas
Solidos nio estéreis (Embalagem secundaria): Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMRBH. .
ENDERECO: ZIEQLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA LTDA. - CNPL 10.555,143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498990/17-5 -
1498938/17-7 1498956/17-5 1498975/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos niio estéreis: Soluges

EMPRESA NTE: GRUNENTHAL GMBH. ]
ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAfS:
o1

ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.02

EMPRESA  SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO
FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 -~ EXPEDIENTE(s): 1498938/17-7 -
1498990/17-5 1498956/17-5 1498975/17-1 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéres Solugbes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD
ENDERECO: 4303 KAISERAUGUST - PAIS: SUICA - CODIGO
UNICO: A.0216 3

EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA $/A - CNPI:
33.349.473/0001-38

AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 0027422/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE
MEDICAMENTOS: Sdlidos no cstérels (Embulagem priméria):
Cépsulas Moles

BRASIL

Pomadas Sotidos nlio estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos;  EMP) FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
Cépsulas GMBH & CO. KG
Este documento pode ser verificado no endereqo eletrénico http://www.in.gov.be/autenticidade.himi, D digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cddigo 10102018040900118

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
|
:



CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 06 de fevereiro de 2019.

Oficio n° 30/Lic.

A

VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI.
A/C Setor Licitagdes

Ref. Pregéo Eletrénico 033/2018 ~ TROCA DE MARCA.

Autorizacdes de Fornecimento n® 280/2019.

Em atengdo ao seu pedido de troca de marca DEFERIMOS conforme segue:

ITEM 457 - (Hidroclorotiazida 25mg cpr); para faturamento imediato, da marca
MEDQUIMICA para a marca TEUTO.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos
prestarmos benéficos servigos a salide publica, colocamo-nos a disposicao.

Atenciosamente,
dxa

Cf(!il Aparecida Santos
Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitagdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




1 06/02/2019 Oficio 030 ref. resposta de solicitagéo troca de marca Item 457, PE 33/2018 - licitacao@conims.com.br - Webmail -

CONIMS Y L,

PO, bk kb N
CREERGD RENHTRIGANL DESODE @

* Oficio 030 ref. resposta de solicitagdo troca de marca ltem 457, PE 332018

Be: LICITACAO | CONIMS
Para: licitacao07@vitalsul.com.br Jlicitacao04@vitalsul.com.br
Cépia:
Cépia oculta:
Assunto: Oficio 030 ref. resposta de solicitagéo troca de marca ltem 457, PE 33/2018
Enviada em: 06/02/2019 | 14:27
Recebida em: 06/02/2019 | 14:27
20190206110... .pdf 77.47 KB

Boa tarde

Segue em anexo Oficio 030 ref. resposta de solicitagdo troca de marca Item 457, PE 33/2018

Atenciosamente,

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550
Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
% CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
4 Www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com,br

Enviada: 2019/02/06 14:14:30
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.06.2019 11:09:30 (-0500)
Querles to: ricoh@ricoh.com.br

] https://webmailpro.uol.com.br/?xc=d04932c0833689ff2854b945976596c1#/webmaiI/O//SENT/page:1/MTI3MTk

n
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~ ENIP: 461/19 ‘ c
- Produrss= ESCITALOPRAM (G] T5MG CPR RAMBAXY - CANCELAMENTO: 20 COMPRIMIDOS

100.656.468/0001-351

Imes. Est. 10608030-20 021348
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA @
RUAANITA
BAGACHER ~ gﬁ”ﬁm&mdmm
L. CURITIBA- PR -t

Curitiba, 06 de Fevereiro de 2019.

A :
CONIMS- CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * PATO BRANCO

REF.: CANCELAMENTO DE SALDO. (’z‘*{ﬁ% ““»x:‘f't:’“*}

SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA., sociedade limitada
inscrita no CNPJ sob o n? 00.656.468/0001-39, com sede na Rua Anita Ribas 410 Bairro Hugo
Lange Curitiba/PR neste ato representado por seu Gerente Renato Luiz Garofani, vem 3
presenca de V. Sas. solicitar cancelamento de quantidade de itens, pelos motivos que ora
passa a expor.

Solicitamos cancelamento aos pedidos de medicamentos e/ou materlal para que
possamos adequar a entrega a quantidade exata da caixa em que o medicamento e/ou
material vem acondicionado, esta solicitagdo se deve ao fato de n3o podermos fracionar a
embalagem dos produtos, pois como dispBe a Lei n? 5991/73 que trata do 'controle sanitario
do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos no seu artigo 49,
inciso XVI: |

“Distribuidor, representante, importador e exportador - empresa que exerca direta ou
indiretamente o comércio atacadista de drogas, medicamentos em suas embalagens
originais, insumos farmacéuticos e de correlatos;”

O inciso XIX do decreto n? 5.775, de 10 de maio de 2006, discorre sobre o conceito de
embalagem:

“embalagem original: acondicionamento aprovado para fins de registro pelo drgdio
competente do Ministério da Satide, destinado & protegiio e manutengéio das caracteristicas de
qualidade, de seguranga e de eficdcia do produto;”

As caixas quando abertas, além de dificultarem o transporte, apreSentam o risco de
quebra ja que ndo ha como acondicioné-las de maneira eficiente. Como dispdem o inciso XIX
do supracitado decreto, as embalagens originais mantém com maior garantia as caracteristicas
de qualidade, seguranca e eficacia do produto sendo transportado. ; M;w? ’

___Solicitamos cancelamento do seguinte item referente ao : 5

PREGABALINA (G) 150MG CAPS RANBAXY - CANCELAMENTO: 12 CAPSULAS ' €x €1 28 Zouwip «
VANCOMICINA (G) S00MG FR/AMP IV TEUTO - CANCELAMENTO: 20 FR/AMPOLA o

H

Ficamos a disposigdo para esclarecer qualquer divida que possa haver, bem como a
correcdo nas quantidades dos materiais/medicamentos para que possambs providenciar a
entrega dos itens, e se ndo tivermos retorno, serd acatado como saldo cancelado. Sem mais,
Atenciosamente.
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Curitiba, 6 de fevereiro de 2019.

AO

CONIMS- CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * *PATO
BRANCO

REF: TROCA DE MARCA — NE 461/19

Soma/PR Produtos Hospitalares LTDA, vem através desta solicitara 1.4

PL R

troca de marca do medicamento CARBAMAZEPINA UNI CARBAMAZ 200MG -
CPR U.QUIMICApara marca TEUTO.

i

Devido a divergéncias comerciais e dificuldade na negociacdo com
o laboratério do item licitado, indispomos de tal item em nosso estoque.
Sendo assim, temos para pronto atendimento o mesmo produto e da
marca:

CARBAMAZEPINA (G) 200MG CPR TEUTO

Contamos com a vossa compreens&o, pois somente dessa forma
poderemos atendé-los em tempo habil e com produtos de igual qualidade
ao licitado.

Por ser expressao da verdade, firmamos o presente.

SOMA/PR PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

100.656.468/0001-39}

Ines. Est. 10006030-20

PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

RUAARITA RIBAS NF 410
L BAUACHER]- CER: R2820-810

CURITIBA- PR —'

CHPJ n® 00.656.468/0001-39 - Rua Anita Ribas, 410 | Bacacheri | CEP: 82520-610 | Curitiba | PR
{(41) 3028-2375 B wivwsamahospitalarcom.br

4 contato, pr@somahospitalancom.by

- o
()



07/02/2019 ENC: RES: AF 461/2019 PROC 99/2018 - I|C|tacao@comms com; br Webmail
: oy f}- 4 :, - ;
| Ueldol

CONIMS @

o S RLLEIN
RORSGRCID RELMURICIP, DF SATDE

% ENC: RES: AF 461/2019 PROC 90/2018

De¢: Compras - CONIMS
Para: licitacao@conims.com.br
Cépias
Cépia oculta:
Assunto: ENC: RES: AF 461/2019 PROC 99/2018
Eaviada em: 07/02/2019 | 07:46
Recvehida em: 07/02/2019 | 07:46
- TROCA DE MA... .pdf 144.36
image001.jpg 10.40 KB image002.png 3.12 KB KB
EQNCELAMENT..‘ .pdf 234.76

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras ¢ Almoxarifado
CONIMS ~ Consércio Intermunicipal de Satde
Fone: (46) 3313 3550 :
Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta |
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De ven a58 pr@somahospltalarcom br
»Enviada: 2019/02/06 17:14:55 :
Para: compras@conims.com.br
Assunto: RES: AF 461/2019 PROC 99/2018

RECEBIDO

Segue anexo cancelamento de saldo e solicitacio de troca de marca.

Ficoa disposicio
Obrigada

De: Compras - CONIMS <compras@conims.com.br>
Enviada em: quarta-feira, 6 de fevereiro de 2019 15:49
Para: vendas8.pr@somahospitalar.com.br

Assunto: AF 461/2019 PROC 99/2018

Bom dia

O Consércio Intermunicipal de Satide — CONIMS, vem através deste encaminhar em anexo as Autorizacao de
Fornecimento abaixo relacionadas:
AF(s) n°:

ATENCAOQ! As mercadorias poder&o ser entregues de forma parcial, dentro do prazo max1mo de 5 (cinco) dias.
Havendo impossibilidade de cumprimento do prazo, comunicar IMEDIATAMENTE o Setor de Compras e LicitacAo
(licitacao@conims.com.br)

"FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO DESTE"

|

Atenciosamente,

hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=6f23d9986553bb72e 1abfab7b55a601b#/webmail/0// INBOX/page:1 /NTE20Dc§ 12
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

SR B B
Brasil U 2 j. 35 1
Servicos x{
, @
* Participe |
*. Acesso 3 informaciio
* Legislagiio
o Canais
» Acessivel em Libras
o Ir para o contendo 1
¢ Ir para o menu 2
¢ Irparaabusca 3
. Lr__pgra o rodapé 4
* Acessibilidade
» Alto Contraste
¢ Mapa do Site
Consultas
Anvisa - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
1. Consultas
~~. 2. Medicamentos
3. Medicamentos
Detalhe do Produto: CARBAMAZEPINA ;
Nome da Empresa Detentora do LABORATORIO TEUTO 17.159.229/0001- -
Registro BRASILEIRO S/A CNPJ 7 : Autorizacio 1.00.370-7
Processo 25351.076855/2005-75 Categoria Data do registro  19/08/2005
Regulatéria
Nome Comercial CARBAMAZEPINA Registro 103700472 Ve“lgz‘é‘i‘;‘t‘r‘;’ o ogr020
Principio Ativo CARBAMAZEPINA Medicamento de
: referéncia
_ Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES ATC
~ Parecer Piiblice - Bula Paciente 5 Bula Profissional {52
Expandir Todas
N°¢ B Apresentacio Registro Forma Farmacéntica Data de Publicacio Validade
1 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 ATIVA 1037004720010 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
§° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data dé Publicacfio Validade
{200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 ATIVA 1037004720029 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
N°® Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Publicagfo Validade
3 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60 ATIVA 1037004720037 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
Ne Apresentacéio Registro Forma Farmacgutica Data de Publica¢io Validade
4 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 ATIVA 1037004720045 COMPRIMIDO SIMPLES 15/08/2005 24 meses
N° Apresentacio ' Registro Forma Farmacéutica Data de Publica¢iio Validade
5 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 ATIVA 1037004720053 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
N° Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Publica¢io Validade
6 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30 ATTVA 1037004720061 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéuatica Data de Publicaciio Validade
7 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 ATIVA 1037004720071 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08(2005 24 meses
Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data dé Publicaciio Validade
file:///C:/Users/marlusa.moraes/Downloads/CARBA%20ANVISA%20TEUTO%20(3).html 1/3



- 07/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitérié

8 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50 ATIVA 1037004720088 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses 1, D 1 RS
. .J Lo v} \) Forw
Ne¢ Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Publicacfio Validade .
9 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50 ATIVA 1037004720096 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
Ne' Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Publica¢fio Validade
10 200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 ATIVA 1037004720101 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses
0 5 . Forma Data de
N .
Apresentacio Registro Farmacéutica Publicagiio Validade
200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X COMPRIMIDO
11 500 ATIVA - 1037004720118 SIMPLES 19/08/2005 24 meses
Principio Ativo CARBAMAZEPINA ‘
Complemento Diferencial da
Apresentaciio
Embalagem  Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricacio » LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - 17 .159.229/0001-76 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

Via de Administra¢io ORAL .

Conservagiio PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢fio de prescricio Venda Sob Receita de Controle Especial
Destinacfio Comercial
Apresentaciio fracionada Nio

N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Publicagfio Validade
12 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 ATIVA 1037004720126 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses

N°¢ Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Publicacfio-Validade
13 400 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 ATIVA 1037004720134 COMPRIMIDO SIMPLES 19/08/2005 24 meses

N ' Apresentaciio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicacfio Validade
14 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 ATIVA 1037004720142 Comprimido 19/08/2005 - 24 meses

N°¢ Apresentaciio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publiéacﬁo Validade
15 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 ATIVA 1037004720150 Comprimido 19/08/2005 . 24 meses
Ne Apresentagiio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicaciio Validade
16 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50 ATIVA 1037004720169 Comprimido 19/08/2005 24 meses

N° Apresentaciio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicaciio Validade
17 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60 ATIVA 1037004720177 Comprimido 19/08/2005 24 meses

N° Apresentaciio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicacfio Validade
18 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 ATIVA 1037004720185 Comprimido 19/08/2005 24 meses

N° Apresentaciio ' ‘ Registro = Forma Farmacéutica Data de Publica¢io Validade
19 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200 ATIVA 1037004720193 Comprimido 19/08/2005 : 24 meses

N° Apresentacio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publica¢fio Validade
20 200 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 ATIVA 1037004720207 Comprimido 19/08/2005 24 meses

. file://IC:/Users/marlusa.moraes/Downloads/CARBA%20ANVISA%20 TEUTO%20(3).htm!

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

2/3



- 07/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

{'x 4 g n
. | 21353
Ne Apresentagiio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicacio Validade @

21 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20 ATIVA 1037004720215 Comprimido 19/08/2005 24 meses

Ne Apresentacio Registro Forma Farmacgutica Data de Publicacio Validade

22 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 ATIVA 1037004720223 Comprimido 19/08/2005 | 24 meses

Ne Apresentacio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicaciio Validade

23 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50 ATIVA 1037004720231 Comprimido 19/08/2005 24 meses

Ne Apresentacéio Registre  Forma Farmacéutica Data de Publicacio Validade

24 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 ATIVA 1037004720241 Comprimido 19/08/2005 24 meses

N¢ Apresentacio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publicacﬁo Validade

25 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 200 ATIVA 1037004720258 Comprimido 19/08/2005 ‘ 24 meses

N° Apresentaciio Registro  Forma Farmacéutica Data de Publica(}iio Validade

-4 400 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 500 ATIVA 1037004720266 Comprimido 19/08/2005 ‘ 24 meses

Yoltar
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GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA
RESOLUCKO-RE N* 875, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das awibuigdes
que the foram conferidas pela Portaria n* 599, de 10 de abril de
2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagho toxicoldgica de
produtos agrotéxicos, componentes ¢ afins, identificados no anexo,
com o respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avaliagiio
toxicolégica nfio exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagBes procedidas pelos érglos responsdveis pelas dreas de
agricultura e de meio ambi conforme legistagio vigente no
pais, aplicivel ao objeto do requerimento,

Art. 3° Bsta Resoluglo entra em vigor na data de sua
publicagdo.

GRAZIELA COSTA ARAUJIO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNPY

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OESYEXPEDIENTE(S)

cl GICA

Bast $.A./48.539.407/0001-18

Serifel .
28351,533058/2017-06
5086 - Produto Microbioldgi Avaliagio toxicoldgica de produto

com ingrediente ativo microbioldgico 4 registrado no Pals,
1995074/17-1
CLASSE 11

FMC Quimica do Brasil Ltda./04.136.367/0001-9%

Azaka

25351.670591/2009-99

5065 - Produto Formulade com base em Produto Técnico
Equivalente , 870043/09-5

CLASSE M

UPL do Brasil Indéstra ¢ Coméreio de Insumos Agropecudrios
S.A./02.974.733/0001-52

Glifosato DVA Agro técnico

25351.010092/2011-84

5041 - Produto Téenice Equivalente, 014606/11-4

CLASSE |

RESOLUCAO-RE N° 876, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicSes
que the foram conferidas pela Portaria n° 599, de 10 de abril de
2017, alindo ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC 1" 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art, 1° Reprovar os atos de avaliaglo toxicologica de
produtos agrotdxicos, componentes e afins, identificados no anexo,
com o respectivo resultado da andlise.

Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avalingdo
toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avalingBes procedidas pelos 6rglos responséveis pelas dreas de
agricultora ¢ de meio i conforme legislagio vigente no
pais, aplicdvel ao objeto do requerimento,

Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua
publicagio.

GRAZIELA COSTA ARAUIO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAO(OES), EXPEDIENTE(S)

Oligos Biotecnologia Lida./12.801.225/0001-26

Metarhizium Oligos WP

25351.621013/2017-14

5064 - Produto Filossanitrio Aprovadoe para Agricultura Orgnica
- Avaliagio toxicoldgica de produto baseado em especificagio de
referéacia, 2166607/17-5 ’

DIRETORIA DE CONTROLE
E-MONITORAMENTO SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO

E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N° 828, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Tnspeglio e Fiscalizagio  Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria v® 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, 1, § 1° da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de
3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricaclio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagiio de Boas Praticas de Fabricagio de Medi

ANEXO

Fabricante: Novartis Pharma Swein AG - Chemieal Operations
Schweiz

Enderego: Schaffhauserstrasse, 4332 Stein

Pais: Suiga

Empresa  Soficitante:  Mylan  Laboratérios  Ltda.  CNPJ;
11.643.096/0001-22

Autorizacio  de.  Funcionamento:  1.08,830-7  Expediente:
0092613/18-2

Certificado  de ' Boas Praticas de Fabricagio de  Insumos

Farmacéuticos Ativos:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese quitnica;

clozapina (¢lapa: de moagem),

A fabricaglio deste. insumo farmacéutico ativo envolve ainda outras *
etapas de produgd fi pelas i plantas, que também

devem possuir Certificado de Boas Prilicas de Fabricagio valido,

cpnfomwe estabelece a RDC 69/2014;

Am, 2° A p Certificaciio tem validad
anos a partir da sua publicagdo.

Adt. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de swa
publicaglo.

de 02 (dois)

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Avid Bioservices, Tnc.

Endetego: 14282 Franklin Ave, Tustin, California (CA) 92780 Pais:

Estados Unidos da América

Solicitante: Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A CNPJ:

33.009.945/0001-23

Autorizagdio  de

2086351179

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
duti biolégicos:  hialuroni humana

Funcionamento:  1.00.100-4  Expediente(s):

Insumos  fan lase
recombinante
Fabricante: Boehringer ingelheim Pharma GmbH & Co. KG

Enderego:  Birkendorfer Str. 65, 88397 Biberach adR. Pais;
Alemanha

Sofici Amgen  Biotecnologia  do  Brasil  Lida. CNPR
18.774.815/0001-93

Autorizagio  de  Funcionamento:  1.10.244-0  Expediente(s):

2145817/17-1

lozapina (etapa de sinlese)
NOVARTIS RINGASKIDDY LIMITED
Ringaskiddy, County Cork, Irjanda,
AREVIPHARMA GmbH
Meissner Strasse, Radebeul, N° 35 01445 - Alemanha,
PIRAMAL ENTERPRISES LIMITED.
Digwal Viltage, Kohir Mandal, Medak District, Andira Pradesh -
502321~ India
Clozapina (etapa de purific
NOVARTIS PHARMA AG
Lichtstrasse N° 35, Basiléia - CH-4056 - Suiga
Fabricante: Quimica Sintética S.A,
Enderego: Calle Dulcinea, s/n, Alcald de Henares, Madrid -
28805
Pais: Espanha
Solick Hypofarma - I
CNPJ 17.174.657/0001-78
Autorizagio de  Funcionamento:
0029628/18.7

tituto de Hypodermia e Farméacia Lida.

1.00,387-7  Expediente(s):

Certificado  de ! Boas Praticas de Fabricagio de Tnsumos
Farmacéuticos Ativos:

Insumo - faemacéutico  ativo  oblido  por  sintese  quimica:
ciprofloxacino.

Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Lid,
Enderego: No. 6, Weiwu Road, Bangzhou Gulf, Shangys Industrial
Zone, Shangyu, Zhejiang 312369
Pais: Repiibhica Popular da China
Solici Cimed Indisiria de Ltda,

Medicamentos CNPJ:

Centificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Insumos farmacéuticos ativos biologicos: desonumabe

Fabricante: Opocrin S.p.A.

finderego: Via Pacinotii, 3, Corlo di Formigine, 41043 Fomigine
{MO) Pais: Itlia
Solici Chiesi Far
Autorizagio  de
2103852/17-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricaglo de Medicamentos;
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: alfa

Fabricante: Pfizer Global Supply - Brandon, a Division of Pfizer
Canada Inc.

Enderego: 720 17th Street East - Brandon, Manitoba, R7A 7H2 Pais:
Canadi

Solicitante: Laboratérios Pfizer Lida. CNPJ: 46.070.868/0036-99
Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.216-6  Expediente(s):
2012389/17-2

Cerlificado de Boas Praticas de Fabricagfio de Medicamentos:
Insumos farmacéuticos ativos biolégi estrogénios conjugados
Fabricante: Wyeth Pharmaceutical Division of Wyeth Holdings LLC,
a subsidiary of Pfizer Inc.

Enderego: 4300 Ouk Park, Sanford, North Carolina (NC) 27330 Pais:
Bstados Unidos da América
Solicitante: ~ Wyeth  Inddstria CNPT:
61.072.393/0001-23

Autorizacie de Funcionamento n% 1.02.110-1 Expediente(s) n®
2172420/17-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagfio de Medi >

Lida. CNPJ: 61.363.032/0001-46
Funcionamento:  1.00.058-0  Expediente(s):

Farmacéutica  Ltda.

02.814.497/0001-07
Autorizacio  de
0487785/17-3
Certificado  de ; Boas
Farmacéutices Ativos:
Intermedidrio obtido por semissintese: azaeritromicina (etapas de
sintese quimica).

Este intermedidrio cstd  envolvido ma  obtencio do insumo
azitromicina di-hidratada, cujas ctapas posteriores de  sintese
quimica e de processamento final sio realizadas na seguinte
planta, que também deve possuir Certificado de Boas Praticas de
Fabricagio vélido, conforme estabelece a RDC 69/2014:

Jubilant Life Sciences Limited

Endereco: Plot #:18, 56, 57 and 58, Kiadb Industrial Area,
Nanjangud, Mysore District Kamataka - India - $71302

Funcionamento:  1.04.381-0  Expediente(s):

Praticas  de Fabricagio de Insumos

RESOLUC:\O—RE N° 830, DE § DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspeclo e Fiscalizagio Sanitdria,
Substituta, no uso" das atribuigSes que lhe foram conferidas pela
Portaria n® 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliade ao disposto no
art. 34, [, § 1° da Resolngio da Divetoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos reguisitos dispostos no art.
43, da Resolugio RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: polissacarideos capsulares
de Streptococcus pneumoniae sorotipos 3, 4, 6B, 9V, 14, 18C, 19A ¢
23F (conjugados) (etapas de ativagfio e conjugacio); proteina
carreadora - CRM 197,

RESOLUCAO-RE N¢ 829, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral do Inspegdio o Fiscalizagio Sanitaria,
Substitata, no uso das atribuicdes que the foram conferidas pela
Portaria n® 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
no art, 54, 1, § 1° da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC u®
61, de 3 do fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Priticas de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, para a
drea de Insumos Fannacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagio  de  Boas Priticas de Fabricagiio de Insumos
Farmacguticos.

Art, 2° A presente Certificagfio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacdo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

¢80 antomética,
Art. 2° A presente Certificaghio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagiio.
Art. 3% Esia Resolugdio entra em vigor na data de sua
publicacio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ;
17.15 70001-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF; GO - EXPEDIENTE(S):
1877393/17-1 - 1877366/17-4 1877369/17-9 1877418/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MED&CAMENTOS: Semissdlidos nfio  estéreis: Cremes; Géis;
Pomadas

EM LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO $/A - CNPJ:
17.159.229/0001-76 - AUTORIZMS: 1003707 :
ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MOUNICIPIO:  ANAPOLIS : EXPEDIENTE(S):
1877366/17-4 - 1877369/17-9 1877393/17-1 1877418/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
MEDICAMENTOS:  Solides  ndo  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Capsulas

- UR GO -

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico hitpy//wwiw.in.gov.brfautenticidade.html, Di

pelo cédigo 10102018040900117

KHT

te conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - JCP-Brasil.
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Solidos ndo esiéreis (Cefalosporinicos): Comprimidos; Pés
Sélidos ndio estéreis (Penicilinicos): Comprimidos; Cépsulas; Pos

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNEL:
17.159.229/0001-76 - AUTORIZ/MS: 1603707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 1]

MUNICIPIO:  ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1877369/17-9 - 1877366/17-4 1877393/17-1 1&77418/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Penicilinicos):  Pés
Liofilizados; Pés com Esterilizagio Terminal; Pés com Preparagao
Asséptica

Produlos estéreis: Pés Liofilizados; SolugBes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Prepam(;ao »\ssepnca, Solugdes com  Preparagio
de  Pequeno Volume com
Estenhzagao 'Iermmnl bu;pensoes Parenterais de Pequeno Volume
com Prepara com Preparacdo Asséptica
Produtos esterexs (Cetn]osponmccs) Pés Liofilizados; Pés com
Preparagiio Asséptica

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPE:
17.159.229/0601-76 - AUTORIZ/MS: 1003707

ENDERECO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 1]

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1877418/17-1 - 1877366/17-4 1877369/17-9 1877393/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE BABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Elixires; Emulsdes;
SolugBes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

EMPRESA: CRISTALIA QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/6008-28 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
2089971/17-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Emulsbes Parenterais de
Pequeno Volume com htenhzncnn 1ermmal hmulsﬁcs Parcnrerms
de Pequeno Volume com Prey
de Grande Volume com Esterilizagiio Teumml Solugs

PRODUTOS
CNPI:

RESOLUCAQ-RE N° 831, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagio  Sanitéria,
Substituta, no uso das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria n® 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 dlspnsto no
art. 54,1, § 1" da Resolugho da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fovereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos rcqmsnas de Bods Priticas
de Distribuigio eiou Arr em 1

EMPRESA INSTITUTO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - 33.258.401/0001-03 -
AUTORIZ/MS: 1000637 .

ENDERECO: RUA ANTONIO JOAG, PREDIOS 168, 194 ¢ 218
MUNICPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - E‘(PEDIENTE(S)
1861906/17-1

CERTIFICADO 'DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
MI:DILAMEN 'TOS: Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pos com

BIOCHIMICO
CNPY:

vigente, para a dren de Medicamentos, resolve:

Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Praticas de Distribuigiio e/ou Armazenagem de
Medicamentos,

Art, 2° A presente Certificacfio terd validade de 2 (dois) anos
a3 partie da sua publicagiio,

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: ~ D-HOSP - DISTRIBUIDORA  HOSPITALAR,
IMPORTACAQ E EXPORTACAO LTDA - CNPJ: 08.076.127/0012-
39 - AUTORIZ/MS: 1065251 - AE: 1166575
ENDERECO: Setor de Ar e Ab
SAAN Quadra (02, n® 575, Parte A

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - BXPEDIENTE(S): 0040412718~
8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
‘ARMAZENAGEM: ‘vlcdu'lmcmos

Norte «

RESOLUCAO-RE N° 832, DE 5 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Ceral de Inspeciio e Fiscalizagiio Sanitéria,
Substituta, no uso das atribuigbes que the foram conferidas pels
Portaria n* 1,939, de 24 de novembro de 2017, aliado ao dxsposto
no art. 54, I, § 1° da Resolucdo da Diretoria (,oleg:ada - RDC n®
61 de 3 de f«,vcrclro de 2016,

de Pequeno Volume com Esterilizacao Termmal Sulu(;oc> P'm.murals
de Pequeno Volume com P A

do o cumprimento dos requisitos de Boas
Priticas do F.xbmagao preconizados em legislagdo vigente, para a

Parenterais de Pequeno Volume com Esrenhzaqﬁo Terminal;
§uspcnsoes Parenterais de Pequeno Volwme com Preparagio
Asséptica

EMPRESA: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE(S) 1849839/17-
6 - 1849816/17-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndio estéreis: Solugdes (conc.emrados
policletroliticos para hemodidlise - CPHD).

EMPRESA; FRESENIUS KABI BRASIL LTDA -
49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDERECO: RODOVIA CE 040, KM 10

MUNICIPIO: AQUIRAZ - UR: CE - EXPEDIENTE(S): 1849816/17-
7 - 1849839/17-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOD DE
MEDICAMENTOS:  Produl éreis: Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Esterili Terminal; Solugbes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizago Terminal

CNPI:

CNPJ:

EMPR "FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
GMBH & CO. KG
ENDERECO:  EISENBAHNSTRASSE 2 88085

4,
LANGENARGEN - PAlS: ALEMANHA - C(5DI(1O UNICO:
A0626
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPI 18.459.628/0001~
15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2090162/17-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Embalagem  priméria):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

ORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
NPJ 92.928.951/000143 - AUTORIZ/MS:

LIFAR LTDA
1000927
ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIFIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952168/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
ly)fFDl(‘AMFNTOQ Liquidos niio estéreis: Emulses; Solughes;
Oleos

ORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO
CNPJ, 92.928.951/0001-43 - AUTORIZ/MS:

LIFAR LTDA -
1000927
ENDERECO: RUA FREDERICO MENTZ, 1115

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1952175/17-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE

MEDICAMENTOS: Semissolidos ndio estéreis: Cremes; Pastas;

area de Medi resolve;
Art. 17 Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO,
a C etuﬁcaqaa de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos,
2° A presente Certificaglio terd validade de 2 (dois)
anos a pamr “da sua publicagio.
Art, 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicacho.

MARTANGELA TORCHIA DO NASCIMENTD
ANEXO

EMPRESA: AIR  LIQUIDE BRASIL
00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 587
MUNICIPIO: SAQ PAULO - UF: SP - FXPFDIFNTF(S)
1952330/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS; Gases Medicinais: Envase

EMPRESA: Air de Brasil Lida - CNPJ: 00. 331.788/0046-10 ~
AUTORIZ/MS: 2200()0

ENDERECO: Avenida Manguishos,

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - LXI’LDU‘NTL(S) 1952381/17-
5

C]"RTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
TCAMENTOS: Gases Medicinais: Envase

LTDA - CNPR

£ A TNDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIlJMS 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S,

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - FXPFDIENTE(S). 1120237/17-

&

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semisstlidos ndo estéreis; Cremes; Géls;
Pomadas

EMPRE VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03,993,167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 SN®

MUNIUPIO POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120222/17-

(,LR'UNCADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: Colutérios; Elixires;
bmu]soes, Esmaltes; Liquidos; SolucSes; Suspensdes; Xampus;
opes

El A: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 03.993.167/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1056202
BNDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 SV

MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE(S): 1120172/17-
]

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAO DE

MEDICAMENTOS: Sélidos ndio estéreis (Embalagem primdria;

Embalagem secundaria): Cdpsulas Moles

do Asséptica
Prudutos estéreis

séplica

(Carbapenémicos), Pés com  Preparagiic

B § ARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
CNPJ: 35.820.448/0018-84 - AUIORIZ/’I\AS: 2200001
ENDERECO: $ia Sul QD 03 n® 1125

MUNICII’IO GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 124717717~

CI:RTIFILADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE
EDICAMENTOS: Gases Medicinais

i arting Gases Industrisis Ltda -
35.820.448/0054-48 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: RUA OSWALDO ARANHAN.100
MUNICIPIO: LONDRINA - UR: PR - EXPEDIENTE(S):
0003471/15-1 i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

EMPRE lau Farmacéutica S.A. - CNPJ: 58.430.828/0013-01 -
AUTORIZ/MS: 101637

ENDERECO: R. Adhurbal Stresser, 84
MUNICIPIO: SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1686705/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Pés com
Preparagio Asséptica; Solugles Parenterais de Pequeno Volume
com  Esterilizagho lmmnal Soluges Paventerais de Pequeno
Volume com Prepar: sséplica

nicos): Pos com Preparagiio Asséptica
{Cefalosporinicos):  Pés  com  Preparagio

CNPJ:

Produtos estéreis (Pen
estéreis

Produtos
Asséptica

5 NTE: GRUNENTHAL GMBH,

ENDERECO: ZIFGLI‘RSFRASST 6. 52078 AACHEN - PAIlS:

ALEMANHA - CODIGO UNICO: A£201

EMPRESA  SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL

FARMACBUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 -~ EBXPEDIENTE(s): 1498975/17-1 -

1498990/17-5 1498938/17-7 1498956/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS:  Semigsblidos nfio  estéreis  (Embalagem
3 Emplastos

NTE: GRUNENTHAL GMBH.
Ej ERECO ZIEGLERSTRAS%E 6, 52078 AACHEN - PAfS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A029
EMPRESA  SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO
FARMACEUTICA LTDA. - CNPI: 10,555.143/0001-13
AUTQRIZMS: : 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498956/17-5 -
1498990/17-5 1498938/17-7 1498975/17-1
CERTIFICADO ‘DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTO! 6lidos ndo estérels (Embalagem primaria;
Embalagem seconddria): Comprimidos Revestidos; Cépsulas
Sélidos nio estéreis (Embalagem secundaria): Adesivos

BRASIL

PRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH,
ENDERE(O: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PA[S:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: . GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACRUTICA LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: - 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498990/17-5 -
1498938/17-7 1498936/17-5 1498975/17-1

CERTIFICADO .DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nfio estéreis: Solugdes

TE: GRUNENTHAL GMBH,

INDE TEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PA[S:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0291

EMPRESA  SOLICITAN GRUNENTHAL DO BRASIL
FARMACEUTICA! LTDA. - CNPJ: 10.555.143/0001-13
AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1498938/17-7 -
1498990/17-5 1498956/17-5 1498975/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: SolugBes Parenterais de
'Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

BESA FABRICANTE: F. HOFFMANN - LA ROCHE LTD
ENDERECO: 4303 KAISERAUGUST - PAlS: SUICA - CODIGO
UNICO: A0216
EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA §:A - CNPI
33,349.473/0001+58
AUTORIZMS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 0027422/174
CERTIFICADO .DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOC DE
MEDICAMENTOS: Sdlidos nio estéreis (Embalagem priméria);
Cépsulas Moles

Pomadas Solidos ™ nio  esiéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; — EMPRES/ ABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
Cpsulas GMBI & LO KG
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/fwwiw.in,gov. br/aeteiticidade him, D assinado digitalmente coniforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codlgo 10102018040900118

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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carbamazepina

Comprimido 200mg
Comprimido 400mg




MODELO DE BULA COM INFORMACOES TECNICAS AOS

PROFISSIONAIS DE SAUDFE, TEUTO

carbamazepina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES

Comprimido 200mg :
Embalagens contendo 30 e 500 comprimidos.

Comprimido 400mg
Embalagem contendo 30 comprimidos.

USO ORAL ,
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido de 200mg contém:

CArDAMAZEDING ...o..veooerreeivesveesseeees e ooeoeeee oo RUTOTIRURON 200mg
EXCIPICNTE Q8D vvvovvvieeecrnisieeecsi oo 1 comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, croscarmelose sodica, didxido de silicio, celulose
microcristalina, crospovidona, povidona, laurilsulfato de sédio e dgua de osmose reversa.

Cada comprimido de 400mg contém:

carbamazepina .............ocooovevivn. et ettt et et et ere e e 400mg
EXCIPIENE G.8.D-vvvvoo oot I comprimido
Excipientes: estearato de magnésio, croscarmelose sodica, diéxido de silicio, celulose
microcristalina, crospovidona, povidona, laurilsulfato de s6dio e 4gua de osmose reversa.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

* Epilepsia , ‘
- Crises parciais complexas ou simples (com ou sem perda da consciéncia) com ou sem
generalizagfo secundéria.
- Crises tbnico-clonicas generalizadas. Formas mistas dessas crises.

* A carbamazepina é adequada para monoterapia e terapia combinada.

* A carbamazepina geralmente nfo ¢é eficaz em crises de auséneia e em crises mioclonicas
(veja "Adverténcias e precaugdes"). ,

* Mania aguda e tratamento de manutencdo em distiirbios afetivos bipolares para prevenir
ou atenuar recorréncias.

* Sindrome de abstinéncia alcoélica.
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Neuralgia idiopatica do trigémeo e neuralgia trigeminal em decorréncia de esclerose
multipla (tipica ou atipica). Neuralgia glossofaringea idiopatica.

Neuropatia diabética dolorosa. :

Diabetes insipida central. Politria e polidipsia de origem neuro-hormonal.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos de carbamazepina administrada como monoterapia em pacientes com
epilepsia — em particular, criancas e adolescentes - tem sido relatada a agfo psicotrépica,
incluindo um efeito positivo sobre os sintomas de ansiedade e depressdo, tio bem quanto
uma diminui¢do na irmritabilidade e agressividade. Quanto a performance psicomotora e
cognitiva, efeitos negativos ou equivocados foram relatados em alguns estudos,
dependendo também da dose administrada. Em outros estudos, foram observados efeitos
benéficos sobre a aten¢do, performance cognitiva/memoria.

Como agente neurotrépico, carbamazepina é clinicamente eficaz nas crises paroxisticas de
dor em neuralgia idiopatica e neuralgia trigeminal secundaria; adicionalmente, ¢ utilizado
no alivio de dor neurogénica em condi¢Bes variadas, incluindo tabes dorsal, parestesia pos-
traumatica e neuralgia pos-herpética. Na sindrome de abstinéncia alcodlica, aumenta o
limiar de convulsio e melhora os sintomas de abstinéncia (por ex.: hiperexcitabilidade,
tremor, andar prejudicado). Na diabetes insipido central, carbamazepina reduz o volume
urinario e alivia os sintomas da sede.

Como agente psicotropico, comprovou eficécia clinica em distirbios afetivos, ou seja, no
tratamento da mania aguda tio bem quanto no tratamento de manutencdo do distrbio
afetivo bipolar (maniaco-depressivo), tanto administrado em monoterapia quanto em
combina¢io com neurolépticos, antidepressivos ou litio, em distirbio esquizo-afetivo
excitado e mania excitada em combinagio com outros neurolépticos e em episddios ciclicos
répidos.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS



Grupo farmacoterapéutico, ATC

Classe terapéutica: antiepiléptico, neurotrépico e agente psicotrépico (codigo ATC: NO3
AFO01). Derivado dibenzazepinico.

Mecanismo de a¢do

O mecanismo de agfo da carbamazepina, s6 foi parcialmente elucidado. A carbamazepma
estabiliza a membrana do nervo hiperexcitado, inibe a descarga neuronal repetitiva e reduz
a propagacfo sindptica dos impulsos excitatérios. Considera-se que a prevencio de
estimulos repetitivos dos potenciais de agdio sodio-dependentes na despolarizacio dos
neurbnios via bloqueio do canal de sodio voltagem-dependente pode ser o principal
mecanismo de ago.

Enquanto a redugfio da liberagfio de glutamato e a estabilizacio das membranas neuronais
podem ser consideradas responséveis principalmente pelos efeitos antiepilépticos, o efeito
depressivo no turnover (quantidade metabolizada) de dopamina e noradrenalina poderla ser
responsavel pelas propriedades antimaniacas da carbamazepina.

Farmacodinimica ‘

Como agente antiepiléptico, o espectro de atividade de carbamazepina inclui: crises parciais
(simples e complexas) com ou sem generalizagio secundéria; crises tdnico-cldnicas
generalizadas, bem como combinacgdes destes tlpos de crises.

Farmacocinética

-Absorcio

A carbamazepina administrada na forma de comprimidos €é absorvida quase.
completamente, porém, de maneira relativamente lenta. Os comprimidos convencionais
apresentam um pico plasmatico médio da substéncia inalterada em 12 horas ap6s uma dose
oral Unica. Em relagio a quantidade de substincia ativa absorvida, nfio ha diferencas
clinicamente relevantes entre as formas farmacéuticas orais. Apés uma dose tinica por via
oral de 400mg de carbamazepina comprimidos, o pico médio de concentragio do farmaco
inalterado no plasma é de aproximadamente 4,5mcg/mL. :

As concentragdes plasméticas de steady-state (estado de equilibrio) da carbamazepina sio
atingidas em cerca de uma a duas semanas, dependendo da autoindugio individual pela
carbamazepina e pela heteroindugio por outros farmacos indutores enzimaticos, bem como
do pré-tratamento, da posologia e da dura¢io do tratamento.

As concentragBes plasmaticas de steady-state (estado de equilibrio) da carbamazepina,
consideradas como intervalo terapéutico, variam consideravelmente de individuo para
individuo. Para a maioria dos pacientes, relatou-se um intervalo entre 4 e 12pg/mL
correspondente a 17 a 50umol/L. As concentragdes de carbamazepina-10,11-ep6xido
(metabdlito farmacologicamente ativo), foram cerca de 30% dos niveis de carbamazepina.
A ingestdo de alimentos nfio tem influéncia significativa na taxa e na extens3o da absorgio,
em relacfo & forma farmacéutica de carbamazepina.

-Distribuicao

Assumindo a absorcéo completa de carbamazepina, o volume aparente de distribuigio varia
enire 0,8 e 1,9L/kg.

A carbamazepina atravessa a barreira placentaria.

A carbamazepina estd ligada as proteinas séricas em 70 a 80%. A concentracio de
substincia inalterada no liquido cerebroespinhal e na saliva reflete a parte da ligagdo ndo
proteica no plasma (20-30%). As concentra¢les encontradas no leite materno foram
equivalentes a 25 a 60% dos niveis plasmaticos correspondentes.
-Biotransformacio/metabolismo



A carbamazepina é metabolizada no figado, onde a biotransformacéo via epoxido é a mais
importante, tendo o derivado 10,11-trans-diol ¢ seu glicuronideo como os principais
metabolitos. O citocromo P4503A4 foi identificado como a principal isoforma responsavel
pela formagdo de carbamazepina-10,11-epdxido a partir da carbamazepina. O epdxido
hidroxilase microssomal humano foi identificado como a enzima responsavel pela
formagdo do derivado 10,11-trans-diol a partir da carbamazepina-10,11-epéxido. O 9-
hidroxi-metil-10-carbamoil acridan é um metabblito secundério relacionado a esta via.
Apbs uma dose oral unica de carbamazepina, cerca de 30% aparece na urina como produto
final da via ep6xido. Outras vias de biotransformagio importantes para a carbamazepina
levam a varios compostos monoidroxilados, bem como ao N-glicuronideo da
carbamazepina produzido pelo UGT2B7.

-Eliminacéo

A meia-vida média de eliminagio da carbamazepina inalterada é de aproximadamente 36
horas apés uma dose oral finica, sendo que apés a administragio oral repetida, a média é de
16 a 24 horas (sistema de autoindug8o da monoxigenase hepatica), dependendo da duracdo
do tratamento. Em pacientes que' recebem tratamento concomitante com outros farmacos
indutores de enzimas hepdticas (por ex.: fenitoina, fenobarbital), a meia-vida média
encontrada € de 9 a 10 horas.

A meia-vida média de eliminagiio do metabolito 10,11-epéxido no plasma é cerca de 6
horas, apés dose {inica oral do préprio ep6xido.

Apo6s a administragdo de uma dose oral Unica de 400mg de carbamazepina, 72% &
excretada na urina e 28%, nas fezes. Na urina, cerca de 2% da dose é recuperada como
substancia inalterada e cerca de 1% como metabélito 10,11-epéxido, farmacologicamente
ativo.

Populacgoes especiais

Criangas: Em funcfio de maior elimina¢do da carbamazepina, as criangas podem requerer
doses mais altas deste farmaco (em mg/kg) do que os adultos.

Idosos: Nao hd indicagio de alteragiio da farmacocinética da carbamazepina em pacientes
idosos, quando comparados com adultos jovens.

Pacientes com disfuncdo hepdtica ou renal: Nio ha dados disponiveis sobre a
farmacocinética da carbamazepina em pacientes com distiirbio de fungfo hepatica ou renal.

Dados de seguranca néio-clinicos

Os dados ndo clinicos ndo revelam riscos especiais para o ser humano, segundo estudos
convencionais de toxicidade de dose tUnica e repetida, genotoxicidade e potencial
carcinogénico. No entanto, os estudos com animais nfio foram suficientes para descartar um
efeito teratogénico de carbamazepina.

Carcinogenicidade

Em ratos tratados com carbamazepina por 2 anos, observou-se um aumento na incidéncia
de tumores hepatocelulares em fémeas e tumores benignos testiculares em machos. No
entanto, ndo ha nenhuma evidéncia de que estas observaces sio de qualquer relevancia
para o uso terapéutico de carbamazepina em humanos.

Genotoxicidade

A carbamazepina nfo foi genotéxica em vérios estudos padrdes de mutagenicidade em
bactérias e mamiferos. |

Toxicidade reprodutiva .

Para toxicidade reprodutiva, ver “Adverténcias e Precaugbes — Gravidez, Lactacio,
Homens e Mulheres com Potencial Reprodutivo”.
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4, CONTRAINDICACOES

-Hipersensibilidade conhecida & carbamazepina ou a farmacos estruturalmente relacionados
(por ex.: antidepressivos triciclicos) ou a qualquer outro componente da formulagio.
-Pacientes com bloqueio 4trio-ventricular.

-Pacientes com histérico de depressdo da medula éssea. :

-Pacientes com histoérico de porfirias hepéticas (por ex.: porfiria intermitente aguda, porfiria
variegada, porfiria cutinea tardia).

O uso de carbamazepina ¢é contraindicado em associagio com inibidores da
monoaminoxidase (IMAO) (veja “Interagdes medicamentosas™).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias :

A carbamazepina devera ser administrada somente sob supervisio médica. A
carbamazepina deve ser prescrita somente apds avaliagdo criteriosa do risco-beneficio e sob
monitorizagdo rigorosa dos pacientes com historico de distirbio cardiaco, hepético ou
renal, reagOes adversas hematoldgicas a outros farmacos ou periodos interrompidos de
terapia com carbamazepina.

Efeitos hematolégicos

Agranulocitose e anemia aplastica foram associadas ao uso de carbamazepina. Entretanto,
em fungfio da incidéncia muito baixa destas doengas, estimativas de risco significativas
para carbamazepina sfo dificeis de obter. O risco total em popula¢des ndo tratadas em geral
foi estimado em 4,7 pessoas por milhfo por ano para agranulocitose e 2,0 pessoas por
milhfo por ano para anemia aplastica.

A diminui¢do transitoria ou persistente de leucocitos ou plaquetas ocorre de ocasional a
frequente em associagdo com o uso de carbamazepina. Contudo, na maioria dos casos, estes
efeitos mostram-se transitérios e sfio indicios improvaveis de um- principio de anemia
apléstica ou agranulocitose. Todavia, periodicamente, deverd ser obtido o valor basal da
contagem de células sanguineas no pré-tratamento, incluindo plaquetas e possivelmente
reticuléeitos e também ferro sérico. 4

Se durante o tratamento forem observadas reducdes ou baixas definitivas na contagem de
plaquetas ou de leucocitos, o quadro clinico do paciente e a contagem completa das células
sanguineas devem ser rigorosamente monitorizados. A carbamazepina deverd ser
descontinuado se ocorrer alguma evidéncia significativa de depresséo medular.

Os pacientes devem estar cientes dos sinais e sintomas tdxicos precoces de um problema
hematoldgico potencial, assim como dos sintomas de rea¢des dermatologicas ou hepaticas.
Se ocorrerem reagdes, tais como febre, dor de garganta, erup¢fio, ulceras na boca,
equimose, purpura petequial ou hemorragica, o paciente deve consultar sen médico
imediatamente.

Efeitos dermatologicos graves

Foram reportadas reagdes dermatoldgicas graves muito raramente com carbamazepina,
incluindo necrdlise epidérmica toxica (NET: também conhecido como sindrome de Lyell) e
sindrome de Stevens-Johnson (SSJ). Pacientes com reagoes dermatolégicas graves podem
precisar de hospitalizacdo, uma vez que estas condi¢des podem ameacar a vida e serem
fatais. A maioria dos casos de SSI/NET aparece nos primeiros meses de tratamento com
carbamazepina. Estima-se que estas reagdes ocorram entre 1 a 6 a cada 10.000 novos
usuarios em paises com populagdes principalmente caucasianas. Se surgirem sinais e
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sintomas sugestivos de reagdes graves cutineas (por ex.: SSJ, sindrome de Lyell/NET),

carbamazepina deverd ser retirada imediatamente e uma terapia alternatwa deve ser
considerada.

FARMACOGENOMICA

Existem crescentes evidéncias do papel dos diferentes alelos HLA em pacientes com
predisposicéo a reagGes adversas imunomediadas.

Associacio com HLA-B*1502

Estudos retrospectivos em pacientes chineses Han e de origem Tailandesa encontraram uma
forte correlagdo entre reagbes dermatologicas SSI/NET associadas com carbamazepina e a
presenga nestes pacientes do Antigeno Leucocitario Humano alelo (HLA)-B*1502. A
frequéncia do alelo HLA-B*1502 varia entre 2-12% em populagdes chinesas Han e é de
cerca de 8% em populacdes tailandesas. As maiores taxas de relatos de SSJ (raros mais que
muito raros) foram observadas em alguns paises da Asia (por ex.: Taiwan, Malasia e,
Filipinas) nos quais existe uma alta frequéncia do alelo HLA-B*1502 na populaciio (ou
seja, maior que 15% nas Filipinas e algumas populagdes da Malssia). A frequéncia dos
alelos de até aproximadamente 2% e 6% foi relatada na Coréia e India, respectivamente. A
frequéncia do alelo HLA-B*1502 é insignificante em pessoas de descendéncia europeia,
véarias populagles . africanas, pessoas indigenas das Américas, amostra de populacio
hispénica e em japoneses (<1%).

As frequéncias dos alelos listadas aqui representam a porcentagem de cromossomos na
populacio especificada que possui o alelo de interesse, o que significa que a porcentagem
de pacientes portadores de uma copia do alelo em pelo menos um dos seus dois
cromossomos (isto ¢, a "frequéncia portadora") é quase duas vezes tdo elevada quanto a
frequéncia de alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que podem estar em risco é
quase o dobro da frequéncia do alelo.

O teste para a presenca do alelo HLA-B*1502 deve ser considerado em pacientes
descendentes geneticamente das popula¢des de risco, antes de iniciar o tratamento com
carbamazepina (veja abaixo “Informacfio ao Profissional de Satde”). O uso de
carbamazepina deve ser evitado em pacientes testados que forem positivos para HLA-
B*1502, a menos que os beneficios superem claramente os riscos. HLA-B*1502 pode ser
um fator de risco para o desenvolvimento da SSJ/NET em pacientes chineses tomando
outros medicamentos antiepilépticos associados com SSJ/NET. Portanto, consideragdes
devem ser feitas para evitar o uso de outros medicamentos associados com SSJ/NET em
pacientes HLA-B*1502 positivo, quando terapias alternativas so, no entanto, ignalmente
aceitaveis. A triagem nfo ¢ geralmente recomendada em pacientes provenientes de
populacdes nas quais a prevaléncia de HLA-B*1502 ¢ baixa e para nenhum usuério atual de
carbamazepina, pois o risco de SSJ/NET ¢ confinado principalmente aos primeiros poucos
meses de terapia, independentemente do status de HLA-B*1502.

A identificacdio das pessoas que carregam o alelo HLA-B*1502, e a exclusio da terapia
com carbamazepina nesses individuos demonstrou diminuir a incidéncia de carbamazepina
induzida por SSJ / NET.

Associacao com HLA-A*3101

O Antigeno leucocitirio humano (HLA)-A*3101 pode ser um fator de risco para o
desenvolvimento de reagdes adversas cutdneas como SSJ, NET, DRESS, AGEP e erupc¢io
cutdnea maculopapular.

Estudos retrospectivos em japoneses e em popula¢des norte europeias relataram associagao
entre reacdes cutdneas graves (SSJ, NET, DRESS, AGEP e erup¢io cutinea



maculopapular) e o uso de carbamazepina e a presenga do alelo- HLA-A*3101 nestes
pacientes.

A frequéncia do alelo HLA-A*3101 varia muito entre as populagdes étnicas e a sua
frequéncia € de aproximadamente 2 a 5% em populacdes europeias ¢ cerca de 10% da
populagio japonesa. A frequéncia deste alelo ¢ estimada em menos de 5% na maioria das
popula¢Bes australianas, asiaticas, africanas e da América do Norte com algumas excegoes
dentro de 5-12%. Prevaléncia acima de 15% foi estimada em alguns grupos étnicos na
América do Sul (Argentina e Brasil), América do Norte (EUA — Navajo e Sioux; e México
— Sonora Seri) e sul da fndia (Tamil Nadu) e entre 10-15% em outras etnias nessas mesmas
regides.

As frequéncias dos alelos listadas aqui representam a porcentagem de cromossomos em
especifica populagdo que possui o alelo de interesse, o que significa que a porcentagem de
pacientes portadores de uma céopia do alelo em pelo menos um dos seus dois cromossomos
(isto é, a "frequéncia portadora”) ¢ quase duas vezes tdo elevada quanto a frequéncia de
alelos. Portanto, a porcentagem de pacientes que podem estar em risco é quase o dobro da
frequéncia do alelo.

Antes de iniciar o tratamento com carbamazepina, testes de presenca do alelo HLA-A*3101
devem ser considerados em pacientes com ascendéncia de populagdes geneticamente de
risco (por ex.: pacientes japoneses e caucasianos, pacientes que pertencem a populacdes
indigenas das Américas, popula¢des Hispanicas, pessoas do sul da India e de ascendéncia
arabe). O uso de carbamazepina deve ser evitado em pacientes positivos para o alelo HLA-
A*3101, a menos que os beneficios superem claramente os riscos. Geralmente a triagem
néo é necesséria para os usuérios de carbamazepina, jA que os riscos de SSJ/ NET, AGEP,
DRESS e erup¢fo cutdnea maculopapular sio praticamente restritos aos primeiros meses de
terapia, independentemente do status de HLA-A*3101.

Limitac¢io dos testes genéticos

Os resultados da triagem genética nunca devem substituir a vigilancia clinica apropriada e o
monitoramento do paciente. Muitos pacientes asiaticos positivos para HLA-B*1502 e
tratados com carbamazepina néo desenvolverdo SSI/NET, e pacientes negativos para HLA-
B*1502 de qualquer etnia podem ainda desenvolver SSI/NET. Da mesma forma que muitos
pacientes positivos para HLA-A*3101 e tratados com carbamazepina, nfo desenvolverio
SSJ, NET, AGEP DRESS, ou erup¢éio maculopapular, e pacientes negativos para HLA-
A*3101 de qualquer etnia podem desenvolver estas reacdes adversas cutineas graves. O
~papel de outros fatores possiveis no desenvolvimento de morbidade para estas reacdes
adversas graves, como por exemplo, a dose dos medicamentos antiepilépticos, aderéncia,
medicagio concomitante, comorbidades e o nivel de monitoramento dermatologico n#o
foram estudados.

Informacio ao profissional da saiide

Se o teste para a presenca do alelo HLA-B*1502 for realizado, o método de genotipagem
HLA-B*1502 de alta resolucfio é recomendado. O teste & positivo se um ou dois alelos
HLA-B*1502 forem detectados, e é negativo se nenhum alelo HLA-B*1502 for detectado.
Da mesma forma, se o teste para a presenca do alelo HLA-A*3101 for realizado, o método
de genotipagem HLA-A*3101 de alta resolugfio é recomendado. O teste € positivo se um
ou dois alelos HLA-A*3101 forem detectados e negativo se alelos HLA-A*3101 nio forem
detectados.

Outras reacdes dermatologicas



Reagdes leves de pele, por exemplo, exantema maculopapular ou macular isolado, podem
também ocorrer ¢ sfo na maioria das vezes transit6rias e nio perigosas. Elas geralmente
desaparecem dentro de poucos dias ou semanas, durante o tratamento continuo ou ap6s uma
diminui¢do da dose. Entretanto, uma vez que pode ser dificil diferenciar 0$ sinais iniciais de
uma reagdo dermatolégica mais grave do de uma reagfio alérgica leve transitéria, o paciente
deve ser mantido sob cuidadosa supervisio, considerando a retirada imediata do
medicamento devido & piora da reagio com a continuidade do uso. '

O alelo HLA-A*3101 estd associado a reacdes adversas cutineas menos graves de
carbamazepina e pode prever o risco destas reacdes de carbamazepina, como a sindrome de
hipersensibilidade do anticonvulsivo ou erupgBes cutineas nfo sérias (erupgéio
maculopapular). No entanto o alelo HLA-B*1502 nfo foi considerado para prever o risco
das rea¢Ges adversas mencionadas.

Hipersensibilidade

A carbamazepina pode desencadear reagdes de hipersensibilidade, incluindo erupcio
cutinea a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS), distarbio de
hipersensibilidade tardia em multiplos érgios com febre, erupgio cutinea, vasculite,
linfadenopatia, pseudo linfoma, artralgia, leucopenia, eosinofilia, hepatoesplenomegalia,
testes de fungdo hepitica anormais e sindrome de desaparecimento do ducto biliar
(destrui¢fo e desaparecimento dos ductos biliares intra-hepaticos), que podem ocorrer em
varias combinagBes. Outros érgfos também. podem ser afetados (por ex.: pulmdes, rins,
péncreas, miocardio, colon) (veja “Reagdes adversas”).

O alelo HLA-A*3101 est4 associado com a ocorréncia de sindrome de hipersensibilidade,
incluindo erupgdo cutinea maculopapular.

Pacientes que demonstraram reagdes de hipersensibilidade 4 carbamazepina devem ser
informados de que aproximadamente 25 a 30% destes pacientes podem sofrer reagdes de
hipersensibilidade a oxcarbazepina. , ‘

Pode ocorrer hipersensibilidade cruzada entre a carbamazepina e firmacos antiepiléticos
aromaticos (como por exemplo fenitoina, primidona e fenobarbital).

Geralmente, se ocorrerem sinais ‘e sintomas sugestivos de reacdes de hipersensibilidade,
carbamazepina deve ser descontinuado imediatamente.

Crises convulsivas

A carbamazepina deve ser utilizada com cautela em pacientes com crises mistas que
incluam crises de auséncia tipica ou atipica. Em todas essas condi¢des, carbamazepina pode
exacerbar as crises. Nestes casos, carbamazepina deve ser descontinuada.

Funcio hepatica

O estado basal e as avaliagBes periddicas da funcio hepéatica devem ser monitorados
durante o tratamento com carbamazepina, particularmente em pacientes com histéria de
doenca hepatica e em pacientes idosos. O medicamento deve ser descontinuado
imediatamente, em caso de agravamento de disfungfio hepética ou em doengas hepéticas
ativas.

Funcio renal

Recomenda-se exame de urina completo, periddico e basal e determinaciio de valores de
BUN (nitrogénio ureico sanguineo).

Hiponatremia

A hiponatremia é conhecida por ocorrer com carbamazepina. Em pacientes com condi¢des
renais associadas com baixo teor de soédio pré-existentes ou em pacientes tratados
concomitantemente com medicamentos para redugio de sédio (por ex.: diuréticos,
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medicamentos associados & secrecio inapropriada de ADH), os niveis séricos de sédio
devem ser quantificados antes do inicio da terapia com carbamazepina. Subsequentemente,
os niveis séricos de sédio devem ser medidos apés aproximadamente duas semanas e
depois em intervalos mensais durante os primeiros trés meses de terapia, ou de acordo com
a necessidade clinica. Esses fatores de risco podem ser aplicados especialmente para
pacientes idosos. Se for observada hiponatremia, a restrigio de 4gua é uma importante
contramedida, se clinicamente indicada.

Hipotireoidismo ‘

A carbamazepina pode reduzir as concentragdes séricas de hormédnios da tireoide através da
indugdio de enzimas, o que requer um aumento da dose da terapia de reposigio da tireoide
em pacientes com hipotireoidismo. Portanto, o monitoramento da funcdo da tireoide &
sugerido para ajustar a dose da terapia de reposi¢do de horménios da tireoide.

Efeitos anticolinérgicos

A carbamazepina demonstrou leve atividade anticolinérgica. Portanto, pacientes com
aumento da pressdo intraocular e retenciio urindria devem ser rigorosamente observados
durante a terapia (veja “Reaces adversas™).

Efeitos psiquiatricos

Deve-se considerar a possibilidade de ativagio de uma psicose latente. Em pacientes
idosos, deve-se considerar a possibilidade do aparecimento de confusdo e agitagfo.

Ideac¢iio e comportamento suicida

Ideagdo e comportamento suicida foram relatados em pacientes tratados com agentes
antiepilépticos em vérias indicacbes. Uma meta-analise randomizada, controlada com
placebo de drogas antiepilépticas, mostron um pequeno aumento do risco de ideagfio e
comportamento suicida. O mecanismo deste risco nio é conhecido.

Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto a sinais de idea¢8io e comportamento
suicida e o tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (¢ cuidadores dos
pacientes) devem ser instruidos a procurar orientagio médica se os sinais de ideacio ou
comportamento suicida emergirem.

Efeitos endocrinolégicos

Foi relatado sangramento de escape em mulheres que usavam carbamazepina
concomitantemente com contraceptivos hormonais. A acéo esperada dos anticoncepcionais
pode ser adversamente afetada por carbamazepina, comprometendo a confiabilidade do
método. Portanto, mulheres com potencial de engravidar devem ser aconselhadas a utilizar
meétodos  contraceptivos  alternativos, enquanto estiverem sendo  tratadas com
carbamazepina.

Monitoramento de niveis plasmaticos

Apesar da correlagdo entre a posologia e 0s niveis plasmaticos de carbamazepina, e entre
niveis plasmiticos e a eficicia clinica ou tolerabilidade serem muito ténues, a
monitorizagio dos niveis plasméticos pode ser util nas seguintes situacles: aumento
significativo da frequéncia de crises/verificagio da aderéncia do paciente durante a
gravidez, no tratamento de criancas ou adolescentes, na suspeita de distirbio de absorcio,
na suspeita de toxicidade, quando mais de um medicamento estiver sendo utilizado (veja
"Interacdes medicamentosas").

Efeitos da redugio da dose ou retirada .

A interrup¢io abrupta do tratamento com carbamazepina pode provocar crises, portanto, a
carbamazepina deve ser retirada gradualmente ao longo de um periodo de 6 meses. Se o
tratamento de um paciente epiléptico tiver que ser interrompido ‘abruptamente, a
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substituicdo por uma nova substincia antiepiléptica devera ser feita sob protecdo de um
medicamento adequado.

Interacdes

A coadministragdo de inibidores da CYP3A4 ou inibidores da epoxido hidrolase com
carbamazepina podem induzir reagdes adversas (aumento da carbamazepina ou
carbamazepina-10, 11 epéxido nas concentracdes plasmaticas respectivamente). A dose de
carbamazepina deve ser ajustada de acordo e / ou os niveis plasméticos monitorados.

A coadministracdo de indutores de CYP3A4 com carbamazepina pode diminuir as
concentracdes plasméticas de carbamazepina e seu efeito terapéutico, enquanto a
descontinuagdo de um indutor de CYP3A4 pode aumentar as concentragdes plasmaticas de
carbamazepina. A posologia de carbamazepina pode precisar ser ajustada.

A carbamazepina é um potente indutor de CYP3A4 e de outros sistemas de enzimas fase I e
fase II no figado, e pode, portanto, reduzir as concentragdes plasmaticas de medicac¢des
concomitantes metabolizadas principalmente pelo CYP3A4, por inducio do seu
metabolismo. Veja “Interacdes medicamentosas”.

Pacientes do sexo feminino com potencial de engravidar devem ser advertidas de que 0 uso
concomitante de carbamazepina com contraceptivos hormonais pode tornar este tipo de
contraceptivo ineficaz (ver “Interagdes medicamentosas” e “Gravidez, Lactagfio, Homens e
Mulheres com Potencial Reprodutivo”). Formas alternativas nfo hormonais de
contracepgdo sio recomendadas quando se utiliza carbamazepina.

Dirigir veiculos e/ou operar maquinas

A habilidade de reagdo do paciente pode estar prejudicada pela condicdo médica,
resultando em convulsbes e reagdes adversas, incluindo vertigem, sonoléncia, ataxia,
diplopia, acomodagdo visual debilitada e visdo turva reportadas com carbamazepina,
especialmente no inicio do tratamento ou quando houver ajuste de dose. Portanto, os
pacientes devem ser alertados sobre os cuidados ao dirigir veiculos e/ou operar maquinas.
Quedas

O tratamento com carbamazepina tem sido associado a ataxia, tontura, sonoléncia,
hipotensfo, estado confusional, sedacdio (ver “Reagdes Adversas”) o que pode levar a
quedas e, consequentemente, fraturas ou outras lesdes. Para pacientes com doencas,
condigbes ou medicamentos que possam exacerbar esses efeitos, a avaliacdo de risco de
queda deve ser considerada de forma recorrente para pacientes em tratamento prolongado
com carbamazepina.

Gravidez, Lactagfio, Homens e Mulheres com Potencial Reprodutivo

Gravidez

-Sumério de risco

A carbamazepina pode estar associada a dano fetal quando administrada a uma mulher
gravida. A carbamazepina s6 deve ser usada durante a gravidez se o potencial beneficio
justificar os potenciais riscos. Um aconselhamento adequado deve ser disponibilizado a
todas as mulheres gravidas e mulheres em idade fértil, em relacio aos riscos associados a
gravidez devido ao potencial risco teratogénico para o feto. As mulheres em idade fértil
devem usar contracepcdo eficaz durante o tratamento com carbamazepina e durante 2
semanas apos a ultima dose.

Sabe-se que filhos de mées epilépticas so mais propensos a distirbios de desenvolvimento,
inclusive malformagdes. Embora faltem evidéncias conclusivas a partir de estudos
controlados com carbamazepina em monoterapia, relatos de distirbios do desenvolvimento
e malformagdes, inclusive espinha bifida e também outras anomalias congénitas, por ex.:
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anomalias = craniofaciais, malformagdes cardiovasculares, hipospédia e anomalias
envolvendo vérios sistemas do organismo, tém sido associados ao uso de carbamazepina.
Com base em dados de registro de gravidez na América do Norte, a taxa de malformacdes
congénitas, definidas como uma anormalidade estrutural cirurgica, médica ou de
importéncia estética, diagnosticada dentro de 12 semanas de nascimento foi de 3,0% (IC
95% 2,1 a 4,2%) entre as mies expostas a monoterapia com carbamazepina no primeiro
trimestre e 1,1% (IC 95% 0,35-2,5%) entre as mulheres gravidas que nfo tomam qualquer
medicamento antiepiléptico (risco relativo 2,7, IC 95% 1,1 a 7,0).

-Consideragdes clinicas

Levando estes dados em consideracio:

-Mulheres gravidas com epilepsia devem ser tratadas com cuidado especial.

Se durante o tratamento com carbamazepina, a paciente engravidar ou tiver planos de
engravidar, ou se a necessidade de se iniciar o tratamento com carbamazepina aparecer
durante a gravidez, o beneficio esperado do medicamento deverd ser cuidadosamente
avaliado contra os possiveis riscos, particularmente nos trés primeiros meses de gravidez.
Em mulheres com potencial de engravidar, carbamazepina deve, sempre que possivel, ser
prescrita em monoterapia, pois a incidéncia de anormalidades congénitas em filhos de
mulheres tratadas com associagdes de farmacos antiepilépticos & maior’ do que naqueles
cujas mies receberam farmacos isoladamente em monoterapia. O risco de malformagdes
apos a exposigdo a carbamazepina, como politerapia, pode variar dependendo dos tipos de
medicamentos usados e pode ser mais elevado em combinagdes de politerapias que incluem
valproato. -

-Devem-se administrar doses minimas eficazes e recomenda-se a monitorizagio dos niveis
plasmaticos. A concentragdo no plasma pode ser mantida na parte inferior do lado da faixa
terapéutica 4-12microgramas/mL, desde que controle das convulsdes seja mantido. Ha
evidéncias que.sugerem que o risco de malformacio com a carbamazepina possa ser
dependente da dose, isto ¢, com uma dose de <400mg por dia, as taxas de malformacéo
foram mais baixas do que com as doses mais elevadas de carbamazepina.

-Pacientes devem ser informadas quanto & possibilidade de maior risco de malformacdes e,
portanto, a necessidade de acompanhamento pré-natal na gravidez.

-Durante a gravidez, o tratamento-antiepiléptico efetivo néio deve ser interrompido, uma vez
que o agravamento da doenca € prejudicial para a mée e o feto. A carbamazepina enquadra-
se na categoria D de risco na gravidez (BPI - FDA).

Monitoramento e prevencio

A deficiéncia de acido folico geralmente ocorre durante a gravidez. Os firmacos
antiepilépticos agravam esta deficiéncia que pode contribuir para aumentar a incidéncia de
anomalias congénitas em filhos de mulheres epilépticas em tratamento. Logo, tem-se
recomendado a suplementagdo de acido f6lico antes e durante a gravidez. °

No recém-nascido -

Para prevenir distirbios hemorragicos no feto, também se recomenda a administracio de
vitamina K1 & mée durante as 0ltimas semanas de gravidez, assim como ao recém-nascido.
Existem poucos casos relatados de crises convulsivas em recém-nascidos e/ou depressfio
respiratéria associadas a carbamazepina administrado em gestantes e outros firmacos
anticonvulsivantes de uso concomitante. Foram relatados alguns casos em recém-nascidos
de vOmito, diarreia e/ou desnutri¢o, associados ao uso de carbamazepina pela mée. Estas
reagbes podem representar a sindrome de abstinéncia do recém-nascido.

Dados em animais
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A evidéncia acumulada de vérios estudos animais em camundongos, ratos e coelhos
indicam que a carbamazepina nio tem nenhum ou apenas potencial minimo teratogénico
em doses relevantes para o homem. No entanto, os estudos com animais nio foram
suficientes para descartar um efeito teratogénico da carbamazepina. Em um estudo de
reprodugdo em ratos, a prole em fase de amamentacdo demonstrou um ganho de peso
reduzido com um nivel de dosagem materna de 192mg/kg/dia.

Lactagio

-Sumério de risco : «

A carbamazepina passa para o leite materno (cerca de 25 a 60% da concentracio
plasmética). O beneficio da amamentagio deve ser avaliado contra a remota possibilidade
de ocorrerem efeitos adversos no lactente. Mies em terapia com carbamazepina podem
amamentar, mas a crianga deve ser observada em relagdio a possiveis reagOes adversas (por
ex.: sonoléncia excessiva e reagfio alérgica cuténea). Houve alguns casos de hepatite
colestatica em recém-nascidos expostos a carbamazepina durante pré-natal e ou durante a
amamentacdo. Portanto, lactentes de mées tratadas com carbamazepina devem ser
cuidadosamente observados com relacdio a efeitos adversos hepatobiliares.

Homens e Mulheres com potencial Reprodutivo

-Contracep¢io

Devido a indugdo enzimatica, carbamazepina pode resultar em uma falha do efeito
terapéutico dos medicamentos contraceptivos orais contendo estrogénio e/ou progesterona.
Mulheres com potencial de engravidar devem ser aconselhadas a utilizar métodos
contraceptivos alternativos durante o tratamento com carbamazepina.

As mulheres em idade fértil devem usar métodos anticoncepcionais eficazes durante o
tratamento com este medicamento e durante 2 semanas apés a ultima dose.

Este medicamento pertence & categoria D de risco de gravidez.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
Infertilidade: H4 relatos muito raros de danos de fertilidade no homem e/ou
espermatogénese anormal.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

O citocromo P4503A4 (CYP3A4) ¢ a principal enzima catalisadora de formacéio do
metabolito ativo carbamazepina-10,11-epéxido. A coadministragio de inibidores de
'CYP3A4 pode resultar em aumento de concentragdes plasmaticas de carbamazepina, o que
pode induzir reagSes adversas. A coadministraciio de indutores de CYP3A4 pode aumentar
a propor¢do do metabolismo de carbamazepina, causando diminui¢fio no nivel sérico de
carbamazepina e do efeito terapéutico. Da mesma forma, a descontinuagdo do indutor de
CYP3A4 pode diminuir a proporcio do metabolismo de carbamazepina, levando a um
aumento do nivel plasmético deste fArmaco. ‘

A carbamazepina é um potente indutor de CYP3A4 e de outros sistemas enzimaticos de
fase I e 11 do figado, e pode, portanto, reduzir as concentracdes plasméticas de medica¢des
concomitantes, principalmente, as metabolizadas pela CYP3A4 através da inducio dos seus
metabolismos. '

O epodxido hidroxilase microssomal humano foi identificado como a enzima responsavel
pela formagdo do derivado 10,11-trans-diol a partir da carbamazepina-10,11-expdxido. A
coadministragdo do inibidor do epéxido hidroxilase microssomal humano pode resultar no
aumento dds concentragdes plasmaticas de carmabamazepina-10,11-ep6xido.




Interacdes resultando em contraindicacio

O wuso de carbamazepina & contraindicado em combinagdo com inibidores da
monoaminoxidase (IMAOs). Antes da administragdo de carbamazepina, os IMAOs devem
ser descontinuados por no minimo 2 semanas ou, se a condi¢do clinica permitir por um
periodo maior (veja “Contraindicag¢bes”).

Agentes que podem aumentar o nivel plasmatico de carbamazepina

Uma vez que o aumento dos niveis plasmaticos de carbamazepina pode resultar em reagdes
adversas (por ex.: tontura, sonoléncia, ataxia, diplopia), a posologia de carbamazepina deve
ser ajustada adequadamente e/ou os niveis plasmaticos monitorizados, quando for
administrado concomitantemente com as substancias descritas a seguir.

Féarmacos analgésicos e anti-inflamatérios: dextropropoxifeno, ibuprofeno.

Andrégenos: danazol. '

Antibiéticos: antibi6ticos macrolideos (por ex.: eritromicina, troleandromicina, josamicina,
claritromicina e ciprofloxacina). : ‘

Antidepressivos: possivelmente desipramina, fluoxetina, fluvoxamina, nefazodona,
paroxetina, trazodona, viloxazina.

Antiepilépticos: estiripentol, vigabatrina.

Antifingicos: azdis (por ex.: itraconazol, cetoconazol, fluconazol, voriconazol).
Anticonvulsivantes alternativos podem ser recomendados em pacientes tratados com
voriconazol ou itraconazol.

Anti-histaminicos: loratadina, terfenadina.

Antipsicéticos: olanzapina.

Antituberculosos: isoniazida.

Antivirais: inibidores da protease para o tratamento do HIV (por ex.: ritonavir).

Inibidores anidrase carbénicos: acetazolamida.

Féarmacos cardiovasculares: diltiazem, verapamil.

Farmacos gastrintestinais: possivelmente cimetidina, omeprazol.

Relaxantes musculares: oxibutinina, dantroleno.

Inibidores agrega¢éo plaquetéria: ticlopidina.

Outras interagdes: suco de toranja (grapefruit), nicotinamida (somente em dose elevada).
Agentes que podem aumentar o nivel plasmitico do metabélito ativo carbamazepina-
10,11-epoxido

Uma vez que o aumento do nivel plasmatico de carbamazepina-10,11-epdxido pode resultar
em reagdes adversas (por ex.. tontura, sonoléncia, ataxia, diplopia), a dose de
carbamazepina deve ser ajustada de acordo e/ou nivel plasmético monitorado quando usado
concomitantemente com as substincias descritas abaixo:

loxapina, quetiapina, primidona, progabida, 4cido valproico, valnoctamida e valpromida.
Agentes que podem diminuir o nivel plasmético de carbamazepina

A dose de carbamazepina pode precisar de ajuste, quando houver administragio
concomitante com as seguintes substincias: ‘

Antiepilépticos: felbamato, metosuximida, oxcarbazepina, fenobarbital, fensuximida,
fenitoina (para evitar a intoxicacio de fenitoina e concentragles subterapéuticas de
carbamazepina, recomenda-se a ajustar a concentragdo plasmatica de fenitoina para
13microgramas/mL antes da adicdio de carbamazepina para o tratamento) e fosfenitoina,
primidona e, apesar dos dados serem parcialmente contraditérios, possivelmente também
por clonazepam. ,

Antineoplasicos: cisplatina ou doxorrubicina.




Antituberculosos: rifampicina.

Farmacos broncodilatadores ou antiasmaticos: teofilina, aminofilina.

Farmacos dermatoldgicos: isotretinoina.

Outras interagdes: preparaces herbais contendo erva de S3o Jodo (Hypericum perforatum).
Efeito de carbamazepina nos niveis plasmaticos de agentes concomitantes

A carbamazepina pode diminuir o nivel plasmético ou, até mesmo, abolir a atividade de
certos farmacos. A posologia dos seguintes farmacos pode sofrer ajustes, conforme a
exigéncia clinica. ;

Agentes analgésicos e anti-inflamatérios: buprenorfina, metadona, paracetamol
(administragio a longo prazo de carbamazepina e paracetamol (acetaminofeno) pode estar
associada a hepatotoxicidade), fenazona (antipirina), tramadol. ‘
Antibiéticos: doxiciclina, rifabutina.

Anticoagulantes: anticoagulantes orais (por ex.: varfarina, femprocumona, dicumarol,
acenocumarol, rivaroxaban, dabi gatran, apixaban e edoxaban).

Antidepressivos: bupropiona, citalopram, mianserina, nefazodona, sertralina, trazodona,
antidepressivos triciclicos (por ex.: imipramina, amitriptilina, nortriptilina, clomipramina).
Antieméticos: aprepitanto. :
Antiepilépticos:  clobazam, clonazepam, etosuximida, felbamato, lamotrigina,
eslicarbazepina, oxcarbazepina, primidona, tiagabina, topiramato, 4cido valproico,
zonisamida. Para evitar a intoxicacfio de fenitoina e concentragbes subterapéuticas de
carbamazepina, recomenda-se a- ajustar a concentragdo plasmaética de fenitoina para
13microgramas/mL antes da adi¢io de carbamazepina para o tratamento. Ha raros relatos
também de aumento dos niveis plasmaticos da mefenitoina. ‘

Antifingicos: itraconazol, voriconazol. Alternativas anticonvulsivantes podem ser
recomendadas em pacientes tratados com voriconazol e itraconazol.

Anti-helminticos: praziquantel, albendazol.

Antineoplésicos: imatinibe, ciclofosfamida, lapatinib, temsirolimus. ;

Antipsicéticos: clozapina, haloperidol e bromperidol, olanzapina, quetiapina, risperidona,
ziprasidona, aripiprazol, paliperidona.

Antivirais: inibidores da protease para o tratamento do HIV (por ex.: indinavir, ritonavir,
saquinavir). '

Ansioliticos: alprazolam, midazolam.

Féarmacos broncodilatadores e antiasméticos: teofilina. n
Anticoncepcionais: hormoénios contraceptivos (métodos anticoncepcionais alternativos
devem ser considerados). '

Farmacos cardiovasculares: bloqueadores dos canais de calcio (grupo diidropiridina), por
ex.: felodipina, digoxina, sinvastatina, atorvastatina, lovastatina, cerivastatina, ivabradina.
Corticosteroides: corticosteroides (por ex.: prednisolona, dexametasona).

Droga usada na disfunco erétil: tafalafil.

Imunossupressores: ciclosporina, everolimo, tacrolimos, sirolimos.

Agentes tireoides: levotiroxina. ‘

Outras interagdes: medicamentos contendo estrégenos e/ou progesteronas. -

Combinac¢des que requerem consideragiio especifica: ‘

Foi reportado que o uso concomitante de carbamazepina e levetiracetam aumenta a
toxicidade induzida por carbamazepina. ‘

Observou-se que o0 wuso concomitante de carbamazepina e isoniazida aumenta a
hepatotoxicidade induzida pela isoniazida. ‘




O uso combinado de carbamazepina e litio ou metoclopramida de um lado e carbamazepina
e neurolépticos (haloperidol e tioridazina) de outro, pode causar aumento de reacdes
adversas neurol6gicas (com a combinagdo posterior, mesmo em presenca de niveis
plasmaticos terapéuticos). :

A administrac8io concomitante de carbamazepina e de alguns diuréticos (hidroclorotiazida e
furosemida) pode causar hiponatremia sintomética. ‘

A carbamazepina pode antagonizar os efeitos dos relaxantes musculares nfo
despolarizantes (por ex.: pancurdnio). A sua posologia pode necessitar de aumento ¢ os
pacientes devem ser monitorizados rigorosamente para recuperacio do bloqueio
neuromuscular mais rapida do que o esperado. v

A carbamazepina, assim como outros fArmacos psicoativos, pode reduzir a tolerAncia ao
alcool. Portanto, é aconselhavel que o paciente abstenha-se de alcool.

O uso concomitante de carbamazepina com anticoagulante oral de agfo direta (rivaroxaban,
dabigatran, apixaban, and edoxaban) pode levar a concentragdes plasmaticas reduzidas de
anticoagulantes orais de ago direta, o que traz risco de trombose. Portanto, se o uso
concomitante for necessario, recomenda-se um acompanhamento préximo dos sinais e
sintomas de trombose.

Interferéncia com testes sorolégicos

A carbamazepina pode resultar em concentragdes falso positivas de perfenazinas em
analises por HPLC, devido a interferéncia. ’

A carbamazepina e o metabdlito 10,11-epéxido podem resultar em concentragdes falso-
positivas de antidepressivo triciclico no método de imunoensaio de fluorescéncia
polarizada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO ;

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (15 A 30°C). PROTEGER DA LUZ E
UMIDADE. |

Este medicamento tem prazo de validade de 24 meses a partir da data de sua fabricac#o.
Nimero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas: ‘
-carbamazepina 200mg: comprimido circular plano com vinco de cor branca a amarelada.
-carbamazepina 400mg: comprimido circular biconcavo sem vinco de cor branca a
amarelada. :

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Método de administraciio .,

Os comprimidos podem ser tomados durante, ap6s ou entre as refei¢des. Os comprimidos
devem ser tomados com um pouco de liquido. ‘ ‘

E importante tomar o medicamento regularmente. Se o paciente se esquecer de tomar uma
dose, devera tomé-la logo que possivel e entdo, voltar ao esquema habitual. Se ja for hora
de tomar a proxima dose, deve tomé-la normalmente sem dobrar o nimero de
comprimidos. C

A retirada do produto deve ser gradual e de acordo com a orientagio médica.
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Depois de aberto, manter o medicamento fechado e em lugar seguro.

Dosagem e administracio ‘

-Epilepsia

Quando possivel, carbamazepina deve ser prescrito em monoterapia.

O tratamento deve ser iniciado com uma posologia didria baixa, e aumentada gradualmente
até que se obtenha um efeito 6timo.

A dose de carbamazepina deve ser ajustada as necessidades individuais do paciente para
obter um controle adequado das convulsdes. A determinacio dos niveis plasmaticos pode
ajudar no estabelecimento da posologia 6tima. No tratamento de epilepsia, a dose de
carbamazepina geralmente requer concentracdes de carbamazepina totais no plasma de
cerca de 4 a 12microgramas/mL (17-50micromoles/L) (veja “Adverténcias e precaucdes”).
Quando carbamazepina for adicionada a terapias antiepilépticas ja existentes, a adi¢go deve
ser gradual, enquanto se mantém ou, se necessario, se adapta a posologia do (s) outro (s)
antiepiléptico (s) (veja "Interages medicamentosas").

Populagio alvo geral/Adultos

-Dosagem na epilepsia

Inicialmente, 100 a 200mg, 1 a 2 vezes ao dia; a dose deve ser gradualmente aumentada
(geralmente até 400mg, 2 a 3 vezes ao dia) até que se obtenha uma resposta étima. Em
alguns pacientes, a dose de 1.600 ou mesmo 2.000mg/dia pode ser apropriada.

-Dosagem na mania aguda e tratamento de manuten¢io em distarbios afetivos
bipolares

O intervalo de dose é de 400 a 1.600mg/dia, sendo que a posologia usual € de 400 a
600mg/dia, em 2 a 3 doses divididas. Em mania aguda, a posologia deve ser aumentada
mais rapidamente, enquanto que para a terapia de manutencdo em distliirbios bipolares, sdo
recomendados pequenos aumentos de dose, a fim de garantir tolerabilidade 6tima.
-Dosagem na sindrome de abstinéncia alcodlica '

A dosagem média ¢ de 200mg, 3 vezes ao dia. Em casos graves, esta dosagem pode ser
elevada durante os primeiros dias (por ex.: 400mg, 3 vezes ao dia). No inicio do tratamento
de manifestagdes de abstinéncia grave, carbamazepina deve ser administrado em
combinagio com farmacos sedativo-hipnéticos (por ex.: clometiazol, clordiazepéxido).
Apbs o alivio da fase aguda, carbamazepina pode ser continuado em monoterapia.
-Dosagem na neuralgia do trigémeo

A posologia inicial de 200 a 400mg/dia, deve ser elevada lentamente até a obtencdo do
alivio da dor (normalmente 200mg, 3 a 4 vezes ao dia). A dosagem deve, entdo, ser
reduzida gradualmente para o menor nivel de manuten¢do possivel. A dose méxima
recomendada é de 1200mg/dia. Quando o alivio da dor for obtido, devem ser feitas
gradualmente tentativas para interromper o tratamento, até que outro ataque ocorra.
-Dosagem na neuropatia diabética dolorosa

A dosagem média é de 200mg, 2 a 4 vezes ao dia.

-Dosagem na diabetes insipida central :

A dosagem média para adultos € de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia. Em criangas, a dosagem
deve ser reduzida proporcionalmente  idade e ao peso corporal. L

Populacdes especiais

Insuficiéncia renal / Insuficiéncia hepatica

Néo existem dados disponiveis sobre a farmacocinética da carbamazepina em pacientes
com insuficiéncia hepatica ou renal.

Pediatria/Criancas e adolescentes
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-Dosagem na epilepsia

Para criangas de 4 anos ou menos, é recomendada a dose inicial de 20 a 60mg/dia,
aumentada de 20 a 60mg a cada dois dias. Para criangas acima de 4 anos, a terapia pode
comegar com 100mg/dia, aumentada de 100mg em intervalos semanais. ,

Dose de manutengdo: 10 a 20mg/kg de peso corporal ao dia, em doses divididas:

Até 1 ano de idade: 100 a 200mg por dia.

1 a5 anos de idade: 200 a 400mg por dia.

6 a 10 anos de idade: 400 a 600mg por dia.

11 a 15 anos de idade: 600 a 1.000mg por dia.

>15 anos de idade: 800 a 1200mg por dia (mesma dose de adultos).

Dose maxima recomendada

Até 6 anos de idade: 35mg/kg/dia.

6-15 anos de idade: 1000mg/dia.

>15 anos de idade: 1200mg/dia.

-Dosagem na diabetes insipida central

Em criangas, a dosagem deve ser reduzida proporcionalmente  idade ¢ ao peso corporal. A
dosagem média para adultos é de 200mg, 2 a 3 vezes ao dia. "

Pacientes geriatricas (65 anos ou mais)

-Dosagem na neuralgia do trigémeo

Devido a interagdes medicamentosas e farmacocinéticas diferentes de medicamentos
antiepilépticos, a dose de carbamazepina deve ser selecionada com precaucio em pacientes
1dosos.

Em pacientes idosos, é recomendada a dose inicial de 100mg duas vezes por dia. A dose
inicial de 100mg duas vezes por dia deve ser lentamente aumentada diariamente até a
obtengdo do alivio da dor (normalmente de 200mg 3 a 4 vezes por dia). A dose deve ser
gradualmente reduzida para o nivel de manutencio mais baixo possivel. Dose méaxima
recomendada é de 1200mg/dia. Quando o alivio da dor for obtido, devem ser feitas
tentativas para interromper o tratamento gradualmente, até que outro ataque ocorra.

Este medicamento néo deve ser mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Resumo do perfil de seguranca :

Particularmente no inicio do tratamento com carbamazepina, se a posologia inicial for
elevada demais ou durante o tratamento de pacientes idosos, certos tipos de reagSes
adversas ocorrem muito frequentemente ou frequentemente, como por ex.: reagdes adversas
no SNC (vertigem, cefaleia, ataxia, sonoléncia, fadiga e diplopia); disturbios
gastrintestinais (ndusea e vomito), € reagdes alérgicas na pele. ‘

As reagbes adversas relacionadas & dose, geralmente diminuem dentrog de poucos dias,
espontaneamente, ou ap6s reducdio transitéria da posologia. A ocorréncia de reacdes
adversas no SNC pode ser uma manifestagio de superdose relativa ‘ou de flutuaco
significativa dos niveis plasmaticos. Em tais casos, é aconselhdvel monitorizar os niveis
plasméticos. o

Resumo tabulado das reacdes adversas compiladas a partir de ensaios clinicos e de
relatos espontineos :

As reagOes adversas de ensaios clinicos estdo listadas pela classe de sistema de orgéos
MedDRA. Dentro de cada classe de sistema de orgdos, as reagdes adversas estdo
classificadas por frequéncia, com as reagSes mais frequentes primeiro. Dentro de cada
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grupo de frequéncia, as reacSes adversas sdo apresentadas por ordem' decrescente de
gravidade. Além disso, a categoria de frequéncia correspondente para cada reacio adversa a
medicamentos ¢ baseada na seguinte convengdo (CIOMS III): muito comum (> 1/10);
comum (= 1/100 a < 1/10); incomum (= 1/1.000 a < 1/100); rara (> 1/10.000 a < 1/1.000);
muito rara (< 1/10.000).

Tabela 1- Reacdes adversas

Distarbios do sangue e sistema linfatico

Muito comum: leucopenia.

Comum: trombocitopenia, eosinofilia.

Rara: leucocitose, linfadenopatia. ,

Muito rara: agranulocitose, anemia aplastica, pancitopenia, aplasia de eritrocito pura,
anemia, anemia megaloblastica, reticulose e anemia hemolitica. “ ’
Distirbios do sistema imunolégico ,

Rara: distirbio de hipersensibilidade retardada em miltiplos 6rgos com febre, erupcdes
de pele, vasculite, linfadenopatia, pseudo linfoma, artralgia, leucopenia, eosinofilia,
hepatoesplenomegalia, teste da fungfio hepética anormal e sindrome do desaparecimento
do ducto biliar (destruigio e desaparecimento dos ductos biliares intra-hepéticos),
ocorrendo em virias combinagdes. Outros 6fgdos também podem ser afetados (por ex.:
pulmdes, rins, pancreas, miocérdio e cblon).

Muito rara: reagio anafilatica, angioedema, hipogamaglobulinemia.

Distiirbios endécrinos

Comum: edema, retengdo de liquido, aumento de peso, hiponatremia e reducdo de
osmolaridade do sangue causada por um efeito semelhante ao do horménio antidiurético
(ADH), conduzindo em casos raros, a intoxicagdo hidrica acompanhada de letargia,
vOmito, cefaleia, confusio e distarbios neurologicos.

Muito rara: galactorreia e ginecomastia.

Distirbios de metabolismo e nutriciio

Rara: Deficiéncia de folato e diminuigio do apetite.

Muito rara: Porfiria aguda (porfiria aguda intermitente e porfiria variegada), porfiria nfio
aguda (porfiria cutinea tardia). ‘

Disturbios psiquiatricos ‘,

Rara: alucinagSes (visuais ou auditivas), depressdo, agressdo, agitagdo, inquietacio e
estado de confusio. ! :
Muito rara: ativaggio de psicose.

Distirbios do sistema nervoso

Muito comum: ataxia, vertigem, sonoléncia.

Comum: diplopia e cefaleia. v

Incomum: movimentos involuntarios anormais (por ex.: tremor, asterixis, distonia, tiques)
e nistagmo.

Rara: discinesia, distiirbios de movimento dos olhos, distirbios da fala (por ex.: disartria
ou pronuncia desarticulada da fala), coreoatetose, neuropatia periférica, parestesia, paresia.
Muito rara: sindrome neuroléptica maligna, meningite asséptica com mioclonia e
eosinofilia periférica, disgeusia.

Distiirbios visuais

Comum: distarbio de acomodaco (por ex.: visio borrada).




Muito rara: opacidade lenticular, conjuntivite, pressdo intraocular aumentada.

Distirbios do ouvido e labirinto.

Muito rara: distiirbios auditivos, por ex.: zumbido, hiperacusia, hipoacusia ¢ mudanca na
percepeio do espaco. ~

Distiirbios cardiacos

Rara: distirbios de conducfo cardiaca.

Muito rara: arritmia, bloqueio 4trio-ventricular com sincope, bradicardia, insuficiéncia
cardiaca congestiva, agravamento da doenga coronariana. ‘

Distiirbios vasculares

Rara: hipertens&io ou hipotensio.

Muito rara: colapso circulatério, embolismo (por ex.. embolismo pulmonar),
tromboflebite.

Distarbios respiratérios toracicos e mediastinicos

Muito rara: hipersensibilidade pulmonar caracterizada, por ex.: por febre, dispneia,
pneumonite ou pneumonia. ‘

Distiirbios gastrintestinais

Muito comum: vémito, néusea.

Comum: boca seca.

Incomum: diarreia, constipacio.

Rara: dor abdominal.

Muito rara: pancreatite, glossite, estomatite.

Distiirbios hepatobiliares

Rara: hepatite colestética e parenquimatosa (hepatocelular) ou de tipo mista, sindrome do
desaparecimento do ducto biliar, ictericia.

Muito rara: insuficiéncia hepética, doenga do figado granulomatosa.

Distiirbios da pele e tecido subcutineo

Muito comum: urticéria que em alguns casos pode ser grave, dermatite alérgica.

Incomum: dermatite esfoliativa.

Rara: lupus eritematoso sistémico, prurido.

Muito rara: sindrome de Stevens-Johnson*, necrolise epidérmica toxica, reacio de
fotossensibilidade, eritema multiforme, eritema nodoso, disturbio de pigmentac3o,
purpura, acne, hiperidrose, alopecia, hirsutismo. 3

Distiirbios musculoesqueléticos, tecidos conectivos e 6sseos

Rara: fraqueza muscular. :

Muito rara: distiirbios do metabolismo 6sseo (diminuigdo do célcio plasmatico e sanguineo
25-hidroxi-colecalciferol), levando a osteomalacia/osteoporose,  artralgia, mialgia,
espasmos musculares. '

Distiirbios renais e urindrios

Muito rara: nefrite tubulointersticial, insuficiéncia renal, disfungfo renal (por ex.:
albumintiria, hematiiria, oligiria e ureia sanguinea aumentada/azotemia elevada), retencgéo
urindria, frequéncia urinaria alterada.

Distarbios reprodutivos

Muito rara: disfuncéo Sexual/disfunc;éo erétil, espermatogénese anormal (com contagem
diminuida do esperma e/ou motilidade).

Distarbios gerais e condicées do local de administracéio

Rara: fadiga.

Investigacies




Muito comum: Aumento da gama-glutamil transferase (devido & indugio de enzima
hepatica), geralmente ndo é clinicamente relevante. :

Comum: Aumento da fosfatase alcalina do sangue.

Incomum: Aumento das transaminases. ,

Muito rara: Aumento da pressdo intraocular, aumento do colesterol no sangue, aumento da
lipoproteina de alta densidade, aumento dos triglicérides no sangue. Teste de funcio da
tiroide anormal: diminui¢io da L-tiroxina (tiroxina livre, tiroxina, triiodotironina) e
aumento no sangue do horménio estimulante da tireoide, geralmente sem manifestacdes,
aumento na prolactina no sangue. “

*Em alguns paises asiaticos, também reportadas como raras. Veja “Adverténcias e
precaucges”.

Reagdes adversas a medicamentos adicionais a partir de relatos espontineos
(frequéncia nfio conhecida)

As seguintes reagbes adversas sfo derivadas de experiéncia pos-comercializagio com
carbamazepina via relatos de casos espontaneos e literatura. Estas reacdes sio relatadas
voluntariamente em uma populacio de tamanho incerto, ndo sendo possivel estimar a
frequéncia e, portanto, ¢ classificada como desconhecida. As reagOes adversas sdo listadas
de acordo com classes de sistemas de o6rglos MedDRA. Dentro de cada classe de sistema
de 6rgos, as reacdes adversas sio apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 2 — Reacdes adversas a partir de relatos espontineos e literatura (frequéncia
nio conhecida)

Infecgdes e Infestacoes
Reativacio da infecgfio por herpes virus 6 humano.

Distirbios hematolégicos e do sistema linfatico
Insuficiéncia da medula 6ssea.

Lesdes, envenenamento e complicagdes processuais ‘
Queda (associada a ataxia induzida pelo tratamento com carbamazepina, tontura,
sonoléncia, hipotensdo, estado confusional, sedacdo) (ver “Adverténcias e Precaugdes)

Distiirbios do sistema nervoso
Sedacfo, perda de memoria.

Distiirbios gastrintestinais
Colite,

Doencas do sistema imune
Erupe¢o a droga com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

Afeccdes dos tecidos cutineos e subcutineos

Pustulose Aguda Exantematica Generalizada (AGEP), queratose liquenoide, onicomadese.
Distirbios musculoesqueléticos e dos tecidos conjuntivos :
Fraturas.

Investigacoes
Diminuicfo da densidade éssea.




Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacées em Vigilancia
Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm,
ou para a Vigilincia Sanitria Estadual ou Municipal. |

10. SUPERDOSE

-Sinais e sintomas

Os sinais e sintomas de superdose geralmente envolvem os sistemas nervoso central,
cardiovascular, respiratorio e as reagdes adversas a medicamentos mencionadas em
“Reagdes Adversas”. '

Sistema nervoso central: depressio do SNC; desorientag8o, nivel reduzido de consciéncia
sonoléncia, agitagdo, alucina¢o, coma, visio borrada, distiirbio da fala, disartria, nistagmo,
ataxia, discinesia, hiper-reflexia inicial, hiporreflexia tardia, convulsdes, distirbios
psicomotores, mioclonia, hipotermia, midriase. -

Sistema respiratério: depressio respiratoria, edema pulmonar.

Sistema cardiovascular: taquicardia, hipotensdo, as vezes hipertensdo, distarbio de
condugdo com ampliagio do complexo QRS, sincope em associacéo com parada cardiaca.
Sistema gastrintestinal: vOmito, esvaziamento géstrico retardado, motilidade intestinal
reduzida.

Sistema musculoesquelético: Ha relatos de casos de rabdomidlise em associa¢do com a
toxicidade de carbamazepina.

Funcfio renal: retencfo de urina, oligiiria ou andria; retencdo de fluido, intoxicagio hidrica
causada por efeito semelhante a0 ADH da carbamazepina. ,

Achados laboratoriais: hiponatremia, possibilidade de acidose metabélica, possibilidade
de hiperglicemia e aumento de creatinina fosfoquinase muscular. :

-Tratamento

Nio h4 antidoto especifico.

O tratamento deve ser feito considerando-se inicialmente a condicfio clinica do paciente:
internagdo. Medida do nivel plasmatico para confirmagdo da intoxicagio por
carbamazepina e determinagio do grau da superdose.

Esvaziamento géstrico, lavagem géstrica, com administracdo de carvio ativado. A demora
no esvaziamento do estdmago pode ocasionar uma absorgio tardia, levando a uma recidiva
durante o periodo de melhora da intoxicagfio. Devem ser adotadas medidas de suporte em
unidade de terapia intensiva, com monitorizacio cardiaca e corre¢do cuidadosa do
equilibrio eletrolitico.

Recomendacdes especiais

E recomendada hemoperfusdo com carvio. A hemodialise & a modalidade de tratamento
eficaz na gestéio da superdose de carbamazepina. '

A reincidéncia e o agravamento da sintomatologia no 2° e 3° dia apés a superdose devem
ser antecipados em fun¢#o da absorcfio retardada. ‘

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

DIZERES LEGAIS
M.S. n° 1.0370.0472
Farm. Resp.: Andreia Cavalcante Silva

- 0 vhPE,
CRF-GO n® 2.659 N
LABORATORIO TEUTO '%'Wm_i\‘\e'
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 07 de fevereiro de 2019.

Oficio n° 41/Lic.

£y

A

SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
A/C Setor Licitagoes
Pregéo Eletrénico n°33/2018 - Troca de Marca e Cancelamento de Saldo

referente Autorizacio de Fornecimento 461/2019.

Em atengdo ao seu pedido de Troca de Marca e Cancelamento de Saldo
DEFERIMOS conforme segue:

ITEM 145 - (Carbamazepina 200mg compr.); da marca UNIAO QUIMICA para marca
TEUTO.

Quanto ao cancelamento de saldo, em virtude de adequacdo de embalagem, sera
feito o estorno para os seguintes itens:

ITEM 617 - (Oxalato de Escitalopram 15 mg - total de 20 comprimidos);
ITEM 666 - (Pregabalina 150 mg - total de 12 cépsulas);
ITEM 798 - (Vancomicina 500 mg - total de 20 ampolas).

Certos de podermos-continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos prestarmos
benéficos servigos a satide publica, colocamo-nos a disposic&o.

Atenciosamente,

(eggi/da Aparecida'Santos

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 — Telefone: (46) 3313-3550

E-mail: conims@conims.com.br/licitacao@conims.com.br - CNP3: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta
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CONIMS

CONSORUIOIMINKIUNICHAY DE SRUDE

De: LICITACAO | CONIMS
Para: vendas10.pr@somahospitalar.com.br ,vendasB.pr@somahospitalar.com.br ficitatl.pr@somahospitalar.com.br
Copla:
Copia oculta:
Assunto;  REFERENTE TROCA DE MARCA E CANCELAMENTO DE SALDO - CONIMS
Enviada em: 07/02/2019 | 16:39
Recebida em: 07/02/20:19 | 16:39
20190207133.., .pdf 92.52 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 41/2019; referente ao seu pedido de troca de marca e cancelamento de saldo.

Atenciosamente,

o g LICITACAQ / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
" > CONIMS - Consérecio Intermunicipal de Sadide
Fone: (46) 3313 3550
Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

‘De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/07 16:35:15
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

Th‘is E-mail was sent from "licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.07.2019 13:30:14 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

' ¢ https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=a27e14d9b93f2c6a484cedddfea7 1 cofitiwebmail/O//SENT] page:1/MTk1Mjc
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CONIMS

CONSERGIO WTCRNUNICIAAL BF SADDE

De: Compras - CONIMS
Para: licitacao@conims.com.br
Capia:
Cépia ceulta:
Assunto: ENC: TROCA DE MARCA - AF 450/2019 * CONIMS *
Enviada em: 07/02/2019 { 07:44
Recebida em: 07/02/2019 | 07:44

image001.jpg 1.93 KB image002.jpg 1.06 KB image003.jpg 662 B
image004.jpg 2.72 KB G. Dipirona... .pdf 30.73 KB G. Diplrona... .pdf 191.23 KB

TROCA DE MARCA pdf 142.79
Prati - BPF... .pdf 712.39 KB KB

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS - Conséreio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

Fy

De: empenhos3@promefarma.com.br

Enviada: 2019/02/06 17:05:54

Para: compras@conims,com.br i

Cc: comercial@promefarma.com.br, licitacaol@promefarma.com.br
Assunto: TROCA DE MARCA - AF 459/2019 * CONIMS *

Boa tarde, :
Estamos solicitando através deste, a troca de marca abaixo para atender a autorizac¢io de fornecimento 459/2019

« DIPIRONA (G) 500MG CPR GREEN PHARMA, troca pelo de igual ou superior qualidade para DIPIRONA (G)
S00MG CPR PRATL. :

Tal troca se faz necessaria, para podermos cumprirmos com a entrega do empenho, néio deixando assim o Orgio
desabastecido.

Importante frisar, que essa troca ocorrerd sem prejuizo ao servigo puiblico. : :

Qualquer davida estou & disposigéo.

T tenciosamente,
Thassiane Grein
Empenitos
Promefarma Representacbes Comercias Lida
CNPJ: 81.706.251/6001-98
Rua Professor Lebnidas Ferreiva da Costa, 847 — Parolin
Curitiba-PR
Fone: (41)3032-7900
Fone: (41)3052-7916
Site: www.promefurma.com.br
Skype: empenhos3@promefarma,com.br

”Prezado; Em atendimento a Lei n? 5991/73 e conforme o art. 10 da RDC n° 80/2006 da Anvisa, a comercializagdo de
produtos por distribuidores deve ser realizada em embalagem original, sendo assim 0s SALDOS DOS EMPENHOS que néio
fecham quantidade suficiente para a menor embalagem possivel para comercializacéo hospitalar disponivel, serdo

cancelados automaticamente pelo nosso sistema. Nossos farmacéuticos estdo disponiveis caso ocorra alguma divida.
Agradecemos a compreenséo.” ;

7

Antes  de  imprimir, pense  na  sua  responsabilidade  sociel | e compromisss  com o Mele  Ambiente.

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=6f23d9986553bb72e 1abfab7b55a601b#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTE20DY 172
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Promefarma Representagdes Comerciais Ltda. ( ;()

Q

CNPJ: 81706251/0001-98 | NIRE 4120226171

Inscr. Estadual: 10176046-40 | Inscr. Municipal: 00223204-6

Curitiba-PR, 6 de fevereiro de 2019.
Ao

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * CONIMS
‘Referente: AF 45972019
Assunto: TROCA DE MARCA

Prezados,

A PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA, inscrita no C.N.P.J. 81.706.251/0001-98, Rua Professor
Lebnidas Ferreira da costa, 847 — Parolin, Curitiba - PR, por intermédio de sua farmacéutica, Luciana Capeletti, CRF 11.998
— PR, vem com o devido respeito e acato & ilustre presenca de Vossa Senhoria, a dizer que solicitamos a TROCA DE
MARCA abaixo:

o
5 .
L;g 2

*  DIPIRONA (G) 500MG CPR GREEN PHARMA para: DIPIRONA (G) 500MG CPR PRATI, (RE"

Tal troca se faz necessaria devido ao atraso por parte da Green Pharma. Bem como para podermos cumprir com a
entrega total do empenho, nédo deixando assim o Orgéo desabastecido.

Na compreenséo de Vossas Senhorias desde ja agradecemos.

Atenciosamente:

Farmgcdulica

CRF 11.998 — PR

Endereco: Rua: Prof. Lednidas Ferreira da Costa, 847 - Parolin - CEP: 80220-410 - Curitiba - PR

Telefone: (0xx41) 3052-7900 | Fax: (Oxx41) 3052-7922 | E-mail: comercial@promefarma.com.br
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DUTOS HOSPITALARES LTDA
0429923000143 SYMBIONSIS DIAGNOSTICA LTDA 23351078919201511 0076520187 Smart Test hCG SYM 80103220097
0429923000143 SYMBIOSIS DIAGNOSTICA 1TDA 25351507607201125 0076985181 ANA HEp-2 feG [F] SYM 80105220079
0429923200143 SYMBIOSIS DIAGNQSTICA LTDA 25351507620201175 0076982187 n-DNA TgG IFT SYM 80105220080
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DIS- 25351126519201501 0091767182 Sistena Micro Targeting Star Drive 80102511531
TRIBUIDORA DEL?ECI)\DUTOS MEDICOS
0478143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DIS. 25351875001201614 0091735159 Eletrodos microTargeting Tungsténio 80102511684
TRIBUIDORA DE ?_%%DUTOS MEDICOS
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DIS- 25351875009201621 0091661187 Eletrodos microTargeting 80102511683
TRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA
0471814300019 VR MEDICAL IMPORTADORA E DIS- 25351875025201658 0091764188 Eletrodos microTargeting Tungsténio Estéril 80102511686
TRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LIDA
04718143000194 VR MEDICAL IMPORTADORA E DIS- 23351875042201611 0091731181 Eletrodos microTargeting Estérit 80102511687
TRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS
LTDA
GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA 25351.107359/2015-71 UPL DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE INSUMOS
065 - Produto Fornmlade com base em Produo Técnico A(}ROPECUARlOS S.A. 7 02,974,733/0001-52

RESOLUCAQ-RE N° 424, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuiches Gque
the foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resoluglio da Diretoria
Celegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, resolve:

Art. 1° Aprovar os atos de avaliagio toxicoldgica de
produtos agroidxicos, componentes ¢ afins, identificados na anexo,
com o respectivo resultado da analise,

Art. 2" A publicagio do extrato deste informe de avaliagio
toxicoldgica ndo exime a requerente do cumprimento das demais
avaliaghes procedidas pelos drgos responsaveis pelas dreas de
agricultura ¢ de meio ambiente, conforme legislagio vigente no
pais, aplicave] ao objeto do requerimento.

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

GRAZIELA COSTA ARAUIO
ANEXO

GERENCIA-GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEPFERIMENTOS

RAZAO SOCIAL/CNPJ

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO
PETICAO(OES)EXPEDIENTE(S)

CLASSE TOXICOLOGICA

.A./02.290.510/0001-76

Fludioxonil Técnico Milenia

25351.443194/2012-14

3041 - Produto Técnico Bquivalente, 0635734/12-2

CLASSE 11 i

FLUENSULFONE TECNICO

25351.747613/2013.92

5003 - Produto Técnico Novo - Avalingio toxicolégica de produto
com Ingrediente Ativo ainda n@io registrado no Pafs, 1076244/13-

CLASSE IV

BRA Defensivos Agricolas Ltda./07.057.944/000144
Lavra
25351.061649/2013-10

5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente, 0087369/13-1
CLASSE 1

CONSULTORIA B COMERCIO

CROSS INK

LTDA /67.148.692/0001-90
ACETAMIPRID SHCC TECNICO

25351,001964/2014-60

3‘041 —g ;I}ODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0002485/14-6
SE 11T

25351.498209/2009-34

5002 ~ Produto Formulado ~ Avaliaghio toxicolégica de produto com
ingrediente ativo j4 registrado no Pais, 6461797094

NAO CLASSIFICADO

Nellty do Brasii Com.
Lida./03.308.212/0001-54
DIFOQ TECNICO
25351.093543/2012-57
5041 ~ PRODUTO TECNICO EQUIVALENTE, 0133793/12-9
CLASSE 1

tmp. Exp. de Prod. Quimicos

75.263.400/0001-99
NORTOX

Equivalent?, 0153917/15-5

CLASSE

Voleano Agrociencia Industria e Comercio de Defensivos Agricolas
Ltda/05.820.590/0001-12

Cartap Tecnico Voleano

25351.697614/2009-17

3041 - Produto Téenico Equivalente, 878460/09-4

CLASSE 111

RESOLUCAQ-RE N° 425, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuiches que
lbe foram conferidas pela Portaria n° 599, de 10 de abril de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, f, § 1° da Resolugio da Diretoria
Colegiada - RDC w° 61, de 3 de feverciro de 2016, resolve:

Awt. 17 Aprovar, no dmbito da Anvisa, a_avaliagio de
residuos dos produtos agrotéxicos, componentes ¢ afins, conforme
relagdo anexa.

Art. 2° A publicagio do extrato dest avaliagio de residups
ndo exime a requerente do comprimento das demais avaliagBes
procedidas pelos orglos responsaveis pelas dreas de agricultura ¢ de
melo ambiente, conforme legislagdo vigente no pais, aplicivel ao
objete do requerimento,

Aft. 3° Esta Resoluglio enlra em vigor na data de sua
publicagdio,

GRAZIELA COSTA ARAUIO
ANEXO

ENC1A GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMENTOS

RAZAD SOCIAL/CNP]

MARCA COMERCIAL

NUMERO DO PROCESSO

PETICAC(OES)EXPEDIENTE(S)

SYNGENTA PROTECAO DE CULTIVOS LTDA/60.744 463/0001-
a0

AMPLIGO

25351/ 749922/2008-48

3021 ~ AVALIACAQ T()XICOLOGI(;A PARA ALTERACAO DE
DOSE PARA MAIOR NA APLICACAO, 0195376/15-1

RESOLUCAQ-RE N¢ 426, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Toxicologia no uso das atribuicdes que
the foram conferidas pela Portaria n® 599, de 10 de abril de 2017,
aliado a0 disposto no art, 54, I, § 1° da Resolugio da Diretoria

CELTA

25351.472030/2017-11

5065 - Produto Formulado com base em
Equivalente / 1746534/17-6 / 0027496/18-§
RATTO

25351.472048/2017-13

5065 - Produto Formulado com base em Produto
Equivalente / 1746348/17-6 / 0027492/18-$

TRIVIA

25351.472035/2017-44
5065 - Produto Formulado com base em Produto Técnico
Equivalente / 1746513/17-3 / 0027497/18-6

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E
FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N° 399, DE 22 DE FEVEREIRQ DE 2018

Produte  Téenico

Téenico

A Cerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizagio Sanitéria,
Substitata, no uso das atribuicdes que the foram conferidas pela
Portarin 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
34,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos fenmos do Anexo [ da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereire de
w6 e Cousiderande o d

primento dos reg de Boas
Préticas de Fabricagdio preconizados em legislagio vigente, para a
drea de Saneantes Domissanititios, resolve:
Art, 1° Indeferir o Pedido de Certificagio de Boas Praticas
de Fabricagfio de Domissanitarios da empres; stante no
anexo.

. Ar 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagdo,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
Empresa: NUTRENZI TRATAMENTO DE AGUAS E EFLUENTES
|2 .

CNPJ: 02.823.156:0001-06

Fi ada SP 1£2 S/N° Caixa Luz 211, Rio Verde

: Aragoiaba da Serra - SP CEP: 18.190-000

Autorizagio de Funcionamento: 3.04.218-$

Expediente: 1374390/16-4

Linha(s): LIQUIDOS

Motivo: Ndo cumprimento a0 estabelecido na Resolugio RDC a°
47/2013.

Colegiada - RDC n° 61, do 3 de fevereiro de 2016, resotve:

Art, 1° Publicar a desisténeia a pedido dos expedientes de
agrotbxicos e afins, sob o n° de expedientes constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termos do Art, 51 da Lei n®. 9.784 de
1999,

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na daia de sua
publicagio.

GRAZIELA COSTA ARAUIO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DESI_STENCIAS A PEDIDO DA EMPRESA

RAZAO SOCIAL/CNFET

MARCA COMERCIAL

NUMERQ DO PROCESSO

PETICAO desistida/EXPEDIENTE desistido/expediente do pedido
de desisténcia

Este documento pode ser verificado no enderego efetrdnico httpziAvww.in,gov.br/autenticidade, himl,

pelo cddigo 60012018022600132

Documento assinad

0 2.20 ue insutur a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil,
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RESOLUCAO-RE N° 428, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2618

A Gerente-Geral de Inspecio e TPiscalizagio Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuices que lhe foram conferidas pela
Portaria 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no art.
54, 1, § 1° do Regimenio Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Rafoluqno da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

6

Considerando o d primento dos r s de Boas
Priticas de Fabricagio preconizados em leglsla‘,zm vigente, para a
drea de Produtos para Saide, resolve:

At 1° Cancelar a Certificagio de Boas Préticas de
Fabricagio da 00 anexo, publicada pela Resolugs
RE n°® 1.938, de 19 de julho de 2017, no Didrio Oficial da Unido n°.
140, de 24 de julho de 2017, Secao I, pag. 40 ¢ suplemento da Segdo
1, pag. 28, conforme cxpcdlmte n® 1784466/17-5.

Art, 2° BEsta Resolugho entra em vigor na dama de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIV
ANEXO

O

Fabricante: Best Theratronics Limited

Enderego: 413 March Road - Ottawa, ON K2K OE4 - Canadd

Solicitante: Eckert & Ziegler Brasil Comercial Ltda. CNPJ:

02.887.124/0001-66

Autorizagio de Funcionamento: 8.00.125-9 Expedientes: 0747121/14-
1

Certificado de Bous Praticas de Fabricagfio de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe 11, fabricados na planta acima

ruencionada, enquadrados nas classes de mt.o conforme regras de

glaszx(l)t(;cagao definidas na Resolugdo RDC o° 185, de 22 de outubro
e

Motivo: A empresa Fekert & Ziegler Brasil Comereial Lida. justifica

que a solicitacio do cancelamento do CBPF deve-se ao érmina de

contrato comercial com a fabricante Best Theratronics Lid.

RESOLUCAO-RE N° 429, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2418

A QGerente-Geral de Inspegio e Fiscalizaghio Sanitdria,
Substitta, no uso das awibuiedes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no arl.
54,7, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da
Rasgluqﬁo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de

016;

Considerando o cumprimento dos u,qulsnos de Boas Préticas
de l)nstnbulg;ao € Ar fagdo vigente,
para a drea de produtos para a sande, xesol\u

Art. 1* Conceder as empresas consiantes no anexo a
Cerlificagio de Boas Priticas de Distribuicio e Ar de

Produtos para Saide

Empresa: D M C Distribnidora de Materiais Cirirgicos Lida CNPJ:
07.418.786/0001-00

Enderego: Avenida Santos Dumont,
Fortaleza - CE CEP: 80030-001
:l\utorizac;ﬁo de Funcionamento: 8.03.048-2 Expediente; 2210391/16-

2828-B Sala 707, Aldeota,

Certificado de Boas Praticas de Dlsmbulcao ¢ Ar

Materiais de uso médico das classes 11T ¢ IV, fabricados na planta
acima meocionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classxﬁua\.ao definidas na Resolugio RDC 8° 185, de 22 de
outubro de 2001

Fabricante: Carbon Medical Technologies, INC,
Enderegor 1290 Hammond Road, Saint Paul, MN, 35110 -
Umdns da América

Estados

Produtos para Satde

Bmpresa: DVX Comercio de Orteses e
16.888.191/0001-00

Enderego: C 01, Lote 1/12, Sala 218, Edificio Taguatinga Trade
Center, Tm’uatmga, Brasilia -DF CEP: ’”010-0

Auterizaglio de Funcionamento: 8.09.804-1 Expediente: 0008752/15-

1

Proteses Lida CNPJR:

Technes Medical Importadora ¢ Exportadora Ltda CNPJ:
02.736,166/0001-04

Autorizagdo de Funcionamento! 1.04.080-0 Expediente: 0707420/14-
4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe TH, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de ns;o conforme regras de
réld\slrcm,fm definidas na Resolugio RDC n® 185, de 22 de onnibro
& 2001

Certificado de Boas Praticas de stmbuuﬁo clou Avi
Produtog para Satide

Erpresa: Faceparts (‘ome\cm de Maieriais Cirlirgicos Ltda - EPP
CNPT: 19.871.422/0001-6

Enderego: Av. dos Mamnc' is 835, Salas 204 ¢ 205, Bairro Taquara,
Rio de Janeiro - R} CEP: 22720-400

g\utol izagio de Funcionamento: 8.11.166-4 Expediente: 0913435/15-

Certificade de Boas Préaticas de Distribuicdo ¢ Ar

Fabricante: Ferris MFG Corp.

Bunderego: 5133 Northeast Park\v.xy, Fort Worth, TX 76106 - Estados
Unidos da América

Solicitante: Recomed Trading Yada CNPE 01.575.704/0001-55
g\uwrizm;ﬁo de Funcionamento: 1.03.622-7 Expedienie; 0647759/15+

Certificado de Boas Préticas de Fabricagiio de Produtos para Sabde:
Materiais dc: nso mu]xco da classe 111, fabricados na planta acima

Produtos para Satde

Empresa: Médica Comércio de Produtes Hospitalares Lida. CNPE
12.51R.517/0003-18
Enderego: Rua Horord, 223, Anexo 229 - Menino Deus, Porto Alegre
- RS CEP: 90110-290
?uionldgao de Funcionamento: 8.13.735-2 Expediente: 0307762/17-

Certificado de Boas Priticas de Distribuigio efou Armazenagem:
Produtos para Satde

BEmpresa: Medicaldeck Cnmexcm de Produtos Médicos LTDA - EPP
CNPJ: 12.035.062:0001-1

Enderego: Rua Rio (“rmdc, 679, salas 1, 2 e 3, Centvo, Esteto - RS
CEP: 93265-050

Autorizagio de Funcionamento: 8.10.002-1 Bxpediente: 2383512/16-
3

Certificado de Boas Praticas de Distribuigho e/ou Armazenagera:
Produtos. para Saiide

nas clagses de nsco conforme regras de
classifi caqao definidas na Resolugdo RDC n° 183, de 22 de outubro
dg 200)

Fabricante: Immucor Inc.

Enderego: 3130, Gateway Drive, Noreross, GA 30071 - Estados
Unidos da América

Solicitante: Fresenius Hemocare Beasi) Ltda. CNPT: 49.601.107/0001-
84

Autorizagio de Funcionamento: 1.01.544-5 Expedientes: 0842409/13-
8 e 0166181/17-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sande:
Produtos para Diagnéstico de uso in vitro das classes T ¢ IV,
fabricados na planta acima mcnclunadﬂ cnquadradm nas classes de
risco conforme regras de cl das na Resol DC
n” 36, de 26-de agosto de 2015,

Fabricante: Medennium Ine,
Enderego: 9 Parker, Suite 150 - Trvine, CA 92618 - Estados Unidos
da‘{&{nérica

Gmpresa:. Zeiki Medical -
07.470.296/0001-53

Eunderego: Avenida das Américas n° 7,899, Bloco 02, Salas 308, 309,
310, 311, 312, 313, 314, 315 ¢ 316 - Barra Da Tijoca, Rio de Janeiro
~ R} CEP: 22793-081

ﬁ’Autorizacﬁo de Funcionamente: 8.03.531.0 Expediente: 0050331/13-

Prodatos  Medicos Lida CNPJL

Certificado de Boas Priticas de Distribuigo efou Armazenagent:
Prodoles para Saide

RESOLUCAO-RE N° 430, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fiscalizago Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuigBes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1,959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
54,L§ v do Reg\menlo Taterno aprovado nos termos do Anexo 1 da
lzlgsglucao da Diretoria Colegiada - RDC'n® 61, de 3 de fevereiro de

16;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Roas Praticas
de Fabricacio preconizados em lepislagio vigente, para a drea de
Produtos para a Salde, resobve:

Art, 1° Conceder #s empresas constantes no anexc a
Certificagic de Boas de Fabricagio de Prodntos para Saide.

Ar. 2° A presente certificacio terd validade de 2 (dois) anos
& partir de sua pubhu,aqao

Art. 3% Esta Resolugfio entra cm vigor na data de sua
publicagio,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
Fabricante: Biotechni SAS

Enderego: 178 Avenue du Serpolet Zi Athelia 2, 13600, La Ciotat -
Franca
PR

Produtos para Satde.
Art. 2° A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagio.
. Art, 3% Esta Resolugdo cnira em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Enipresa: Ametech Trading Ltda CNPI: 01.207.189/0001-30
Enderego: Avenida Jodo Gualberto, 1673, Conjuntos 111 ¢ 112
da.Gléria, Curitiba -PR. CEP: 80030-001

Autonzacao de Funcionamento: §.03.340-2 Expediente: 1415365/17-

- Alto

Ccmﬁcado de Boas Praticas de Distribui¢io efon Armazenagem:

: Ortocir Ortopedia Cirurgia Lida CNPJ: 60.856.937/0001-
95

Autorizagho de Funcionamento: 1,03.148-0 Expediente: 2140532/37-
8§

Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:
Materiais de uso médico das classes Il ¢ IV, fabricados na planta
auma menuon'nda enquadmdos nas classes de risco conforme regras
de na Resolugho RDC »° 185, de 22 de
outubro de 2001,

Fabricante: Biomatlante S.A.

Enderego: 5 Rue Edouard Belin, ZA Les Quatre Nations, Vignesx de
Rretagne 44360 - Franga

Solicitante: MDT Industria Comercio Importagio ¢ Exportagio de
Implantes SA CNPI: 01.025.974/0001-92

Autorizagdo de Funcionamento: 1.04.179-4 Expediente: 0981904/14.5
Certificado de Beas Priticas de Fabricagio de Produtos para Swide:

Adapt Produtos Oftalmolégicos Ltda - EPP CNPI
96.382.429/0001-60

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.920.1 Expediente: 0261762/14-
5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Saiide:
Materiais de uso médico de classe IH, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados na classe de risco conforme regras de
classificagio definidas na Resolugio RDC n® 185, de 22 de ontubiro

de 2001

Fabricante: MIPM Mammendorfer Institot Foer Physik wnd Medizin
GMBH

Enderego: Oskar-von-Miller Strasse 6,
~ Alemanha

Solicitante: Emergo Brazil lmport fmportagio e Distiibuico de
Produtos Médicos Hospitalares Lida - ME CNPI: 04.967.408/0001~
98

82201, Mammendorf - Bavaria

Autorizagiio de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0238022/13-
6

>

Certificado de Boas Praticas de Fabricagfo de Produtos para Satde:
Equipamentos de uso médico da classe 1tl, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagio definidas na Resolugio RDC n® 183, de 22 de outubro
de 2001,

Fabummtc Opumed Medm‘mschc Instramente GmbH
F §-Po

Strasse 11 - Ettlingen, 76275 -

Alemanha
Soticitante: Grifols Brasil Ltda CNPI: 02.513.899/0001-71
Aulorud(;ao de Funcionamento: 8.01.348-6 Expediente: 1780272/17-

(,cruﬂcado de Boas Prdticas de Fabricagio de Produtos para Satide:
Materiais de uso médico das classes IH ¢ IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de riseo conforme regras
de classificacdo definidas na Resoluglio RDC n® 185, de 22 de
outubro de 2001,

Fabricante: Orthomed SAS

Bnderego: Zac de St Esteve, 06640, ST Jeannet « Franga

Empresa Solicitante: Ortocit - Ortopedia ¢ Cirurgia Lida. ONPI
60.856.937/0001-95

Autorizagio de Funcionamento: 1.03.148-0 Expedientes: 0630062/12-
6 & 1677001/17-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:
Materiais de uso médico das classes 1T ¢ [V, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforime vegras
de classificacio definidas ne Resolugio RDC n® 185, de 22 de
outubro de 2001, .

Empresa: REM Industria ¢ Comercio Ltda. CNPJ; 47.334,701/0006-
33

Eaderego: Rua Columbus, 282, 1° andar, Vila Leopoldina, Sio Paulo
- 8P CEP: 05304-010

Este documento pode ser verificado no enderego etetrdnico hitpiAvww.in.gov.b/autenticidade.htoal,

pelo codigo DODI2018022600133
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JOAO PESSOA
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referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislacdes e normas vigentes?.

JECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou 0 Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢io de um cédigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticag8o processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria.tipb.jus.bt/selo-digital/

A autenticac8o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, (nica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 05/06/2018 10:43:36 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao
Cartério pelo endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragéo: 999782
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 05/06/2019 10:42:58 (hora local).

'Cédigo de Autenticagdo Digital: 58420506181037170283-1 a 58420506181037170283-2
2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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10833 GENERJCO - CANCELAMENTO DE REGISTRO
PARA ADE%U CAO A RDC]&]OOM 2098244/16-5

16773, 0368 001-8

OM REV CT BL AL PLAS OPC X 7
1 6773 0368 002-6 24 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0368. 003-4 24 Mes
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773,0368.! 004 -2 24 Mes:
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0368.005-0 24 Mest
10 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 120 (EMB

TAKEDA PHARMA LTDA. 6037775000174
HIDRAFIX 2599201063813 0772
373 ESPECIFICO - CAl ANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APRESENTA A0 DO MEDICAMENTO 2214438/16-2
1.0639.0162.001-4 36 M,
(1291 + 2340 - 18l 108 5.28) MG/ML SOL OR CONC
25 CT 2 FLAC X 25 T
CLORETO oh TASSIO + CLORETO DE SODIO +
CITRATO DE SOPIO + GLIC
1:0639.0162.00-2 v
(14,91 + 23, 0 vel 158 28) MGML SOL OR CONC
MBOES

25CT 2 FLAC X 25 M
LORETO D T SSIO + CLORETO DE SODIO +
CITRATO DE SODIO + GLICOSE
1.0639. 0167 003-0 36 Mes:
(14,91 + 23, 40 ; 19,61 + 5 ,28) MG/ML SOL OR CONC
25CT2 FLAC X 25 M AO
0 DE 1& TAggr + CLORETO DE SODIO +
39‘0162 004-9 36 Mes
(14,91 + 23 40 S 1561+ 158 ,28) MG/ML SOL OR CONC
25 CT 2 FLAC X 25 v,
ETO DE P TASSIO + CLORETO DE SODIO +
CITRATO DE s DIO + GLI
1.0639.0162.005-7 36 M
(1,60 + 46,80 + 9,80 + 500, ,0) MG/ML. SOL OR CONC 25
CT2 FLAC X 25 ML
3 DE POTASSIO + CLORETO DE SODIO + CI-
TRATO DE SODIO + GLI
HIDRAFIX 90
1.0639.0162.029-0 24
8(49 +2, 34+1 96+19 83)MG/ML SOL OR CT FR PLAS
TRANS X 250 M
RETO E PorAssxo + CLORETO DE SODIO +
CITR.ATO DE %?5'32]%33 GL
49+z 34+1 9\6};!9 83)MG/ML SOL OR CT FR PLAS

TRANS (x 250 M
_Eg E o-rAsswo + CLORETO DE SODIO +
CITRATO DE SODIO +

1.0639.0162035-5 35

(491 + 23 40 + 19 61 i ,28)MG/ML SOL OR CONC
CT 2 FLAC x 25 UV,

o DE OT, ssro + CLORETO DE SODIO +

CITRATO DE SODIO + GL. xco

1. os 9 01620363 36 M

(1451 + 23,40 + 19,61 + 198, 28)MG/ML SOL OR CONC
CT 2 FLAC x 25 ML (LIM

CLORETO DE POTASSIO + CLORETO DE SODIO +
CITRATO DE SODIQ + GLI

NIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
6056598%)00118

ASALIV 25000.035109/97. 77 08/2019
0 SIMILARES - CANCELAMENTO DE REGISTRO
DA APR[SENTA AO - ANVISA 2209540/16-3
1,0497.1164.005-8 24 Meses
800 MG G +4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
X 8 COM AMARELO + 8 COM LA
PA RACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CARBINOXAM A
. 104971164006624M
: 800 MG + 20 MG + 4 MG COM CT BL AL PLAS TRANS
X 12 COM AMARELO + 12 COM LARANIA
PARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CARBINOXAMINA
1.0497, 1164 007-4 24 Meses
800 MG + 20 MG MG COM DISP BL AL PLAS
TRANS X 50 COM AMARELO + 50 COM LARANJA
MOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CARBI NOXAMINA
1164.008-2 24 Meses
80 MG + 20 MG + 4 MG COM DISP BL AL PLAS
TRANS X 100 COM AMARELO + 100 COM LARANIA
ARACETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
PARACETAMOL + MALEATO DE CARBINOXAMINA
1.0497.1164,009-0 24 Mese:
800 MG + 20 MG + 4 MG COM CT 2 BL AL/AL COM
AMARELO + 4 COM LARANIJA
PARACETAMOL + CLORIDRATC DE FENILEFRINA +
PARACETAMOL + MALEATO DE CARBINOXAMINA
1 0497.1164.010-4 24 Mcse
800 MG + 20 MG + 4 MG COM CT 3 BL AL/AL X 4
CoOM AMAR.ELO +4 COM LARANJA
ETAMOL + CLORTDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CARBINOXAMIN.
1.0497, 1164 011-2 24 Mes
800 MG + 20 M G+4MG COM DISP 25 BL AL/AL X 2
CoM AMARELO + 2 COM LARANJA
PARACETAMOL + CLORJDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CARBINOXAMIN.
1.0497. 1164 012 0 24 Mcses
800 MG + 20 MG + 4 MG COM DISP 50 BL AL/AL X 4
COM AMA, + 4 COM LAR

PARACE' AMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
MALEATO DE CARBINOXAMINA
1.0497.1164.013-9 24 Mese
800 MG + 20 MG + 4 MG COM DISP 50 BL AL/AL X 2
CoMm AMARELO +2 COM LARA]
ETAMOL + CLORIDRATO DE FENILEFRINA +
M.ALEATO DE CARBINOXAMINA

HOSP)

RESOLUCAO - RE N° 2,357, DE 1° DE SETEMBRO DE 2016

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos no
uso das atribuicdes que Jhe foram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Re-
solugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve;

Art. - }° Deferir peticdes relacionadas 4 Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagio anexa;

Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na dara de sua pu-

blicagiio,

PATRICIA FERRARK ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO
VENCIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992

GESTODENO + ETINILESTRADIOL

ALLESTRA 25000.000353/97-91 04/2014

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 0776080/13-9

1.0573.0264.001-1 24 Meses

0,075 MG + 0,030 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 21

30

1.0573.0264.002-8 24 Meses
0,075 MG + 0,020 MG DRG CT ENV AL BL AL PLAS
INC X 21
20

1.0573.0264,003-6 24 Meses
0,075 MG + 0,030 MG DRG CT ENV AL BL AL PLAS
INC X 21 .

1.0573.0264.004-4 24 Meses
0,075 MG + 0,030 MG DRG CT ENV AL BL AL PLAS
INC X 63

1 0573 0264.005-2 24 Meses

0,075 MG + 0,020 MG DRG CT ENV AL BL AL PLAS
INC X 63

20

BIOFENAC 25000.003066/85 07/2018

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-
CAO COMERCIAL 0112186/15-3

1.0573.0140.045-7 24 Meses

11,6 MG/G GEL CT BG AL X 100 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

1.0573.0140.046-5 24 Meses

11,6 MG/G GEL CT BG PLAS LAM X 106 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRQ DE ME-
DICAMENTO 1035954/12-1

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITICOS 0943463/14-1

1972 SIMILAR - ALTERACAO DE EXCIPIENTE
526467/07-7 R

1973 SIMILAR - ALTERACAO DA PRODUCAO DO ME-
DICAMENTO 524582/07-6

1983 SIMILAR - REATIVACAO DE FABRICAGAO DO
MEDICAMENTO $24206/07-1

1.0573.0140.010-4 24 Meses

11,6 MG/G GEL CT BG AL X 30 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

~ 1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-

CAO COMERCIAL 524374/07-2

1.0573,0140.042-2 24 Meses

11,6 MG/G GEL CT BG AL X 60 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

1980 SIMILAR - INCLUSAQ DE NOVO ACONDICTO-
NAMENTOQ. 524470/07-6

1.0573.0140.043-0 24 Meses

11,6 MG/G GEL CT BG PLAS LAM X 30 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

1.0573,0140.044-9 24 Meses

11,6 MG/G GEL CT BG PLAS LAM X 60 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

142 SIMILAR - RENOVACAO .DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 10359547121

1971 SIMILAR - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES
E METODOS ANALITICOS 0943463/14-1

1972 SIMILAR - ALTERACAO DE EXCIPTENTE
526467/07-7

1973 SIMILAR - ALTERAGAO DA PRODUGAO DO ME-
DICAMENTO 524582/07-6

1974 SIMILAR - ALTERACAO DE PRAZO DE VALL-
DADE 084191/08-9

1.0573.0140.005-8 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

DICLOFENACO SODICO

1.0573.0140.025-2 24 Meses

50 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

DICLOFENACO SODICO

1979 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRA-
CAO JA REGISTRADA NO PA[S. 283566/10-5

1.0573.0140.038-4 24 Meses

44,3 MG COM DISP CT BL AL AL X 10

DICLOFENACO ACIDO

BIOFENAC DI

1.0573.0140,039-2 24 Meses

44,3 MG COM DISP CT BL AL AL X 20

DICLOFENACO ACIDO

BIOFENAC DI

1979 SIMILAR - INCLUSAC DE NOVA CONCENTRA-
CAO JA REGISTRADA NO PAIS. 283715/10-3

1.0573.0140.040-6 24 Meses

11,6 MG/G SOL AER FILME PLAS TB AL X 60 G

DICLOFENACG DIETILAMONIO

1,0573.0140.041-4 24 Meses

11,6 MG/G SOL AER CT TB AL X 60 G

DICLOFENACO DIETILAMONIO

142 SIMILAR - RENOVAGAQ DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 1035954/12-1

10163 SIMILAR - ALTERACAO DE LOCAL DE FABRI-
CACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO MODIFICADA

0609898/13-3
0206 SIMILAR ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIEN-
TE 0609939/13~
1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICA-
CAO DO FARMACO 0609929/13-7
1.0573.0140,018-1 24 Meses
75 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

DICLOFENACO SODICO
BIOFENAC CLR
1.0573,0140.019-8 24 Meses

75 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

DICLOFENACO SODICO

BIOFENAC CLR

1.0573.0140.026-0 24 Meses

75 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

DICLOFENACO SODICO

BIOFENAC CLR X

AMOXICILINA + CLAVULANATO DE POTASSIO

NOVAMOX . 25000,003590/85 02/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2121824/16-2

1.0573,0210.004-1 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 14

1,0573.0210.005-8 24 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR VD AMB X 20

1.0573.0210.006-6 24 Meses

80 MG/ML + 11 MG/ML PO PREP EXTEMP CT FR VD
AMB X 60 ML

1.0573.0210.007-4 24 Meses

80 MG/ML + 11 MG/ML PO PREP EXTEMP CT FR VD
AMB X 90 ML

1.0573.0210.013-9 18 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR PLAS X 14

1,0573,0210,014-7 18 Meses

875 MG + 125 MG COM REV CT FR PLAS X 20

MALEATO DE BRONFENIRAMINA + CLORIDRATO DE
FENILEFRINA

DECONGEX PLUS 25000.037404/96-87 02/2017

10144 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE EMBA-
LAGEM PRIMARIA 2149627/16-7

1.0573.0231.013-3 36 Meses

12 MG + 15 MG COM REV LIB PROG CT BL AL PLAS
INC X 100 (EMB MULT)

RISEDRONATO SODICO 25351.017100/2011-75 02/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 2119982/16-5

1.0573.0419.001-1 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 2

1.0573.0419.002-1 24 Meses

35 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 4

MONTELUCASTE de SODIO

MONTELAIR 25351.139143/2010-29 08/2021

1627 SIMILAR - INCLUSAO DE NOVA APRESENTA-
CAO COMERCIAL 2046142/16-9

1.0573.0405.014-7 24 Meses

4 MG COM MAST CT BL AL AL X 60

MONTELAIR

1.0573.0405.015-5 24 Meses

5 MG COM MAST CT BL AL AL X 60

MONTELAIR

1.0573.0405.016-3 24 Meses

4.MG GRAN CT 60 SACH X 350 MG

MONTELAIR

1.0573.0405.017-1 24 Meses

10 MG COM REV CT BL AL/AL X 60

PREDNISONA 25351.277691/2012-87 09/2021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
CLONE 0398294/12-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO -
0018073/12-4 - 25351.012717/2012-06)

1.0573.0497.001-7 24 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 26

1.0573.0497.002-5 24 Meses

20 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0573.0497.003-3 24 Meses

4

20

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/Awww.in. govbriautenticidadshtml, D inado dij

pelo cédigo 10102016090500031

ital conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Piiblicas Brasileira - ICP-Brasil,
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BROMIDRATO DE GALANTAMINA

GALMIN 25351.708637/2013-70 09/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE
1023018/13-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1014939/13-
2.- 25351.702698/2013-12)

1.2675.0199.001-0 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.2675.0199.002-9 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.2675.0199.003-7 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.2675.0199,004-5 24 Meses

8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 56
1.2675.0199.005-3 24 Meses

& MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB

HOSP)
1,2675.0199.006-1 24 Meses
8 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB

HOSP)
1.2675.0199.007-1 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.2675.0199,008-8 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.2675.0199.009-6 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.2675.0199,010-1 24 Meses

16 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 56
1.2675.0199.011-8 24 Meses

}1{60 bSAPG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB

)
1,2675.0199.012-6 24 Meses
!1_16 l\é{lsi CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB
O,

)
1.2675.0199.0134 24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 7
1.2675.0199.014-2 24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 14
1.2675.0199.015-0 24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 28
1.2675.0199.016-9 24 Meses
24 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 56
1.2675.0199.017-7 24 Meses
%IAE)]\SAPG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB

1.2675.0199.018-5 24 Meses
24 MPG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS OPC X 200 (EMB
HOSI

)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
CLORIDRATO DE CLOMIPRAMINA
ANAFRANIL 25992.017218/67 06/2021
1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAC DE NOVA APRE-
SENTACAO COMERCIAL 1990323/16-5
1,0068.0061.004-5 18 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0068.0061.005-3 18 Meses
25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
DIPIRONA
DIPIRONA SODICA 25351.037743/01-95 01/2022
143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2134376/16-4
1,2568.0041.001-0 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB MULT)
1.2568.0041.002-9 24 Meses

~ 500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB MULT)
1.2568.0041.003-7 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB MULT)
1,2568.0041.004-5 24 Meses
500 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 480 (EMB FRAC)
1.2568.0041.005-3 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 800 (EMB HOSP)
1.2568.0041,006-1 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)
1.2568.0041.007-1 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 300 (EMB HOSP)
1.2568.0041.008-8 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 360 (EMB FRAC)
1.2568.0041.009-6 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 240 (EMB FRAC)
1.2568.0041.010-1 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120 (EMB FRAC)
1.2568.0041.011-8 24 Meses
1000-MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90 (EMB FRAC)
1,2568.0041.012-6 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB MULT)
1.2568.0041,013-4 24 Meses
1000 MG COM CT BI AL PLAS TRANS X 80 (EMB MULT)
1.2568.0041.014-2 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
1.2568.0041.015-0 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.2568.0041.016-9 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 4
1.2568.0041.017-7 24 Mescs
1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 800 (EMB HOSP)
1.2568.0041,018-5 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500 (EMB HOSP)
1,2568.0041,015-3 24 Meses
1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 300 (EMB HOSP)

1,2568.0041.020-7 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 360 (EMB FRAC)

1.2568.0041.021-5 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 240 (EMB FRAC)

1.2568.0041.022-3 24 Meses

1000 MG 'COM CT BL AL PLAS AMB X 120 (EMB FRAC)

1.2568.0041.023-1 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90 (EMB FRAC)

1.2568.0041.024-1 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 100 (EMB MULT)

1.2568.0041.025-8 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 80 (EMB MULT)

1.2568.0041.026-6 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20

1.2568.0041.0274 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 10

1,2568.0041.028-2 24 Meses

1000 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 4

IBUPROFENO 25351.410239/2006-39 10/2018

10184 GENERICO - ALTERACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-

gg;;%?/TE 0DESENHO E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO
11+

10200 GENERICO - ALTERAGAO MODERADA DE EXCIPIENTE

684672/11-6

1.2568.0161.001-3 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.2568,0161.002-1 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 200 (EMB

1.2568.0161.003-1 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB

1.2568.0161.004-8 24 Meses
g(})g\MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 160 (EMB
C

1.2568.0161.005-6 .24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 280 (EMB

)
1.2568.0161.0064 24 Meses
600 (I;/IG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 320 (EMB
F

RAC)
1,2568.0161.007-2 24 Meses
600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 400 (EMB

FRAC)

1.2568.0161,008-0 24 Meses

600 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 3

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
61286647000116

GABAPENTINA

PROGABA 25351.012036/2011-84 09/2021

10490 SIMILAR - REGISTRO DB PRODUTO - CLONE 017428/11-

9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 017447/11-
5 - 25351.012054/2011-60)

1.0047.0597.001-7 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1.0047.0597,002-5 24 Meses

300 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0047.0597.003-3 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15
1,0047.0597.004-1 24 Meses

400 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 30
SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
BROMAZEPAM + SULPIRIDA

SULPAN 25351.419142/2006-91 03/2019 N

1627 SIMILAR - TNCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL 2146147/16-3

1.1300.0992.003-3 36 Meses

1 MG + 25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X

l )300 0992.004-1 36 Meses

1 MG + 25 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X
60

FENITOINA

HIDANTAL 25992.007555/40 07//2021 .

1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTACAO COMERCIAL 2138674/16-9

1,1300.0233.007-9 36 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 30

1.1300.0233.008~7 36 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS LAR X 90

FUROSEMIDA

LASIX 25992.009665/64 04/2018 -

1317 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTACAO COMERCIAL 2138783/16-4

1,1300.0052.016-4 36 Meses

40 MG COM OR CT BL AL PLAS VDE X 30

TAKEDA PHARMA LTDA. 60397775000174

CICLESONIDA

ALVESCO 25351,193505/2002-20 08/2019 _

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA 2144673/16-3

1.0639.0230,003-6 24 Meses

0,10 MG/DOSE SOL INAL CT FR AL/VAL DOS X 60 DOSES
1.0639.0230.0044 24 Meses

0,10 MG/DOSE SOL INAL CT FR AL/VAL DOS X 120 DOSES
1.0639.0230.005-2 24 Meses

0,20 MG/DOSE SOL INAL CT FR AL/VAL DOS X 60 DOSES
1.0639,0230.006-1 24 Meses

0,20 MG/DOSE SOL INAL CT FR AL/VAL DOS X 120 DOSES

ROFLUMILASTE !

DAXAS 25351.658596/2009-42 02/2021

10135 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE EM-
BALAGEM SECUNDARIA 2144689/16-0
1.0639.0257.001-7 36 Meses

500 MCG COM REV CT BL PVC/PVDC/AL X 10
1.0639.0257.002-5 36 Meses

500 MCG COM REV CT BL PVC/PVDC/AL X 30
1.0639.0257.003-3 36 Meses

500 MCG COM REV CT BL PVC/PVDC/AL X 60
1.0639.0257,004-1 36 Meses

500 MCG COM REV CT BL PVC/PVDC/AL X 90

UCI - "FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
48396378000182

NIMESULIDA |

UCITON 25351.137206/2016-19 09/2021 .

10490 SIMILAR | - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE

1932982/16-2

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 191672/03-
6 - 25351.051981/2003-55)

1.0550.0186.001-4 24 Meses

100 MG COM CT.BL AL PLAS INC X 12

1.0550.0186.002-2 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 60 (EMB FRAC)
1.0350.0186.003-0 24 Mes:

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 90 (EMB FRAC)
1.0550.0186.004-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS INC X 120 (EMB FRAC)
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 61072393000133
BETA-CAROTENO + RETINOL + COLECALCIFEROL + ACIDO
ASCORBICO + ACIDO FOLICO + ACETATO DE TOCOFEROL +
BIOTINA + CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBA-
LAMINA + NICOTINAMIDA + RIBOFLAVINA + MONONITRA- -
TO DE TIAMINA + ACIDO PANTOTENICO + CLORETO DE
CROMO + MOLIBDATO DE SODIO + OXIDO DE MAGNESIO +
SULFATO DE MANGANES + OXIDO DE ZINCO + IODETO DE
POTASSIO + OXIDO DE COBRE + SELENATO DE SODIO +,
CARBONATO DE.CALCI) + FUMARATO FERROSO
MATERNA. 25001.003153/84 10/2020

1582 ESPECIFICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDI-
CAMENTO 0274021/15-4

1.2110.0080.001-9 21 Meses

COM REV CT FR PLAS OPC X 30

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA 0525497100081
ACIDO GAMAMINOBUTIRICO

GAMMAR 25351,526547/2011-71 12/2019

10250 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE LOCAL DE FA-
BRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE 2107983/16-8
1.5651.0033.002-0 24 Meses

200 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 100 ML
DESLORATADINA

DESLIN 25351.560438/2011-30 04/2021

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE
2121375/16-5 ;

(1413 GENERICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTACAO CO-
MERCIAL - 2095350/16-0 - 25351.560454/2011-67)
1.5651.0058.002-7 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.5651.0058.003-5 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 6

1.5651.0058.004-3 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 4

DESLORATADINA 25351,560454/2011-67 12/2020

1413 GENERICO : INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO CO-
MERCIAL 2095350/16-0

1.5651.0056.002-6 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 30

1.5651.0056.003-4 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 4

1.5651.0056.004-2 24 Meses

5 MG COM REV CT BL AL AL X 6

LFB - HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA LTDA
07207572000195 ~

FATOR IX DE COAGULACAC

BETAFACT 25351.018356/2006-44 07/2021

10406 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FA-
BRICACAO DO DILUENTE 1328519/16-0

1.6307.0001.001-2 30 Meses

250 UT PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X § ML
1.6307.0001.002-0 30 Meses

500 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 10 ML
1.6307.0001,003-9 30 Meses

1000 UI PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA DIL X 20 ML
NOVO NORDISK  FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA
82277955000155

INSULINA HUMANA

Novetin N 25001.007017/89 10/2019

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTACAQ COMERCIAL 2095203/16-1

1.1766.0004.009-9 30 Meses

100 UI/ML SUS INJ CT | CARP VD TRANS X 3 ML X 1 SIST
APLIC PLAS (FLEXPEN)

1.1766.0004.010-2 30 Meses

100 UVML SUS INJ CT 5 CARP VD TRANS X 3 ML X § SIST
APLIC PLAS (FLEXPEN)

insulina deglideca

TRESIBA 25351.136532/2012-41 02/2019

1922 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA INDICA-
CAO TERAPEUTICA 0809510/15-§

1 icidade himl D tande diait:

Este documento pode ser verificado no end )
pelo codigo 10102016090500035

http:/iwww.in.g

i conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Pibficas Brasileira - ICP-Brasil.
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13/04/2017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DIPIRONA SODICA

Nome da Empresa PRATI DONADUZZ! & CIA LTDA
CNPJ 73.856.593/0001-66 Autorizacéo 1.02.568-5
Nome Comercial ‘DIPIRONA SODICA

Classe Terapéutica ANALGESICOS NAO NARCOTICOS

Registro 125680041

Processo 25351.037743/01-95

Vencimento do 0172022

Registro

Apresentacio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
7500 MG COM CT BLAL | COMPRIMIDO SIMPLES _ 1 28/01/2002

PLAS TRANS X

100 (EMB MULT)

Validade 24 meses Registro 1256800410010
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentacgédo

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo ) . .
¢ Fabricantes Nacionais

* PRATI DONADUZZ! & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados] |

Via de Administracdo = ORAL

IFA Ginico Sim

hitp://consultas .anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510377430195/2num eroRegistro=125680041 1/30




18/04/2017

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservacao

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

S e
021345
&
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

P

Restri¢do de
prescrigcao

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Néao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacio
500 MG COM CTBLAL | COMPRIMIDO SIMPLES 2 © 28/01/2002

PLAS TRANS X 500

(EMB MULT)

Validade 24 meses Registro 1256800410029
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais
* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao

ORAL

IFA Unico

Sim

hitp://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro= 125680041

2/30



1300412017

Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Uels Hﬁ

Conservagao

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional

.Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néo

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacao
500 MG COM CTBLAL = COMPRIMIDO SIMPLES 3 28/01/2002
PLAS TRANS X 200

(EMB MULT)

Validade 24 meses Registro | 1256800410037
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacgao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais
‘s PRATI DONADUZZ! & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

ORAL

IFA Gnico

Sim

hitp://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/2563510377430195/2numeroRegistro= 125680041

3/30



18/04/2017

021597
a0

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservacao

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

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restri¢cdo de
prescrigao

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[Sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Né&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. | Data de Publicacio
500 MG COM CT BL AL COMPRIMIDO SIMPLES 4 ; 28/01/2002

PLAS TRANS X 480 |

(EMB FRAC)

Validade 24 meses Registro - 1256800410045
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais
* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracédo

ORAL

IFA Gnico

Sim

hitp://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro= 125680041

4/30
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescrig¢do

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

* . Principio Ativo

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néo

referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacio Forma Farmacéutica N° Apres. | Data de Publicagdo

1000 MG COM CT BL. COMPRIMIDO SIMPLES 5 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 800

(EMB HOSP)

Validade 24 meses Registro 1256800410053
DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacgédo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracédo

ORAL

IFA Gnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/253510377430195/2numercRegistro= 125680041

5/30



13042017 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria /@
&
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA. .

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescri¢cdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais |

Nao Informado

“Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nédo
referéncia
Apresentagéo Néo
fracionada
Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 6 28/01/2002
AL PLAS TRANS X 500
(EMB HOSP)
Validade 24 meses Registro 1256800410061
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA =

Local de Fabricacéo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

ORAL

IFA Gnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/2535103774301 95/?numeroRegi stro=125680041

6/30
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Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEM PERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricao

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Hospitalar
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

. Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Néao
referéncia
Apresentacdo Néao
fracionada

Apresentacao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 7 28/01/2002
AL PLAS TRANS X 300
(EMB HOSP)
Validade 24 meses Registro 1256800410071
" | Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao

ORAL

IFA tGnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro= 125680041

7/30
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

:":s ;_"'} - -‘. o
V2140t

Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPEI%'F,URA
ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Hospitalar
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

-~ Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Nao

referéncia

Apresentagado Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo

1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 8 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 360 ‘

(EMB FRAC)

Validade 24 meses Registro 1256800410088
“7 | Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secunddéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricagdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrodos]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA dnico

Sim

http:/consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510377430195/2numeroRegistro= 125680041

8/30
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricao

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso [sem dados cadastrados]

Destinagdo Comercial
Hospitalar

Institucional

Restrito a hospitais Néo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Principio Ativo

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo

1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 9 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 240

(EMB FRAQ)

Validade 24 meses Registro | 1256800410096
DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem .
s Secunddaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Local de Fabricacao . . \
¢ Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo = ORAL

IFA Unico Sim

http://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro= 125680041

9/30
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Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

'ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

N&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Néo

fracionada

Apresentacdo Forma Farmacéutica  N° Apres,. . Data de Publicagao
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES - 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 120 :

(EMB FRAC)

Validade 24 meses Registro 1256800410101
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

ORAL

IFA tnico

Sim

hitp://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/253510377430195/?numeroR egistro= 125680041

10/30
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Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricao

Venda sem Prescricdo Médica

Restri¢cdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Né&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentagdo [ aTva] | Forma Farmacéutica N° Apres. | Data de Publicacio
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 90

(EMB FRACQ)

Validade 24 meses Registro 1256800410118
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentacgdo

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragdo

ORAL

IFA Gnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/?2numeroRegistro= 125680041
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Conservacgdo

@
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE CcCoM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescrigao

Venda sem Prescricdo Médica

Restrigcdo de uso

[sem dados cadastrados] -

Destinacao

Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Néo
— . referéncia
Apresentacgao Néo
fracionada
Apresentacio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacso
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 12 » 28/01/2002
AL PLAS TRANS X 100
(EMB MULT)
Validade 24 meses Registro 1256800410126
Principio Ativo DIPIRONA

Comple_ménto
Diferencial da
Apresentacédo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais

{sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA Unico

Sim

htip:/consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/2num eroRegistro=125680041
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Conservagéao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPER/—\LFURA
ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescrigdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentagio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publica¢do
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 13 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 80

(EMB MULT)

Validade 24 meses Registro 1256800410134
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacéo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao

ORAL

IFA Unico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510377430195/2numeroRegistro= 125680041 ; : '
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Conservacéao

i)
L

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cddastrados]

Destinacao

Comercial
Institucional
Hospitalar

Restrito a hospitais

Néo Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Nao

referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 14 ' | 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 20 |

Validade 24 meses Registro | 1256800410142
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastradosj

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracédo

ORAL

IFA Unico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/253510377430195/2numeroRegistro= 125680041
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

£y i A0y
“L oA 2R
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A T
z

ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Néo

fracionada

Apresentacio Forma Farmacéutica N° Apres. | Data de Publicagéo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 15 ; 28/01/2002

AL PLAS TRANS X 10

Validade 24 meses Registro 1256800410150
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacgao

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

ORAL

" IFA Gnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro= 125680041
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo -

Venda sem Prescricdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Comercial
Institucional

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Ndo

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacao Forma Farmacéutica N° Apres. . Data de Publicacéo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 16 28/01/2002

AL PLASTRANS X 4 |

Validade 24 meses Registro | 1256800410169
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA tnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/2num eroRegistro=125680041
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
-+ ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ
Restri¢ao de Venda sem Prescricdo Médica
prescrigdo
Restricdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinacao Institucional

Comercial
Restrito a hospitais Né&o Informado
Tarja [sem dados cadastrados]

—  Medicamento Néo
referéncia
Apresentacdo Nao
fracionada
Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. | Data de Publicacéo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 17 28/01/2002
AL PLAS AMB X
800 (EMB HOSP)
Validade 24 meses Registro 1256800410177
Principio Ativo DIPIRONA
Complemento [sem dados cadastrados]
Diferencial da
Apresentacgéo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricagdo . . .
¢ Fabricantes Nacionais 3
* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]
Via de Administracao = ORAL
IFA Gnico Sim

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro= 125680041 17/30
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Conservacgdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE CoOM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescricao

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados] '

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

N&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacéio Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacso
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 18 1 28/01/2002

AL PLAS AMB X

500 (EMB HOSP)

Validade 24 meses Registro 1256800410185
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacéo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TF%ANSPARENTE

* Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA Gnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/2535103774301 95/?numeroRegistro=125680041
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
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Conservacgéo

(19
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Hospitalar
Comercial

Restrito a hospitais

Na&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néo

referéncia

Apresentacéo Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. . Data de Publicac&o

1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 19 128/01/2002

AL PLAS AMB X 300

(EMB HOSP)

Validade 24 meses Registro 1256800410193
Principio Ativo DIPIRONA

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem * Primaéria - BLISTER DF ALUM!NIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

* PRATIDONADUZZ! & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA tinico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/25351 0377430195/?numeroRegistro= 125680041
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18/04/2047 Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria v
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

—

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescrigdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Comercial

Restrito a hospitais

Ndao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 20 28/01/2002

AL PLAS AMB X 360 ' |

(EMB FRACQ)

Validade 24 meses Registro | 1256800410207
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais |
e PRATI DONADUZZ! & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cddastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA Unico

Sim

hitp://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/?numeroR egistro=125680041
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Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATL@A

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricao

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

fracionada

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacao Nao

Apresentacgdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 1 28/01/2002

AL PLAS AMB X 240 :

(EMB FRAC)

Validade 24 meses Registro | 1256800410215
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento [sem dados cadastrados] ,

Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacédo

Fabricantes Nacionais

* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracgéo

ORAL

IFA lnico

Sim

hitp://consultas .anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/2num eroRegistro=125680041
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Conservacao

&.,»
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE CoOM TEI\/IPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
‘prescricéo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacgédo Forma Farmacéutica N° Apres. . Data de Publicagéo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 22 ‘ 28/01/2002
AL PLAS AMB X 120 :
(EMB FRAC)
Validade 24 meses Registro 1256800410223
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacéo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais
* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracéo

ORAL

IFA tnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/253510377430195/2numeroR egistro=125680041
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Conservacao

&
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Hospitalar
Comercial

Restrito a hospitais

Né&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Nao

referéncia

Apresentagdo Nao

fracionada

Data de Publicagao

Apresentacgio Forma Farmacéutica N° Apres.

1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES i 28/01/2002

AL PLAS AMB X

90 (EMB FRACQ)

Validade 24 meses Registro 1256800410231
Principio Ativo

DIPIRONA

Complemento [sem dados cadastrados]

Diferencial da

Apresentacao

Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacéo

Fabricantes Nacionais

* PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

ORAL

IFA tinico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/7num eroRegistro=125680041
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Conservacéo

&
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricao

Venda sem Prescricdo Médica

Restri¢cdo de uso

[sem dados cadastrados] '

Destinagao

Hospitalar
Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Néao

referéncia

Apresentacdo Néao

fracionada

Apresentacao Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicacdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 28/01/2002

AL PLAS AMB X

100 (EMB MULT)

Validade 24 meses Registro 1256800410241
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentac¢ao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais

* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao

ORAL

IFA Gnico

Sim

http://consultas.anvisa.gov.br/#m edicamentos/253510377430195/2numeroRegistro=125680041
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Conservacéao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERA%RA
ENTRE 15 E 30°C) | '
CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional .
Hospitalar-
Comercial

Restrito a hospitais

N&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néo
referéncia

Apresentacéo Néo

fracionada

Apresentacédo Forma Farmacéutica Ne° Apres. | Data de Publicacao
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 25 ©28/01/2002

AL PLAS AMB X

80 (EMB MULT)

Validade 24 meses Registro 1256800410258
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacgdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais
e PRATI DONADUZZ! & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

ORAL

IFA Gnico

Sim

hitp/fconsultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/253510377430195/numeroRegistro= 125680041
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Conservacéao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERAT&‘F(A

ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagao

Hospitalar
Institucional
Comercial

. Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Néo

referéncia

Apresentacdo Nao

fracionada

Apresentacdo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagédo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES 26 +28/01/2002

AL PLAS AMB X 20

Validade 24 meses Registro 1256800410266
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacéo

Fabricantes Nacionais

* PRATI DONADUZZ| & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL |

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao

ORAL

IFA tnico

Sim

‘ H’rtp://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510377430195/?numeroRegistro=125680041
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Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)

CONSERVAR EM LUGAR SECO

PROTEGER DA LUZ

Restricao de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restri¢do de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]
Medicamento Néao

referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO SIMPLES | 27 28/01/2002

AL PLAS AMB X 10 |

Validade 24 meses Registro 1256800410274
Principio Ativo DIPIRONA | |

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacdo

Fabricantes Nacionais ‘
* PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administragéo

ORAL

IFA Gnico

Sim

http://consultas .anvisa.gov.br#/medicamentos/253510377430195/2num eroRegistro=125680041
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=
Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA

ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinacao

Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Né&o Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néo

referéncia

Apresentacao Nao

fracionada

Apresentacéo Forma Farmacéutica N° Apres. | Data de Publicagdo
1000 MG COM CT BL COMPRIMIDO-SIMPLES 28 | | 28/01/2002

AL PLAS AMB X 4

Validade 24 meses Registro | 1256800410282
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais |
'+ PRATI DONADUZZI & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracao

ORAL

IFA Unico

Sim

hitp://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/253510377430195/2num eroRegistro=125680041
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Conservacao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPE%QA\TURA
ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO
PROTEGER DA LUZ

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica |

.Restricdo de uso

[sem dados cadastrados]

Destinagao

Institucional
Comercial

Restrito a hospitais

Nao Informado

Tarja [sem dados cadastrados]

Medicamento Néo

referéncia

Apresentacio Nao

fracionada

Apresentagdo Forma Farmacéutica N° Apres. | Datade Publicacdo
500 MG COM CTBLAL = COMPRIMIDO SIMPLES 29 | 28/01/2002
PLAS TRANS X 200

(EMB FRAC)

Validade 24 meses Registro- . 1256800410290
Principio Ativo DIPIRONA

Complemento
Diferencial da
Apresentacédo

[sem dados cadastrados]

Embalagem

* Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de Fabricacao

Fabricantes Nacionais o
|
* PRATI DONADUZZ! & CIA LTDA - TOLEDO - BRASIL
Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Via de Administracdo

[sem dados cadastrados]

IFA tnico

Sim

hitp://consultes.anvisa.gov.bri#medicamentos/253510377430195/2numeroRegistro= 125680041
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Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPER/@RA
' ENTRE 15 E 30°C)
CONSERVAR EM LUGAR SECO ‘
PROTEGER DA LUZ |
Restricdo de ' Venda sem Prescricdo Médica
prescricao
Restricdo de uso [sem dados cadastrados]
Destinacao Comercial
-Restrito a hospitais N&o Informado
Tarja [sem dados codastrados]
Medicamento Né&o
—. | referéncia
Apresentacédo Nao
fracionada
Voltar

http://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510377430195/?numeroR egistro= 125680041 ; 30/30



CONIMS

CONSORCKS INTERMUNICIPAL DF SAUDE

Pato Branco/PR, 07 de fevereiro de 2019,

Oficio n° 39/Lic.

Ry

A

PROMEFARMA REPRESENTACﬁES COMERCIAIS LTDA.
A/C Setor Licitacdes

Ref. Pregéo Eletrénico 033/2018 ~ TROCA DE MARCA.

Autorizacées de Fornecimento n® 459/2019,
Em atengdo ao seu pedido de troca de marca DEFERIMOS conforme segue:

ITEM 336 - (Dipirona 500 mg compr.); para faturamento imediato, da marca GREEN
PHARMA para a marca PRATI.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos
prestarmos benéficos servigos a satde ptblica, colocamo-nos a disposicéo.

Atenciosamente,

Cacilda Aparecida Santos
' Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP; 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550

E-mail: conims@conims.com.br/licitacao@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




07/02/2019 - S REFERENTE TROCA DE MARCA - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

ONIMS

CONSTREIOMARKUNICIAL U SRR

De: LICITACAO |CONIMS
Para; emprenhos3@promefarma.com.br ,empenhos@promefarma.com.br juliano.promefarma@hotmail.com
Copla:
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE TROCA DE MARCA - CONIMS
Enviada em: 07/02/2019 | 14:41
Recebida em: 07/02/2019 | 14:41

20190207 113... .pdf 77.49 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 39/2019; referente ao seu pedido de troca de marca,

Atenciosamente,
Catia

LICITAGCAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Conséreio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www,.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br
Enviada: 2019/02/07 14:38:55
Para: licitacao@conims.com.br

. Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.07.2019 11:33:56 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps:/iwebmailpro.ucl.com.br/?xc=2ba8b838bec2c27fcof1fcfdal54 1c6e#twebmail/0//SENT/page: 1/MTY4NzZE

11
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De: VITALSUL DIST. MEDICAMENTOS
Para: compras@conims.com.br Jicitacao@conims.com.br
Copla;
Cépla oculta:
Assunto: TROCA DE MARCA - AF 463/2019__CONIMS
Enviada em: 11/02/2019 | 09:25
Recebida em: 11/02/2019 | 09:26

TROCA DE MA... .pdf 576.37
KB REGISTRO pdf 87.22 KB DELTA SOLIDOS.pdf 46.62 KB

Prezados, bom dia!

N

el et
Segue anexo solicitag8io de troca de marca e e"ntrega com validade curta, para entrega imediata e total dos itens 613 e 803 da AF

463/20109.

No aguardo do parecer.
Att.:

nm
IANA CHIAPETTI - Setor de ticitacBes
«LTALSUL DIST. MEDICAMENTOS EIRELT
CNPJ; 27.860,256/0001-25
(46) 3211-5455

| https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=5731 064e956d21 32686423379b3df868#/webmail/0//lNBOX/page:1/NDcyMzc ' 11
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Francisco Beltrdo-PR, 11 de fevereiro de 2019.

CONIMS - CONSORCIO INTERMUNICIPAI DE SAUDE
PATO BRANCO - Estado do Parani.
Setor de Licitacdes e Contratos.

A5.604-9496
BelirioParand ’M}

Ref.: SOLICITACAO TROCA DE MARCA.

A signatéaria da presente VITALSUL
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ n.°
27.860.256/0001-25, vem respeitosamente solicitar
TROCA DE MARCA e ENTREGA COM VALIDADE INFERIOR AQ

EDITAL, ante aos itens 613 e 803 - AF 463/19,

pelos fatos e fundamentos a seguir expostos.

1. DOS FATOS QUE JUSTIFICAM:

Trata-se de solicitacdo de troca de marca e entrega com
validade curta para os itens ‘613 - ORLISTATE 120MG CAPSULA’ e
‘803 - VENLAFAXINA 75MG COMPRIMIDO’, a fim de poder realizar a

entrega imediata e total dos quantitativos solicitados em

06/02/19 através da AF 463/2019.

Vitalsul Distribuidora de
Medicamentos - Eireli |

f A

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos -~ Eireli — ME
Rua Vicente Setembrino Palottin, n® 455, Padre Ulrico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrdo - PR
Fone: (46) 3211 5461 -EﬂnaH:HckacaoO4@2vHahuLconmbr
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Distribuidora de Meadicamentos

No caso concreto, atualmente a Proponente sé disponibiliza

de um lote do medicamento ORLISTATE 12OMG,‘ com validade

09/2019. Cumpre ressaltar que € da mesma marca cotada. Caso‘oé}x

Orgdo autorize a entrega, a empresa enviard com carta de &gwf\

comprometimento de troca.

Quanto a VENLAFAXINA 75MG COMPRIMIDO, a empresa dispbem

para entrega imediata a marca DELTA-CELLERA, a qual possui a 6%
—_———e——— e e : A

mesma equivaléncia farmacéutica da registrada em ata. Veja-se: L@gwp

2. DA ANALISE TECNICA:

Inicialmente, Observa-se nas documentacées técnicas
anexadas - e demonstrativos abaixo - que a marca DELTA-CELLERA
contem idénticas composiges qualitativas e quantitativas de

principio ativo, e comparaveis biodisponibilidades:

NOME PRINCIPIO

COMERCIAL ATIVO APRESENTACAO

75 MG CAP DURA LIB
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 30
75 MG CAP DURA LIR
PROL CT BL AL PLAS
TRANS X 30

GENERICO

Como demonstrado, a intercambialidade é permitida.
Portanto, é fundamental considerar a troca de marca sendo esti

FAVORAVEL ao Consércio. g

.y

Diante das adversidades, a Proponente solicita a %§§g

. L \ ogn

compreensdoc deste conceituado Orgdo, de modo a autorizar as §§%
a : . . . o 5o
alteragdes contratuais supracitadas, a fim de agilizar a égfgj
entrega total da Autorizacdo de Fornecimento n.° 463/2019. §§%}
28

O

e

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli — ME
Rua Vicente Setembrino Palottin, n° 455, Padre Ulrico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrdo - PR
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacao04@vitalsul.com.br




3. DAS RAZOES DE DIREITO

Em respeito ao Estado Democratico de Direito, a Dignidade
da Pessoa Humana e & Administracdo Publica como meio essencial
para a construcido do bem comum, torna-se necessaria a margem
de liberdade concedida ao agente publico no exercicio do Poder
Discricidnério, em razdo da impossibilidade ’do Legislador

prevé todas as situagdes da vida real.

Efetivamente, os entes da administracdo piblica tem o
poder de alterarem unilateralmente as condig¢des dos contratos
administrativos. Esta situagdo se submete ao ditame do art. 57

-.1° paragrafo da Lei 8.666/93:

“Art. 57. A duracio dos contratos regidos por esta Lei ficara
adstrita a vigénecia dos respectivos créditos orcamentdrios,
exceto quanto aos relativos:

(...)

§ 1° Os prazos de inicio de etapas de execugdo, de conclusdo e
de entrega admitem prorrogagdo, mantidas as demais clausulas
do contrato e assegurada a manutencdo de ' sen equilibrio
econdmico-financeiro,  desde que ocorra algum dos seguintes
motivos, devidamente autuados em processo:

( ...) ‘

V - impedimento de execucdo do contrato por fato ou ato de
terceiro reconhecido pela Administracdo = em documento
contempordneo & sua ocorréncia:”

A Jjurisprudéncia e a doutrina entendem ser possivel haver

a alteracgdo do item licitado, como leciona Didgenes Gasparinil:

"0 contetlido do contrato nesse barticular ndo precisa ser
idéntico ao da proposta mais vantajosa; basta que encerre mais
vantagens para o contratante. Nenhuma nulidade causarid ao
ajuste se os termos e condi¢bes da proposta vencedora Fforem
discutidos e a contratante obtiver mais vantagens (menor preco,

menor prazo de entrega, menor suro moratério) que a %f
originalmente oferecida pelo proponente e as consignar no . §§%‘
contrato. Esse afastamento do contrato em relagdo & proposta @iﬁ
vencedora cremos ser sempre possivel e constitucional”. ﬁggé
‘ v
Dada & importéncia que o material licitado representa, ?gg
‘ - 1 - . &k
entende-se que o} Servigo publico nestas condicdes é '@&%
Bk
e A
£=

1 GASPARINI, Didgenes in Direito Administrativo. 92 ed. - S8o Paulo: Saraiva, 2004, p. 530.

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli— ME )
Rua Vicente Setembrino Palottin, n® 455, Padre Ulrico, CEP: 85.604-446 - Francisco Beltrédo - PR
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacao04@vitalsul.com.br
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Distribuidora edicamentos

ININTERRUPTO e, por tais razdes, o Orgéo nao pode ser

inflexivel.

Nesta 1linha de raciocinio, ponderamos que entre os
principios que tegem a Administragdo Pablica existe o
Principio da Permanéncia / Continuidade do Servigo Publico,
que visa ndo prejudicar o atendimento a populagdo, uma vez que

O0s servigos essenciais nao podem ser interrompidos.

4. PEDIDO:

Diante do acima exposto e considerando que a necessidade de
prevenir responsabilidades, promover a conservacdo e ressalva

de seus direitos, requer:

1 - o acolhimento das justificativas e razbes de defesa,
fazendo incidir a aplicacdo do j& citado art. 57, §1° da Lei
8666/93, ou seja: concedendo ALTERACAO CONTRATUAL para entrega
imediata e total dos Itens 613 e 803 - AF 463/19{

2 - seja observado os principios da legalidade e da
proporcionalidade, pois a VITALSUL nio agiu em ma-fé e estad

apresentando alternativa para nido deixar o Orgé&o desabastecido.

Termos que pede,
& espera deferimento.

DICAMENTOS EIRELI - ME
(CNPJ! 27.860.256/0001:25

/ -1
e {

VITALSUL Distribuidora de Medicamentos - Eireli - ME
RutheMeSemnmﬁnoPammnﬁw455,PmﬂeUkho,CEP:8560¢446-andsm>Bdnéo-PR
Fone: (46) 3211 5461 - E-mail: licitacao04@vitalsul.com.br
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: venlafaxina

Nome da CELLERA CNPJ 33.1 73.097/0002-}/1
Empresa FARMACEUTICA S.A,
Detentora
do Registro
Processo 25351.573496/2017- Categoria
' 33 Regulatéria
Nome venlafaxina Registro 104400200
Comercial
Principio CLORIDRATO DE VENLAFAXINA
Ativo
Classe ANTIDEPRESSIVOS

Terapéutica

Parecer
Publico

:

- ' Bula
- Paciente

(ap /consuIta/medicamentos/arquivo/bula/parece
- Authorization=Guest)

Expandir Todas

H

N°® | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
’ Publicacdo
1 75 MG CAP DURA LIB 1044002000013 CAPSULA GELATINOSA 505/02/2018 24
PROL CT BL AL PLAS ' DURA COM ACAO meses
TRANS X 14 [ aTiva ) PROLONGADA
N°  Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publica¢do
2 150 MG CAP DURA LIB 1044002000021 | CAPSULA GELATINOSA 05/02/2018 « 24
PROL CT BL AL PLAS ; DURA COM ACAO meses
TRANS X 14 PROLONGADA

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351 573496201733/?numeroRegistro=104400200

1/5
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https://consultas.anvisa.gov.bri#i/medicamentos/25351573496201733/?numeroRegistro=104400200

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ‘ j O
N° | Apresentacdo | Registro Forma Farmacéutica :Data de Va%d
Publicagéo
3 75 MG CAP DURALIB: 1044002000031 CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 | 24
PROL CT BL AL PLAS DURA COM ACAO meses
TRANS X 07 PROLONGADA
N° | Apresentacgdo Registro Forma Farmacéutica SData de Validade
' Publicagao
4 150 MG CAP DURA LIB 1044002000048 | CAPSULA GELATINOSA ;05/02'/2018 24
PROL CT BL AL PLAS DURA COM ACAO meses
TRANS X 07 PROLONGADA
N° | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publicacdo
5  75MG CAP DURA LIB 1044002000056 = CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 | 24
PROL CT BL AL PLAS ' DURA COM AGCAO meses
TRANS X 28 PROLONGADA
N° | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica  Datade Validade
'Publicagdo
6 150 MG CAP DURALIB 1044002000064  CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 @ 24
o PROL CT BL AL PLAS DURA COM ACAO meses
TRANS X 28 PROLONGADA
N° | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica | Datade Validade
: Publicacdo
7 37,5 MG CAP DURALIB 1044002000072 = CAPSULA GELATINOSA  05/02/2018 @ 24
PROL CT BL AL PLAS : DURA COM ACAO . meses
TRANS X 7 PROLONGADA
N° | Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica | Datade Validade
o "Publicagdo

2/5
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v‘11/02/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria | i @
8 37,5 MG CAP DURA LIB 1044002000080 CAPSULA GELATINOSA 05/02/2018 24
 PROLCTBLALPLAS ’ - DURA COM AGAO . 1 | meses
| TRANS X 14 [ aTiva | - PROLONGADA
N° | Apresentacao . Registro Forma Farmacéutica @ Datade Validade
'Publicacdo
9 37,5 MG CAP DURA LIB f 1044002000099 = CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 24
PROLCT BLALPLAS - DURA COM ACAO meses
TRANS X 28 PROLONGADA
Ne Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicacdo
10 | 37,5MG CAP DURALIB | 1044002000102 = CAPSULA GELATINOSA  05/02/2018 @ 24
PROL CT BL AL PLAS DURA COM ACAO ‘ meses
TRANS X 30 PROLONGADA
N° | Apresentacdo ‘Registro Forma Farmacéutica iData de Validade
Publicacédo
11 37,5MGCAP DURALIB ,‘ 1044002000110 CAPSULA GELATINOSA = 05/02/2018 = 24
PROL CT BL AL PLAS DURA COM ACAO meses
TRANS X 60 PROLONGADA
N° Apresentacdo Registro Forma Data de Validade
' * Farmacéutica Publicag¢do
12 75 MG CAP DURA | 1044002000129 CAPSULA .05/02/2018 = 24
LIB PROL CT BL GELATINOSA meses
AL PLAS TRANS X ' DURA COM ACAO
30 - PROLONGADA
Principio Ativo . CLORIDRATO DE VENLAFAXINA
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacéo
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA :

https://consultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351573496201733/?numeroRegistro=104400200

- 35



‘h\

02143

11 10212019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Local de ~* GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS -

Fabricagado : GO - BRASIL
: ~* EUROFARMA LABORATORIOS S.A - 61.190.096/0008-69 - ITAPEVI - SP - BRASIL

Via de, | ORAL
Administragdo |

Conservagio  CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E30°0)
~ PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de Venda sob prescricdo médica com retencdo de receita
prescricdo ;
Destinagio = Comercial

Apresentacdo Nao
fracionada :

N° . Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica | Datade Validade
'Publicacdo

13 75 MG CAP DURA LIB 1044002000137 CAPSULA GELATINOSA 1:05/02/2018 | 24

PROLCTBLALPLAS DURA COM AGAO o meses
TRANS X 60 PROLONGADA
N°®  Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

. Publicacdo

14 150 MG CAP DURA LIB - 1044002000145 = CAPSULA GELATINOSA .05/02/2018 | 24

PROL CT BL AL PLAS DURA COM AGCAO . meses
TRANS X 30 PROLONGADA
N°  Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica = Data de Validade
: Publicagdo

15 | 150 MG CAP DURA LIB 1044002000153 . CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 | 24

PROLCT BLALPLAS DURA COM AGAO meses
TRANS X 60 - PROLONGADA

https:/iconsultas.anvisa.gov.br#medicamentos/25351 573496201733/?numeroRegistro=104400200 4/5
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria \'
N°  Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica jData de Validade
‘Publicacéo
16 | 37,5 MG CAP DURA LIB 1044002000161 . CAPSULA GELATINOSA ‘05/02/2018 24
PROL CT BL AL PLAS DURA COM ACAO * meses
TRANS X 10 PROLONGADA
N°  Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica  Datade Validade
Publica¢do
17 | 75 MG CAP DURA LIB 1044002000171 = CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 @ 24
PROL CT BL AL PLAS : DURA COM ACAO meses
TRANS X 10 aTiva ) PROLONGADA
N° | Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica ;iData de Validade
Publicacédo
18 | 150 MG CAP DURA LIB | 1044002000188 : CAPSULA GELATINOSA | 05/02/2018 | 24
PROL CT BL AL PLAS : DURA COM ACAO . meses
TRANS X 10[ aTiva ) PROLONGADA

https://consultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/25351573496201 733/?numeroRegistro=104400200
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Goky ISSN 1677-7042 Diario Oficial _da Unido - Suplemento N° 31, segunda-feira, 13 de fevereiro de 2017
ANEXO Empresa Solicitante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. <|QNPJ: 56.998.701/0001-16 -
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.553-1 Exped s);_1580966/16-8
ll:impresg: )/olp}ll‘agxla Distribuidora de Produtos Hospialares ¢]CNPI: 14.665 078/0001-08 Certificado de Boas Praticas de Fabricaclio de Medicamentos:
armaceuticos Lida, Produtos esféreis: pos lofilizados,

RESOLUCAO - RE N° 361, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das atribui¢8es que lhe conferem
o arl. ]51,. Weo art, 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o d primento dos
imento dos p di
legislagio vigente, resolve:

Art, 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagiio de Boas Préticas de Fabricagéio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHD
ANEXO
mpresa Pabricante; Actavis Taboratories UT. Inc.

Endereco: 575/577/579 Chipeta Wi

.. {Pais: Estados Unidos da_América
Empresa Solicitante; Acfavis Farmacéutica Lida,

Autorizagao de Funcionamento; 1.00.49

de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-
de petigSes submetidas  anlise, p izados em

od

. Ephdos ng estérels; pos.

Empresa Fabricante: Famar L'Aigle

Endereco: Usine de Saint-Remy - rue de L'isle, 28380 Saint Remy Sur Avre,

l;:ais: FranS 4,
mpresa Solicitante: AbbVie Farmacéutica Lida.
AutorizagBo de Funcionamento: 1.09.860-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de
&

CNPY: 15.800.545/0001-50
Expediente(s): 1760244716-0

edicamentos:

Produtos cstCreis; solucdes parenterais de

Empresa; Laboratério Melpoeio Lida. |CNPJ: 21.549.522/0001-17
Endereco: Rua Indcio Gama, 723/737, Lourdes

UF: MG lCEP: 46070-420
Autorizacio de Funcionamento: 1,00.534-4 [Exnediemc(s): 0160089/17-3 e 0160099/17-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Municipio: Juiz de Fora

iquidos ndo estéreis: xaropes

Empresa Fabricante: Laboratorios Liconsa S.A,

EmFresa Fabricante; Liofilizadora Americana S/A
ndereco: Nazarre 3446, Ciudad de Buencs Ajres

End Avda. Miralcampo, 7. Pol. Ind. Miralcampo Azugﬁeca de Henares, 19200 (Guadalaiara)

Pals; Argentina
2 e

D Ch ltech Importagio, EXportacao € Comeér-JCNPJ; 03.050,540/000105
cio de Produtos Médicos Fan‘nacémic%s egfggsnila%arescuda mer

Autorizacio de Funcionamento: 1,04.937-4 Expédiente(sy: 671060/06-7
Linha(s): Produtos_estéreis.
Motivo: Em atendimento ac § 1° do Art. 8 da RDC 3972013,

Empresa Fabricante: MSD Internalional GmbH (Sinigapore Branch
naereco; uas West Drive -

ais: Cingapura
mpresa_solicitante: Merck Sha

Pafs: Espanha
[Emipresa Solicitante; Teva Farmacéutica Lida. |CNPJ: 05.333,542/0001-08
Auforizaciio de Funcionamento: 1.05.573-1 [Expediente(s); 1534572/16-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Solidos nilg estéreis; capsulas.

Empresa Fabricante: Laboratorios Richet S.A.

15
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Biolab CQ, Ltd.

Endereﬁo: 625 Moo 4, Bangpoo Industrial Estate SOI 74, Sukhumvit Road, Prakasa, Muang, Sa-
mutprakarn, 10280

Pais: Tailandia
gmprem solicitante: Midfarma Produtos Farmacéuticos Lt-!CNPJ: 13.863.381/0001-84
a,

Autorizacio de Funcionamento: 1,13.704-8 Expediente(s): 0596864/15-0
Certificado de Boag Préticas de Fabricagio dg Medicamentos:
Produfos egiéréls carbapentmicos: pos (¢om preparacio agséptica)

Empresa Fabricante: Famar L'Aigle.

" |Pais; Holanda

‘/;,’ . Terrero 1251/53/59, Luis Viale 1848, Tres Arroyos 1829, Cindad Auténoma de Buenos
1res '

Pais: Argentina
Empresa Solicitante: Antibidticos do Brasil Ltda, CNPL: 05.439.635/0001-03

Autorizacio de Funcionamento: 1.05.562-2 Expediente(s): 0695833/15-8
ertificado de Boas Prilicas de_Fabricacio_de Medicamentos:
Produtos estéreis: pos lofilizados (eranelj.

Empresa Fabricante: Laboratorios Richet S.A,
gudereqo: Terrero 1251/53/59, Luis Viale 1848, Tres Arroyos 1829, Ciudad Auténoma de Buenos
ires .
T T

Pais; Argentina

Empresa solicitante: Volpharma Distribuidora de Produtos Hospitalares e|[CNPT: 14.665.928/0001-08
Farmacéuticos Lida. :

Antorizacio de Funcionamento: 1.09.357-1 Expedi s): 1055053/15-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamenios: -
Produtos estéreis: solugBes parenterais de pequeno volume (com esterilizagio terminal) e solugGes
Iparenterais de pequeno volume {com preparacio asséptica)

Empresa Fabricante: Merck Sharp & Dohme B.V.
Endereco; Waarderweg 39, 2031 BN, Haarlem

Empresa solicitante: Tnstituto Butantan |CNPJ: 61.821.344/0001-56

Autorizaciio de Funcionamento: 1.02.234-0 E:‘(Qediema(s): 2169568/16-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacfio de Medicamentos:
Produtos estéreis: embalagem secundéria, :

Empresa Fabricante; Packaging Coordinators, LLC : }
Endereco: 3001 Red Lion Road, Philadelphia, Pennsylvania (PA) 19114 l

Este documento pode ser verificado no enderego el ico http://www.in.govk icidade himl
pelo cédige 10102017021300040

D inado digital

conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUMICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 12 de fevereiro de 2019,

Oficio n° 50/Lic.

.

A

VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS -EIRELLI

A/C Setor Licitacdes ,

Ref. Pregdo Eletronico 033/2018 - Ref. Troca de Marca e Aceite de Validade
Inferior ao Edital.

Em resposta ao pedido de troca de.marca, referente a Autorizagdo de Fornecimento
n® 463/2019, para faturamento imediato informamos o Deferimento conforme segue:

ITEM 803 - (Venlafaxina 75 mg - comprimido); da marca GEOLAB para a marca
DELTA - CELLERA. )

Quanto ao ITEM 613 - (Orlistate 120 mg - caps.); com data de validade para 09/2019.
Informamos o deferimento mediante envio de carta de comprometimento de troca, caso

estes ndo sejam utilizados até esta data.

Certos de podermos continuar contando com vossa. pronta colaboragdo e juntos
prestarmos benéficos servigos a salide publica, colocamo-nos a disposicgo.

Atenciosamente,

%@%%w% n%o?j%’}

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR -~ CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitagdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNP3J: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




. 12/02/2019 i REFERENTE TROCA DE MARCA - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

* COMSOREWOINIIMUNCIIAL ¥ SAGPE

% REFERENTE TROCA DE MARCA - CONIMS

De: LICITACAO | CONIMS
Para: licitacao01@vitalsul.com.br licitacac0B@vitalsul.com.br licitacao03@vitalsul.com.br
Coplac
Copia oculta:
Assunto: REFERENTE TROCA DE MARCA - CONIMS
Enviada em: 12/02/2019 | 15:20
Recebida em: 12/02/2019 | 15:29

20190212121... pdf 91.59 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n°§0/2019; referente ao seu pedido de troca de marca e entrega com validade curta.

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
<3 CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satide

Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR

www.conims.com.br :

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/12 15:24:53
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

This E-mail was sent from "licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.12.2019 12:19:53 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hﬁps://wébmailpro.uol.com.br/?xc=745e43becf3eeff0696d3a3f2b5d3554#/webmail/0//T RASH/page:1/MTA4MDc




. 13/02/2G19 CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE — CONIMS (4315) - Pedido de Prorrogacéo de Entrega em 13.02 - Iicitadao@cqnims...

,.%;g;z,

ONIMS

e
NECREO INTRKRNCIPAL 1 SRR

 CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE — CONIMS (4315) - Pedido de Prorrogacdo de Entroga em 13.02
: De: Bernardo - Jurfdico :
Para: farmacia@conims.com.br Jlicitacao@conims.com.br ,compras_pedidos@conims.com.br

Coplat faturamento@ciamedrs.com.br vendas.pr@ciamedrs.com.br JSfaturamento3@ciamedrs.com.br
Cépla oculta:
Assunto: CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE ~ CONIMS (4315) - Pedido de Prorrogacso de Entrega em 13.02
Enviada em: 13/02/2019 | 15:09
Recebida em: 13/02/2019 | 15:09

CONSORCIO |... .pdf 838.31
Assinatura®... .Jpg 19.55 KB KB .

Prezados, boa tarde

Por gentileza, segue em anexo solicitacdo de prorrogacio de entrega, conforme fundamentos expostos.
Dividas fico a disposicéo.

No aguardo de um breve retorno.

Desde j3, agradeco pela compreens3o.

Favor confirmar o recebimento.

. Atenciosamente,

} Barvrdo Luie Paltod Rosy

i
ihnol2ibolarsedry o by

https:/iwebmailpro.ucl.com.br/?xc=0cc069292363fe6d33cfe5869101 3e86#/webmail/0//INBOX/page: 1/NDk1NzM
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AO

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - CONIMS /PR

Nota de Empenho: 534.
Objeto: Solicitagdo de Prorrogacio de Entrega.

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA., pessoa juridica de
diteito privado, inscrita no CNPJ/MF sob n°. 05.782.733 /0001-49, com sede Rua Severino Augusto
Pretto, n.° 560, Baitro Santo Antio, Encantado /RS, por sua tepresentante que esta subscreve, vem,

respeitosamente dizer e requer o quanto segue.
I-DOS FATOS

A Requerente é¢ Empresa que realiza comércio atacadista de medicamentos e dragas de uso humano.

Apbs processo licitatério, a émpresa contratou com v. administracio o fornecimento de
diversos medicamentos, dentre eles Claritromicina 500mg — Abbort, Acido Valproico 250mg -
Abbott, Colagenase 0,6ui+Cloranfenicol 0,01g 30g — Abbott, Paracetamol 750mg - Zydus,

Acido Valproico 500mg — Abbott e Polivitaminico e Minerais — Florestal

Niéo dispondo da quantidade do matetial, encaminhamos o pedido de fornecimento para o

fabticante, objetivando o atendimento da demanda pendente.

Quanto ao farmaco Claritromicina 500mg — Abbott recebemos a seguinte nota fiscal:

Rua Severing Augusto Prafio, 580 | Baitro Santo Anddio, Encamtado/BS | CEP 85060+ 000G | 51 37818300
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CIAMED Distribnde cors de Medisamantog LTDA

wworclamed. com. by
IDENTI A A DT ENITENTE 'E : ; P ; "
DANYFE
Documents Auiliar da Nota
eeen . ) o Fispal Blotrinica
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA| | .~
Ridovid Regls Bitencourt, 1.962 - Galpac.5 - SAIDA - ! CHAVE DE ACESRD
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Considerando os fatos acima, buscando esclarecer todas as informacdes atinentes 20
atendimento da demanda de Vosso érgio, com o cunho de possibilitar uma adequada programagio
para recebimento, o que certamente contribuird de forma eficaz para uma efetiva dispensacio,
noticiamos, conforme informagtes do.nosso setor de logistica, que a entrega do medicamento, serd
cfetivada na sede da empresa requerente até o dia 27 de fevereiro de 2019, haja vista a distancia
entre 2 sede do Laboratério. Incontinente ao recebimento, estatemos faturando o medicamento e

imediatamente entregando em vossa administracio.

Por " fim, quanto aos firmacos Acido Valproico 250mg - Abbort, Colagenase
0,6ui+Cloranfenicol 0,01g 30g — Abbott, Paracetamol 750mg —~ Zydus, Acido Valproico
500mg — Abbott ¢ Polivitaminico e Minerais — Florestal encaminhamos a solicitacio aos

laboratérios fabricantes. Mediante tegularizacio, serdo faturados e entregues, requerendo-se a

prorrogacio do prazo de entrega sem a aplicacdo das penalidades.

A Requerente coloca-se 4 disposi¢io para maiores esclarecimentos, destacando que objetiva,
sempre, o cumprimento do contrato administrativo, bem como a realizacio de todos os atos

possiveis para que Vossa Administragio nio seja lesada.

Fua Beverino Augusto Pretto, 560 | Balrro Santo Andfio, Encartado/RS

CEP85960-000 | 51 3751.8300
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II- DOS FUNDAMENTOS ]URfDICOS
a) DO IMPERATIVO RECONHECIMENTO DA TEORIA DA IMPREVISAO

As empresas distribuidoras de medicamentos, nos tltimos petiodos, estdo encontrando
inimeras dificuldades de aquisi¢io dos medicamentos junto a seus fabricantes. No caso telado,
conforme ji mencionado, o fabricante, em face de ptoblemas técnicos, falta de matéria prima, nio
conseguiram atender a demanda da manifestante no prazo regulat, por mais que esta infofmasse da

urgéncia em receber tal medicamento e encaminhar para diversos étgios, inclusive o vosso.

Assim, insta salientar que tal justificativa — se cotejada com o comportamento leal esperado
da Administracio — é plausivel, pois a Requerente nfio deu causa ao atraso, razio que justifica a

aplicagio da ocorréncia de “Gaso de forga maior”.

Por forga maior, entende-se como o evento humano que, por ‘sua imprevisibilidade e
inevitabilidade, ctia a0 contratante ébice intransponivel na execucio do contrato. O que qualifica a
for¢a maior € o cariter impeditivo absoluto do ato superveniente péra o cumprimento das
obrigacdes assumidas. Assim, uma greve que paralise o transporte ou a fabricagio de um produto
de que dependa 2 execugio do contrato é forga maior, pois em todo o negécio devem-se esperar aleas

e tiscos préprios do empreendimento’.

Na hipétese vertente, as provas coligidas nio levam a outra conclusio senio a de que

fato superveniente, completamente alheio 3 vontade da recorrente, & a razio da

impossibilidade de cumprimento do contrato da maneira pactuada, configurando-se ai o

“caso de forga maior”. Esclarece Justen Filho*: “Trata-se da ocorréncia de um Jaro excepcional e

imprevisivel, estranho d vontade das partes e que impossibilite o cumprimento dos prazos anteriormente previstos”.

b) DA POSSIBILIDADE JURIDICA QUE AUTORIZA A PRORROGACAO DE PRAZO
PARA O CUMPRIMENTO DE OBRIGACAO CONTRATUAL

A Lei 8.666/93, que veio regulamentar o art. 37, inciso XXI da Constituicio Federal,

estatuindo normas para licitacGes e contratos da Administragio Piblica, preceitua:

! Hely Lopes Meirelles. p. 206-207.
2 Marcel Justen Fithos

Rua Severine Augusto Pretto, 5601 | Bairo Santo Antllo, Encantado/RS | CEP 85060-000 1 51 3751.9300
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“Art. 57. A duragiv dos contratos regidos por esta Lei Sicard adstrita a vigéncia dos respectivos
créditos orgamentdrios, exceto guanto aos relativos: '

§ 1.°Os prazos de inicio de etapas de exceenio, de conclusiio ¢ de entrega admitem
prorrogacao, mantidas as demais cliusnlas do contrato e assegurada a manutendo de sen
equilibrio econdmico-financeiro, desde que ocorra algum dos seguintes motivos,
devidamente auruados em processo:

V- impedimento de execugio do contrato por fato ou ato de terceiro
reconhecido pela Administracio em documento contemporineo 3 sua
ocorrénciz;” (grifos nossos).

Como se vé, no caso telado, no curso do contrato administrativo sobrevieram fatos novos
que impediram as condi¢des de execucio do contrato, razio que justifica o cancelamento do prazo
de entrega inicial. Estes acontecimentos podem ser devidos a citcunstincias puramente extetnas

Administra¢io, conforme ocorteu no caso destacado.

Nio restando neste momento outra alternativa que pudesse agilizar o atendimento de vossa

demanda, solicitamos a compreensdo de Sua Administracio para reconhecer o atraso, -

concedendo prazo de prorrogagdo para entrega do medicamento.

ITIT - DOS PEDIDOS

Face todo o exposto, requer-se a Vossa Senhotia:

a) Seja autorizada a protrogacido do prazo de entrega dos farmacos Claritromicina

500mg ~ Abbott, Acido Valproico 250mg - Abbort, -Colagenase
0,6ui+Cloranfenicol 0,01z 30g ~ Abbott, Patacetzimo]; 750mg — Zydus, Acido
Valproico 500mg — Abbott e Polivitaminico e Mineraié ~ Flotestal de forma que
a entrega possa sér realizada até o dia 04/03/2019, conforme fundamentos expostos,

inclusive sem aplicagio das penas.

Pelo deferimento desta peticio. Fncantado, 13 de fevereiro de 2019.

‘ié
CIAMED DIST

Fua Severine Augusto Pretto, 560 | Balro Santo Amde, Encantardn/RS | CEP 85860000 i 5% 3751.8300




CONIMS

CONSORCIO INTERMUMCIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 14 de fevereiro de 20109.

Oficio n® 072/Lic.

*

A

CIAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

A/C Setor Licitagdes

Pregédo Eletr6nico n° 033/2018 _ Prorrogacéo de Prazo de Entrega
Autorizacao de Fornecimento n° 437/2019 - Empenho n° 534

Em atengdo ao seu pedido de prorrogacdo do prazo de entrega, informamos o
DEFERIMENTO, conforme segue:

ITEM 030 - (Acido Valpréico 250 mg - caps.):

ITEM 207 - (Claritromicina 500 mg - comp.);

ITEM 276 - (Colagenase + Cloranfenicol 30 gr pomada dermatoldgica);
ITEM 630 - (Paracetamol 750 .mg compr.);

- ITEM 791 - (Valproato de sddio 500 mg- compr.);

ITEM 814 - (Vitaminas + sais minerais- compr.); para o prazo maximo até 04/03/2019; .
prazo este improrrogavel.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos

prestarmos benéficos servigos a salide publica, colocamo-nos a disposicéo.

NV ' 4 %JL@D
\E)a(;oiﬁllﬁ;f;eci%kaﬁ%tds

Pregoeira

Atenciosamente,

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitacdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta
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11 14/02/2019 REFERENTE PRORROGACAO DE PRAZO DE ENTREGA - CONIMS - Iicitacao@conimfs.com‘.br - Webmaivlf’;"f B

CONIMS

CONSONCIO IMTERMUNICIAL D SRUDE

S REFERENTE PRORROGAGAO DE PRAZO DE ENTREGA - CONINIS
De: LICITACAO | CONIMS

Para: faturamento@ciamedrs.com.br vendas.pr@ciamedrs.com.br ,faturamentqs@ciamedrs.com.br
Copia:
Cdpia oculta:

Assunto: REFERENTE PRORROGACAO DE PRAZO DE ENTREGA - CONIMS
Enviada em: 14/02/2019 | 13:27
Recebida em: 14/02/2019 113:27

20190214101... .pdf 92.95 KB

-- BOA TARDE!!{
Segue em anexo o Oficio n° 072/2019, referente ao seu pedido de prorrogacéo de prazo de entrega.

Atenciosamente,
Catia.

. LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO

e CONIMS - Consérecio Intermunicipal de Satide

Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
WWW.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/14 13:23:51
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from “licitacao" (Aficio MP 201),

Scan Date: 02.14.2019 10:18:51 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

o

hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=c8fd16d1£7913f36f741 d7d415da2dc3#/webmail/0//sENT/page:1/MTYxNjc
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AO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * CONIMS- ESTADO DO
PARANA

Pregdo 033/2018
Referente: AF 459/2019

PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF n° 81.706.251/0001-98, estabelecida a
Rua Prof. Leonidas Ferreira da Costa, 847 — CEP: 80220410 - Bairro Parolin, na cidade
de Curitiba estado do Parand, vem, com fulcro no artigo 57 da Lei 8.666/93, solicitar:
/\PEDIDO DE DILACAO DE PRAZO, referente a Autorizacdo de Fornecimento em
referéncia, pelos motivos expostos na carta apresentada pela indiistria farmacéutica que
segue anexa, com previsio de entrega para a segunda quinzena de margo de 2019,
podendo ser entregue antes do prazo solicitado.

R
C)\&%CJ‘UQB\Q }0 ; ::L? ; @ "2’ .

Atenciosamente,

Curitiba/PR, 13 de fevereiro de 2019

Promefarma Representacées Comerciais Ltda. Cnpj: 81.706.251/0001-98 — ‘
Inscriciio Estadual: 101.76046-40 Rua Professor Leonidas Ferreira da Costa, 847 Parolin —
Cep 80.220-410 — Curitiba PR

Telefone: 041 — 3052-7900/Fax 041- 3052-7922

E-mail: juridico@promefarma.com.br - promefarma@promefarma.com.br
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; ; 13/02/é019 . : DILACAO DE PRAZO - AF 459/2019 * CONIMS * - licitacao@conims.com.br - Webmail
! : QZIé%M
LONIMS @

TONSOREIO MTERMUNKISAL DE MK

De: empenhosS@promefarma.cbm.br
Para: licitacao@conims.com.br ,compras@conims.com.br .
Cépia: comercial@promefarma.com.br licitacaoi@promefarma.com.br ,supervisao.compras@promefarma.com.br ,comprasi@promefarma.com.br
Copla oculta: .
Assunto: DILAGAO DE PRAZO - AF 459/2019 * CONIMS *
Enviada em: 13/02/2019 1} 11:38
Recebida em: 13/02/2019111:39

imageQOT'.ipg 1.91KB image0f2.jpg 1.05 KB imageobé.jpg 652 B
VIVERDAL 1M... .pdf 360.18 B
image004.jpg 2.70 KB KB DILACAO DE ... .pdf 167.25 KB

Bom dia,

A Requerente participou do certame, sendo vencedora em diversos medicamentos inclusive no item RISPERIDONA
VIVERDAL IMG CPR C1 U. QUIMICA. Ocorre que o medicamento se encontra com problemas técnicos na
industria. Diante do exposto, devidamente comprovada a impossibilidade de entrega imediata do medicamento acima
mencionado, haja vista que a raz8io do atraso independe da vontade da requerente, ainda, considerar-se-4 o tempo entre
‘v o faturamento e a entrega do medicamento requer dilagio de prazo para a entrega do medicamento constante na

™ autorizagdo de fornecimento, para a segunda quinzana de margo, podendo ser entregue antes do solicitado. Posto isto

: gostaria de saber se teria a possibilidade de estar aceitando a dilagio de prazo? '

Qualquer davida estou a disposicéo.

Atenciosamente,

Thassiane Grein

Empenhos

Promefarma Representacdes Comercias Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98

Rua Professor Lednidas Ferveiva da Costa, 847 — Parolin
Curitiba-PR ' '
Fone: (41)3052-7900

Fone: (41) 3052-7916

e-mail: empenhos3@promefarma.conbr

site:  www, promefarma.conm.br

Skype: rastreqmento@promefarma.com.br

I ”prezado; Em atendimento a Lei n® 5991/73 e conforme o art, 10 da RDC n° 80/2006 da Anvisa, a comercializaciio

de produtos por distribuidores deve ser realizada em embalagem original, sendo assim os SALDOS DOS EMPENHO$

rimir, pense na Sua responsabilidade soclal e compromisso  com 0 Meio  Ambiente,

hitps:/fwebmailpro.uol.com.br/?xc=804b3ecd557d190e7d23ecbbd68a994ci/webmail/0//INBOX/page: 1/NTATNDQ
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Unido Quimica

farmacéutica nacional S/A

580 Paulo, 12 de fevereiro de 2019.

~

A
PROMEFARMA REP COMERCIATS LTDA

PREGAO: 33/2018

ORGAO: CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE CONIMS

Prezados Senhores, _

Conforme solicitagdo expressa e por escrito de V.5as., vimos por meio da presente na qualidade de
fabricante do(s) produto(s) abaixo especificado(s), informar que:

Por motivos de problemas técnicos, informamos a previsdo de entrega do produto abaixo para a primeira

quinzena de MARCO/2019,

1000925 - VIVERDAL 1MG COMP REV X 30 P344 98 C1

Lembramos que a presente carta ndo constitui assungdo de qualquer responsabilidade de nossa parte,
bem como ndo elide a responsabilidade de V.5as., especialmente a prevista no 39, do artigo 5°, da
Portaria 2.814/98 do Ministério da Salide e suas alteracBes, e demais normas aplicaveis a espécie.

Atenciosamente,

UNIAQ QUIMICA FARMA&UTICA NACIONAL S/A
Emanuella da Silva Bertuleza Baraina
Coordenadora de Licitaces

Pagina |l

Av. Magalhdes de Castro, n° 4,800, 160 andar, Conjuntos 161/162, Edificio Continental Tower
Cidade Jardim - Cep: 05676-120 - S8o Paulo/SP
hittp://www. uniaoguimica.com.br
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Inscricdo Estadual:

‘ - § ) f"" 30 % ol
ESTADO DO PARANA vel “4J | AUTORIZAGAO DE FORNECIMENTO
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE @ Nr.: 450/2019
: Processo Administrativo: 99/2018}
Processo Nr.: 99/2018
v Data do Processo: 02/10/2018
CNPJ:  00.136.858/0001-88 Fone: 463313-3550 Fax: 463331-3555 Data da Homologagao: 07/01/2019
AFONSO PENA, 1902, CEP.85501-530 Sequéncia da Adjudicacio: 53
C.E.P.: 85501-530 - Pato Branco - PR d o Aeldloagsor '
Data da Adjudicacgio: 06/02/2019
PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE
‘:Empenho Ordinario nr.: 558) Fotha: 1/2
Fornecedor: Promefarma Representacées Comerciais Ltda. Cédigo: 1064 Telefone: 413052-7900
- Endereco: Rua PROFESSOR LEONIDAS FERREIRA DA COSTA Banco: 1-BANCO DO BRASIL S A
Cidade: Curitiba - PR - CEP: 80220-410 Agéncia: 3007-4 - BB CURITIBA
-, CNPJ: 81.706.251/0001-98 10176046-40

Conta Corrente:

101260-6

Prezados Senhores,

Comunicamos que o fornecedor acima foi vencedor dos itens abaixo especificados.

Aguardamos, portanto, o fiel cumprimento das especificagdes e condigdes constantes no Processo Licitatério.

g Orgio: -
Unidade:
Centro de Custo:

01 - Administragéo
01 - Administracdo
2 - Atendimento aos Municipios Consorciados

Fonte de Recurso:

Dotacdes Utilizadas:

Compl. Elemento:

Condigdes de Pagto:
' Prazo Entrega/Exec.:

i1 Local de Entrega:
: Objeto da Compra:

Servigos de satide de consdrcio
2.002.3.3.90.30.00.00.00.00 (18) - Atendimento aos Municipios Consorciados

3.3.90.30.09.00.00.00 - MATERIAL FARMACOLOGICO
Até 30 dias subsequentes a NF

5

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - RUA AFONSO PENA, N.° 1902 -

FORMAGCAO DE REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS - FARMACIA BASICA E
PSICOTROPICOS. )
_ Observagdes:

[~
ftem l Quantidade l Unid I Especificagéo | Marca I Precgo Unitario I Preco Total l
22 5.000,000 UND Acido félico 5 mg - compr. (04-06-1807) Afolic 0,034 170,00
41 800,000 UND Alendronato de sodio 70 mg - compr. (04-06-2330) Osteofar-Elofar 0,175 140,00

. 52 36.000,000 UND Aminofilina 100 mg. compr. (04-06-1814) Hipolabor 0,065 2.340,00

118 1.300,000 UND Brometo de n- butilescopolamina 10 mg compr. (04-06-1968) Uni&o Quimica 0,359 466,70

144 25,000 FR Carbamazepina 2% 100 ml susp. (46-01-0012) Uni&o Quimica 10,999 274,98

“,15'2 21.000,000 UND Carbonato de Calcio 1500 mg (equivalente a 600 mg de célcio Natulab 0,119 2.499,00
3 elementar) + Vitamina D400 Ul - comprimido (04-06-4186)

164 9.400,000 UND Castanha da India 300 mg- dragea (04-06-2216) Natulab 0,28 2.632,00
166 ‘ 50,000 FR Cefalexina 250 mg/6mi - 100 ml.susp. (04-06-1978) Uni&o Quimica 8,889 444,45
177 750,000 AMP Cetoprofeno 100 mg 2 ml IM - inj. (04-06-1988) Artrinid Uni&io C 1,159 869,25

"'221 100,000 FR Cloreto de Sédio + Clor de Benzalconio 9,0+0,1mg/ml sol. Nasal - Nasojet/Natulak 0,63 63,00

3 30ml (04-06-3158)

1225 5,000 AMP Cloreto de suxametdnio 100mg frasco/ampola (04-06-0032) Succinil Colin/U 9,37 46,85
250 150,000 UND Cloridrato de naltrexona 50 mg - céps. (46-01-0120) UNIAC QuIMIC 2,083 312,45
267 2.600,000 UND Clorpromazina 100 mg compr. (46-01-0032) Unido Quimica 0,189 491,40
268 100,000 AMP Clorpromazina 25 mg 5 ml inj. (46-01-0033) Uni&o Quimica 0,96 96,00

;Pato Branco, 6 de Fevereiro de 2019

Samir Rodrigo Kalinoski




ESTADO DO PARANA
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

AUTORIZAGAO DE FORNECIMENTO
Nr.: 459/2019

Processo Administrativo: 99/2018
Processo Nr.: 99/2018
Data do Processo: 02/10/2018
CNPJ: 00.136.858/0001-88 Fone: 463313-3550 Fax: 463331-3555 Data da Homologagao: 07/01/2019
AFONSO PENA, 1902, CEP 85501-530 Sequéncia da Adjudicagdo: 53
C.E.P.: 85501-530 - Pato Branco -PR. s
Data da Adjudicagéo: 06/02/2019
PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE
Empenho Ordinario nr.: 558) Folha: 2/2
ftem Quantidade | Unid I Especificacdo Marca I Prego Unitério I Prego Total
:301 180,000 FR Dexametasona 0,1 mg/ml elixir 120 ml (04—06-1849) Acetazona/Sobt 1,389 250,02
1320 650,000 BISN Diclofenaco dietilamonio 60 g. gel (04-06-1853) Sobral 2,789 1.812,85
1326 6.000,000 UND Diclofenaco sodico 50 mg compr. (04-06-2018) Resodic/Vitame 0,019 114,00
336 13.000,000 UND Dipirona 500 mg compr. (04-06-2026) Green Pharma 0,07 910,00
339 1.600,000 FR  Dipirona 500 mg/ml 20mi gotas (04-06-2025) Maxalgina/Natu 1,199. 1.918,40
353 30,000 FR . Dorzolamida + Timolol 20+5mg/ml-sol. oftalmica - 5ml (04-06-2509)  Uniéio Quimica 15,96 478,80
363 4.500,000 UND Enalapril 10 mg compr. (04-06-2033) Pressomede/M 0,028 126,00
1382 24,000 AMP Etilefrina 10mg/mi 1 ml injetavel. (04-06-2512) Unido Quimica 1,00 24,00
404, 340,000 AMP  Ferro polimaltosado - 20 mg/ml - 5 ml - injetavel (Sacarato de UNIAO Q/CLAF . 5,60 1.804,00
: hidréxido Ferrico). (04-06-4230) )
414 100,000 FR  Fluocinolona 0,275 + Polimixina B 11.000U1 + Neomicina 3,85 mg + ELOTIN/ELOFA 1,698 169,80
i lidocaina 20 mg/mi - gotas otologicas 5mi (04-06-3069)
423 80,000 FR Fosfato de sédio monobasico16g +fosfato de sédio dibasico 6g - L-ENEMA/NATL 4,274 341,92
‘ 130mi - solugdo (04-06-3015) ,
442 8.040,000 UND Glibenclamida 5 mg compr. (04-06-2058) GLICONIL/MEL 0,016 128,64
453 600,000 UND Harpagophytum Procumbens 400 mg - compr. (04-06-0060) ARPYNFLAN/N 1,377 826,20
v466 200,000 FR  Hidroxido de aluminio 150 ml. susp. (04-06-2067) ALUMIMAXINA 2,70 540,00
472 100,000 FR lbuprofeno 50mg/mi 30mi (04-06-2653) IBUPROTAT/N/ 1,00 100,00
506 43.000,000 UND Levotiroxina 25 mg - compr (04-06-4172) EUTHYROX/ME 0,059 2.537,00
::507 15.900,000 UND Levotiroxina 75 mg - compr (04-06-4173) MERCK 0,095 1.510,50
1508 26.000,000 UND Levotiroxina sédica 100 mcg compr. (04-06-1886) EUTHYROX/ME 0,069 1.794,00
510 2.520,000 UND Levotiroxina sédica 175 mcg- comp (04-06-4296) MERCK 0,13 327,60
511 54.200,000 UND Levotiroxina sédica 50 meg compr. (04-06-2232) EUTHYROX/ME 0,057 3.089,40
568 200,000 AMP Midazolam 15 mg. inj. 3mi (46-01-0077) DORMIUM/UNL, 1,518 303,60
1601 2.842,000 UND Norfloxacino 400 mg. compr. (04-06-2118) Medquimica 0,229 650,82
12651 11.100,000 UND Piroxicam 20 mg caps. (04-06-2138) Hypera/Brainfar 0,098 1.087.,80
?664 5.000,000 UND Prednisona 5 mg - compr. (04-06-2140) Hypera/Brainfar 0,072 360,00
672 2.000,000 UND Propatilnitrato 10 mg compr. (04-06-2237) Farmoquimica 0,218 436,00
g 599 28.000,000 UND Risperidona 1 mg - compr. (46-01-0098) VIVERDAL/UNI 0,099 2.772,00
DA 600,000 UND Rivaroxabana 10 mg - compr (04-06-4331) Bayer 6,659 3.995,40
7. 308,000 UND Rivaroxabana 20 mg - compr (04-06-4323) Bayer 6,875 2.117,50
1708 1.300,000 UND Sais p/ reidratacdo oral envelope (04-06-2148) Natulab 0,425 552,50
720 500,000 FR Simeticona 75 mg/ml 10 mi gotas (04-06-2200) Natulab 0,648 324,00
721 90.000,000 UND Sinvastatina 20 mg. compr. (04-06-1907) Sandoz 0,053 4.770,00
744 50,000 FR  Sulfato de polimixina B 10.000 Ul + neomicina 5 mg + Hidrocortisona Farmogquimica 9,749 487,45
5 10 mg - 10 ml. solugéo otolégica - 10 ml (04-06-1910) ‘ -
746 50,000 AMP Sulfato de terbutalina 0,5 mg/ml 1 ml inj. (04-06-2251) Unido Quimica 1,648 82,40
750 50,000 FR Sulfato ferroso 30 mi - gotas (04-06-2162) Natulab 0,799 39,95
759 50,000 AMP Tenoxicam 20 mg - inj. (04-06-2164) "TEFLAN/UNIAC 4,279 213,95
778 600,000 AMP Tramadol 50mg/ml - 2 ml inj. (46-01-0156) UNIAC QUIMIC 0,999 599,40
799 2.160,000 UND Varfarina sédica 2,5 mg - compr (04-06-4255) Marevan Farmc 0,289 624,24
800 4.600,000- UND Varfarina sédica 5 mg - compr (04-06-4256) Marevan farmot 0,126 579,60
817 13.000,000 UND Vitaminas do complexo B - compr. (04-06-2177) Nutri B natulab 0,038 494,00
: Total Geral: 50.239,82
: Desconto: 0,00
(Valores expressos em Reais R$) Total Liquido: 50.239,82
' Pato Branco, 6 de Fevereiro de 2019
Samir Rodrigo Kalinoski




CONIMS

CONSORCIY INTERMUNICIRAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 13 de fevereiro de 2019.

Oficio n° 070/Lic.

LY

A
PROMEFARMA REPRESENTACéES COMERCIAIS LTDA

A/C Setor Licitacdes
Pregdo Eletronico n® 033/2018 _ Prorrogacao de Prazo de Entrega
Autorizacéo de Fornecimento n° 459/2019 - Empenho n° 558

Em atengdo ao seu pedido de prorrogacdo do prazo de entrega, informamos o

DEFERIMENTO, conforme segue:

ITEM 699 - (Risperidona 1 mg - compr.); para o prazo maximo até 30/03/2019; prazo

este improrrogavel.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos

prestarmos benéficos servigos a satide pulblica, colocamo-nos a disposig&o.

Atenciosamente,

Mcida gm%éﬁ)

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitacdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta



" 13/02/2019 ) REFERENTE - PRORROGAGAO DE PRAZO - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

e

CONIMS

ONSOACIO INFRKMUNICIL DE SRUDE

& REFERENTE - PRORROGAGAO DE PRAZO - CONIMS -

De: LICITACAO | CONIMS
Para: licitacaoi@promefarma.com.br Jjuliano.promefarma@hotmail.com .empenhos@promefarma.com.br
Cépla:
Copla oculta: ) )
Assunto: REFERENTE - PRORROGAGAO DE PRAZO - CONIMS
Enviada em: 13/02/2019]15:35
Recebida em: 13/02/2019 | 15:35

20190213121... .pdf 79.04 KB

-- Boa Tarde .
Segue em anexo o Oficio n® 070/2019, em resposta ao seu pedido de prorrogagéo de prazo de entrega.

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satide
Fone; (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR’
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

- Enviada: 2019/02/13 15:24:43

Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.13.2019 12:19:41 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

htips:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=0cc069292363fe6d33cfe5829101 3e86#/webmail/0//SENT/page: 1/MTczMzM
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AO CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * CONIMS- ESTADO DO
PARANA

Pregio 033/2018
Referente: AF 529/2019

PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA, pessoa
juridica de direito privado, inscrita no CNPJ/MF n° 81.706.251/0001-98, estabelecida a
Rua Prof. Lebnidas Ferreira da Costa, 847 — CEP: 80220-410 - Bairro Parolin, na cidade
de Curitiba estado do Parana, vem, com fulcro no artigo 57 da Lei 8.666/93, solicitar:
PEDIDO DE DILACAO DE PRAZO, referente a Autorizagio de Fornecimento em
referéncia, pelos motivos expostos na carta apresentada pela indistria farmacéutica que
segue anexa, com previsio de entrega para a segunda quinzena de margo de 2019,

podendo ser entregue antes do prazo solicitado.

Atenciosamente,

Curitiba/PR, 15 de fevereiro de 2019

Promefarma Representacdes Comerciais Ltda. Cnpj: 81.706.251/0001-98 —

Inscri¢io Estadual: 101.76046-40 Rua Professor Leonidas Ferreira da Costa, 847 Parolin —
Cep 80.220-410 — Curitiba PR :

Telefone: 041 — 3052-7900/Fax 041- 3052-7922

E-mail: juridico@promefarma.com.br - promefarma@promefarma.com.br



" 15/02/2019 . i DILACAO DE PRAZO - AF 520/2019 * CONIMS * - licitacao@conims.com.br - Webmait

. SONSORTIOINIERAUNCIAL DESAUDR

comms ) 2 1 1 5 4 |

De: empenhos3@promefarma.com.br
Para: compras@conims.com.br licitacao@conims.com.br
Cépla: comerclal@promefarma.com.br licitacaoi@promefarma.com.br supervisao.compras@promefarma.com.br ,compras1@promefarma.com.br
Copla oculta:
Assunto: DILAGAO DE PRAZO - AF 529/2019 * CONIMS *
Enviada em: 15/02/2019 | 10:31
Recebida em: 15/02/2019 | 10:31

image001.jpg 1.91 KB image002.jpg 1.05 KB image003.jpg 652 B
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image004.jpg 2.70 KB DILAGAO DE ... .pdf 169.00 KB KB
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Bom dia,

A Requerente participou do certame, sendo vencedora em diversos medicamentos inclusive no item RISPERIDONA
VIVERDAL IMG CPR C1 U. QUIMICA. Ocotre que o medicamento se encontra com problemas na industria. Diante
do exposto, devidamente comprovada a impossibilidade de entrega imediata do medicamento acima mencionado, haja
vista que a razfo do atraso independe da vontade da requerente, ainda, considerar-se-4 o tempo entre o faturamento e a
entrega do medicamento requer dilagdo de prazo para a entrega do medicamento constante na autorizagéo de
_~fornecimento, para a segunda quinzena de margo podendo ser entregue antes do solicitado. Posto isto gostaria de saber
. seteria a possibilidade de estar aceitando a dilagdo de prazo?

Qualgquer duvida estou a disposicéo.

Atenciosamente,
Thassiane Grein
Empenhos ‘
Promefarma Representucdes Comercias Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98
Rua Professor Lednidas Ferreira da Costa, 847 — Parolin
Curitiba-PR
Fone: (41)3052-7900
Fone: (41) 3052-7916
e-mail: empenhos3@promefarma.com.br
sife:  www.promefarma.con. by
__Skype: rastreamento@promefurma.com.br

i

”prezado; Em atendimento a Lei.n® 5991/73 e conforme o art. 10 da RDC n° 80/2006 da Anvisa, a comercializagdo
de produtos por distribuidores deve ser realizada em embalagem original, sendo assim os SALDOS DOS EMPENHOS
que nfio fecham quantidade suficiente para a menor embalagem possivel para comercializagdo hospitalar
disponivel, serdo cancelados automaticamente pelo nosso sistema. Nossos farmacéuticos estdo disponiveis caso
ocorra alguma divida. Agradecemos a compreenséo.”

Antes de imprimir, pense na  sua  responsabifidade social e compromisse  com o Meio  Ambiente,

, hitps:/fwebmailpro.uol.com.br/?xc=3a451187 1ace9d6144f20316fa7 1d259#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTlyNjg ATk
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Unidao Quimica

farmacéutica nacional $/A

S&o Paulo, 12 de fevereiro de 2019.

By

A
PROMEFARMA REP COMERCIAIS LTDA

PREGAO: 33/2018

ORGAO: CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE CONIMS

Prezados Senhores,

Conforme solicitaclo expressa e por escrito de V.Sas., vimos por meio da presente na qualidade de
fabricante do(s) produto(s) abaixo especificado(s), informar que:

Por motivos de problemas técnicos, informamos a previsdo de-entrega do produto abaixo para a primeira

quinzena de MARCO/2019,

1000925~ VIVERDAL 1MG COMP REV X 30 P344.98 C1

Lembramos que a presente carta ndo constitui assungéo de qualquer responsabilidade de nossa parte,
bem como néo elide a responsabilidade de V.Sas., especialmente a prevista no 39, do attigo 59, da
Portaria 2.814/98 do Ministério da Salide e suas alteracBes, e demais normas aplicdveis a espécie,

Atenciosamente,

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Emanuella da Silva Bertuleza Baratna
Coordenadora de Licitagtes

Pdgina |1

Av, Magalhdes de Castro, n® 4,800, 16¢ andar, Conjuntos 161/182, Edificio. Continental Tower
’ Cidade Jardim ~ Cep: 056786=120 - S8o0 Paulo/SP
http:d fwww unizoquimica.com.br



ESTADO DO PARANA

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Nr.: 529/2019

AUTORIZAGAO DE FORNECIMENTO

021456

Processo Administrativo: 99/2018
Processo Nr.: 99/2018
Data do Processo: 02/10/2018
CNPJ: 00.136.858/0001-88 Fone: 463313-3550 Fax: 463331-3555 Data da Homologago: 07/01/2019
QF;;{SOBZ:;A;;:OZ’ CL;P t855BO1-530 PR Sequéncia da Adjudicagéo: 64
s ) - Fato Branco - Data da Adjudicago: 15/02/2019
PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE
(Empenho Ordinario nr.: 633) Folha: 1/2

Fornecedor: Promefarma Representacdes Comerciais Ltda. Cédigo: 1064 Telefone: 413052-7900

Endereco: Rua PROFESSOR LEONIDAS FERREIRA DA COSTA ’ Banco: 1 - BANCO DO BRASIL S.A
Cidade: , Curitiba - PR - CEP: 80220-410 Agéncia: 3007-4 - BB CURITIBA
CNPJ: 81.706.251/0001-98 Inscrigéo Estadual:  10176046-40 Conta Corrente:  101260-6

Prezados Senhores,

Comunicamos que o fornecedor acima foi vencedor dos itens abaixo especificados.

Aguardamos, portanto, o fiel cumprimento das especificagbes e condigbes constantes no Processo Licitatério.

Orgio:

Unidade:

Centro de Custo:
Fonte de Recurso:
Dotacbes Utilizadas:

Compl. Elemento:
Condicoes de Pagto:
Prazo Entrega/Exec.:
Local de Entrega:
Objeto da Compra:

Observacbes:

e

01 - Administracéo

01 - Administragéo

2 - Atendimento aos Municipios Consorciados

Servigos de satide de consércio

2.002.3.3.90.30.00.00.00.00 (16) - Atendimento aos Municipios Consorciados

3.3.90.30.09.00.00.00 - MATERIAL FARMACOLOGICO

Até 30 dias subsequentes a NF

5 .

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - RUAAFONSO PENA, N. © 1902 -

FORMAGAO DE REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISIGAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS - FARMACIA BASICAE

PSICOTROPICOS.

Preco Total l

472

F;em I Quantidade I Unid I Especificacéo I Marca I Prego Unitario l
41 900,000 UND Alendronato de sodio 70 mg - compt. (04-06-2330) Osteofar-Elofar 0,175
. 47 100,000 FR  Ambroxol adulto 30 mg/5 ml 120 mi xpe. (04-06-1940) Brongtrat-Natuli 1,60
- B2 1.000,000 UND Aminofilina 100 mg. compr. (04-06-1814) Hipolabor 0,065
:118 600,000 UND Brometo de n- butilescopolamina 10 mg compr. (04-06-1968) Unigo Quimica 0,359
144 50,000 FR Carbamazepina 2% 100 ml susp. (46-01-0012) Unido Quimica 10,999
166 200,000 FR Cefalexina 250 mg/5mi - 100 mi.susp. (04-06-1978) Unigo Quimica 8,889
77 200,000 AMP Cetoprofeno 100 mg 2 ml IM - inj. (04-06-1988) Artrinid Unido C 1,159
301 60,000 FR Dexametasona 0,1 mg/mi elixir 120 ml (04-06-1849) Acetazona/Sobi 1,389
1326 2.000,000 UND Diclofenaco sodico 50 mg compr. (04-06-2018) Resodic/Vitame 0,019
1336 5.000,000 UND Dipirona 500 mg compr. (04-06-2026) Green Pharma 0,07
339 200,000 FR Dipirona 500 mg/ml 20mi gotas (04-06-2025) Maxalgina/Natu 1,199
:363 15.000,000 UND Enalapril 10 mg compr. (04-06-2033) Pressomede/Me 0,028
414 50,000 FR Fluocinolona 0,275 + Polimixina B 11.000UI + Neomicina 3,85 mg + ELOTIN/ELOFA 1,698
; lidocaina 20 mg/ml - gotas otolégicas 5m! (04-06-3069)
1442 5.000,000 UND Glibenclamida 5 mg compr. (04-06-2058) GLICONIL/MEL 0,016
| 200,000 FR Ibuprofeno 50mg/mi 30mi (04-06-2653) IBUPROTAT/N/ 1,00

167,50
160,00
65,00
215,40
549,05
1.777,80
231,80
83,34
38,00
350,00
239,80
420,00
84,90

80,00
200,00

Pato Branco, 15

de Fevereiro de 2019

Samir Rodrigo Kalinoski




ESTADO DO PARANA AUTORIZAGAO DE FORNECIMENTO
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE 021457 | Nr.: 529/2019
Processo Administrativo: 99/2018
@ Processo Nr.: 99/2018
: Data do Processo: 02/10/2018
CNPJ: 00.136.858/0001-88 Fone: 463313-3550 Fax: 463331-3555 Data da Homologagio: 07/01/2019
prosorew twn cep oo o
Data da Adjudicagéo: 15/02/2019
PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE
(Empenho Ordinario nr.: 633) L Folha: 2/2
||tem I Quantidade I Unid | Especificacéo l Marca l Prego Unitario l Prego Total I
506 3.000,000 UND Levotiroxina 25 mg - compr (04-06-4172) EUTHYROX/ME 0,059 177,00
507 . 2.000,000 UND Levotiroxina 75 mg - compr (04-06-4173) MERCK 0,095 190,00
508 2.000,000 UND Levotiroxina sédica 100 mcg compr. (04-06-1886) EUTHYROX/ME 0,069 138,00
511 3.000,000 UND Levotiroxina sédica 50 mcg compr. (04-06-2232) EUTHYROX/ME 0,057 171,00
651 2.010,000 UND Piroxicam 20 mg céaps. (04-06-2138) Hypera/Bréinfar 0,098 196,98
664 3.000,000 UND Prednisona 5 mg - compr. {04-06-2140) ' Hypera/Bréinfar 0,072 216,00
672 1.000,000 UND Propatilnitrato 10 mg compr. (04-06-2237) Farmoquirhica 0,218 218,00
1693 3.000,000 UND Ranitidina 150 mg - compr. (04-06-2145) Medquimica 0,103 309,00
i 3.000,000 UND Risperidona 1 mg - compr. (46-01-0098) VIVERDAL/UNI 0,099 297,00
1. 200,000 UND Sais p/ reidratag&o oral envelope (04-06-2148) Natulab 0,425 85,00
1720 200,000 FR Simeticona 75 mg/mi 10 mi gotas (04-06-2200) Natulab 0,648 129,60
721 7.500,000 UND Sinvastatina 20 mg. compr. (04-06-1907) Sandoz 0,053 397,50
750 100,000 FR Sulfato ferroso 30 mi - gotas (04-06-2162) ' Natulab 0,799 79,90
- 800 3.000,000 UND Varfarina sddica 5 mg - compr (04-06-4256) Marevan farmoc 0,126 378,00
Total Geral: 7.636,47
: Desconto: 0,00
(Valores expressos em Reais R$) Total Liquido: 7.636,47

Pato Branco, 15 de Fevereiro de 2019

Samir Rodrigo Kalinoski
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIFAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 15 de fevereiro de 2619.

Oficio n® 073/Lic.

-

A

PROMEFARMA REPRESENTAGCOES COMERCIAIS LTDA

A/C Setor Licitacoes

Pregdo Eletrénico n® 033/2018 _ Prorrogacéio de Prazo de Entrega
Autorizacdo de Fornecimento n® 529/2019 - Empenho n° 633

Em atengdo ao seu pedido de prorrogagdo do prazo de entrega, informamos o
DEFERIMENTO, conforme segue:

ITEM 699 - (Risperidona 1 mg ~ compr.); para o prazo maximo até 30/03/2019; prazo

este improrrogavel.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboragdo e juntos

prestarmos benéficos servigos a satide publica, colocamo-nos a disposig&o.
Atenciosamente,

Cacﬂda Aparecida: antos
Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR — CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitagdo@conims.com.br / conims@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta



CONIMS
mm:ommuwmm DESRUDE

- 15/02/2019 | REFERENTE PRORROGAGAO DE PRAZO - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

021459
2}

De: LICITACAO | CONIMS

Para: comercial@promefarma.com.br’' .emprenhos3@promefarma.com.br juridicol @promefarma.com.br
Cépla:
Gopla oculta:
Assunto; REFERENTE PRORROGAGAOQ DE PRAZO - CONIMS
Enviada em: 15/02/2019 [ 14:59
Recebida em: 15/02/2019 | 14:59

201902156115... .pdf 78.09 KB

-- BOA TARDE
SEGUE EM ANEXO OFICIO 073/2013.

Atenciosamente,
CATIA

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO -
o CONIMS — Consércio Intermunicipal de Salide

Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR

Www.conims.com.br

De: ticoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/15 14:55:17
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201),

Scan Date: 02.15.2019 11:50:16 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

1 https://weébmailpro.uol.com.br/?xc=6974030150106e655accaf18f2d03367#/webmail/0//SENT/page: 1/MTk4NzM

1M



| 08/02/2019 ~ URGENTE - INOVAMED - licitacao@conims.com.br - Webmail A4 ;@e?

021460
@

Vot

-

ONIMS

CONSORTIOINFIRKUNICINL DE SRIDE

" % URGENTE - INOVAMED

De: Inovamed

Para: conims@?onims.com.br Jicitacao@conims.com.br ,compras@conims.com.br ,compra_pedidos@conims.com.br
i Cépla:
P Copla oculta:
: Assunto: URGENTE - INOVAMED

Enviada em: 08/02/2019 ] 10:25
Recebida em: 08/02/2019 | 10:25

tmp9Rma4T.pdf 260.37 KB : NF Escopola... .pdf 341.91 KB NF Escopola... .pdf 473.09 KB

Pesquisa de... .pdf 87.57 KB

Prezados!

A Inovamed Comércio de Medicamento LTDA, vern mui respeitosamente apresentar PEDIDO DE REEQUILfBRIO DE PREGO OU
DESCLASSIFICAGAO, pelos fatos e motivos em anexo expostos.

Agradecemos a compreensgo e ficamos no aguardo de confirmag8o de recebimento e resposta, bem como nds colocamos a disposicao
para quaisquer dividas.

Caso seja necessario 0 envio via correio, favor nos comunicar.
i ~~.Atenciosamente,

Setor Juridico

Inovamed Comércio de Medicamentos LTDA
. Rua Rubens Derks, N° 105, Bairro Industrial

CEP: 99.706-300 - Erechim/RS - Fone: (54) 3522-4273
juridico@inovamed-rs.com.br

; hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=d1be3f3e3328739e3fde2df002d0c7 Od#/webmail/0//INBOX/page: 1/NDgyNzA
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INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA @
CNPJ: 12.889.035/0001-02

RUA RUBENS DERKS 105 - INDUSTRIAL
ERECHIM - RS

CEP: 99706-300

Telefone: 54 3522-4273

E-mail: licitacao07@inovamed-rs.com.br

A

Consorcio Intermunicipal de Saude - CONIMS - PR
Rua Osvaldo Aranha 376 -

PATO BRANCO - PR

REQUERIMENTO DE REEQUILIBRIO DE PRECO OU DESCLASSIFICAGAO

A licitante INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA , pessoa juridica, inscrita no CNPJ sob o n°
12.889.035/0001-02, sediada da RUA RUBENS DERKS, 105, INDUSTRIAL, ERECHIM - RS, CEP 98706-300,
ERECHIM/RS, por intermédio de seu representante legal, Sr. Sedinei Roberto Stievens, brasileiro, solteiro,
empresario, portador do RG n° 1089436834 SJS/RS, inscrito no CPF sob o n° 004.421.050-70, vem & presenca de
Vossa Senhoria, por meio deste, requerer: '

REEQUILIBRIO DE PRECO DO(S) ITEM(S) ABAIXO:
N° 121 — Butilbrometo de Escopolamina 20 Mg/Mi Sol/Inj IM/IV/SC 1 Ml Amp.

I. DO CABIMENTO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 garante “o direito de petigo aos Poderes Publicos em
defesa de direitos”: :

Art. 5° Todos s#o iguais perante a lei, sem distingdo de qualquer natureza, garantindo-se aos brasileiros e aos
estrangeiros residentes no Pais a inviolabilidade do direito & vida, a liberdade, & igualdade, a seguranga e a
propriedade, nos termos seguintes: XXXIV — s&o a todos assegurados, independentemente do pagamento de
taxas: a) o direito de peticdo aos Poderes Publicos em defesa de direitos ou contra ilegalidade ou abuso de poder;

Il. DOS FATOS E FUNDAMENTOS

Em 09/11/2018 a.Licitante participou do Pregéo Eletronico n® 33/2018, o qual se consagrou vencedora do(s)
item(s) acima apresentado(s). Ocorre que, no lapso temporal transcorrido entre a abertura do pregédo (09/11/2018),
e a data de hoje (8 de Fevereiro de 2019), o prego de custo do(s) referido(s) item(s) sofreu significativo aumento, e
o Laboratério repassou esse aumento para seus distribuidores/clientes, conforme comprova-se com notas fiscais
em anexo, sendo assim necessario a Licitante solicitar pedido de realinhamento de preco de seus produtos, pois
esta depende do recebimento de suas receitas para que possa honrar com as suas obrigagoes, ndo sendo
possivel trabalhar suportando prejuizos decorrentes da venda de produtos por prego manifestamente inexequivel.
Averigua-se que a Licitante depende do recebimento de suas receitas para que possa honrar com as suas



TN

obrigagbes, e os referidos aumentos prejudicam e muito o andamento das atividades, tendo em vista que a
empresa possui inumeros compromissos com funcionarios, fornecedores, representantes, etc.
Prosseguindo, vejamos novamente o que diz o Art. 65 da LE} FEDERAL 8.666/93:

Art. 65. Os contratos regidos por esta Lei poderdo ser alterados, com as devidas justificativas, nos seguintes
casos:(...) |

Il = por acordo das partes:

(...)

d) para restabelecer a relagdo que as partes pactuaram inicialmente entre os encargos do coniratado e a
retribuicéo da administracdo para a justa remuneracdo da obra, servico ou fornecimento, objetivando a
manutencgao. do equilibrio econdmico-financeiro inicial do contrato, na hipotese de sobrevirem fatos imprevisiveis,
ou previsiveis porém de consequéncias incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execugdo do ajustado, ou,
ainda, em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe, configurando alea econdmica extraordinaria e
extracontratual.

Ainda, preleciona o Decreto Federal n® 7892/2013, em seu artigo 17, o segumte fazendo expressa referéncia ao
dispositivo do Estatuto Licitatério Federal acima transcrito;

Art. 17. Os pregos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de eventual reducdo dos precos praticados no
mercado ou de fato que eleve o custo dos servicos ou bens registrados, cabendo ao 6rgdo gerenciador promover
as negociagdes junto aos fornecedores, observadas as disposigdes contidas na alinea “d” do inciso Il do caput do
art. 65 da Lei n°® 8.666, de 1993.

Conforme comprovado com notas fiscais o aumento, afigura-se presente a hipétese de majoragéo comprovados
0s encargos, dando azo a necessidade do reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro, prelecionando
nesta esteira pela doutrina e jurisprudéncia. Vejamos a ligdo do Tribunal de Contas da Unido (Acoérdao TCU n°
414/2013, Plenario, rel. Walton Alencar Rodrigues) em decisdo plenaria;

“A manutencdo do equilibrio econdémico-financeiro é direito do contratado que decorre de circunstancias que
imprimem um dos tracos caracteristicos dos contratos administrativos: a mutabilidade.

Tais circunsténcias derivam-se dos riscos ou &leas que envolvem os contratos em geral, ndo apenas os riscos
inerentes a todo tipo de contrato, resultado, por exemplo, de flutuagdes do mercado, previsiveis, portanto, e assim
considerados como aleas ordinarias; mas ha que tais circunstancias se insiram no conceito de &lea extraordinaria,
da qual surgem as modafidades encontradicas na doutrina: (i) alterac&o unilateral; (ii) fato do principe; e (iii) fato da
Administrac&o. De todo modo, sejam ordinarias ou extraordinarias, previsiveis ou imprevisiveis, esta-se a versar,
obviamente, sobre &leas que direta ou indiretamente repercutem sobre contratos juridicamente validos, celebrados
com observéncia das formalidades legais.”

Neste sentido também é a licdo da doutrina pétria, a qual pode ser condensada através do seguinte trecho colhido




021463
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das licdes de Marcal Justen Fiiho:

“A alinea “d" admitiu expressamente o direito ao restabelecimento da equagéo econémico-financeira do contrato
mesmo quando a ruptura derivar de eventos “previsiveis”, desde que imprevisiveis sejam suas decorréncias. A
amplitude da redagdo consagrada abrange as diversas manifestagbes de caso fortuito e forga maior, na mais
ampla extensio adotada para tais institutos pela doutrina e pela jurisprudéncia.

Existe direito do contratado de exigir o restabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro do contrato, se e
quando vier a ser rompido. Se os encargos forem adimplidos quantitativamente ou tornados mais onerosos
qualitativamente, a situacéo inicial estara modificada. O mesmo se passara quando atenuados ou amenizados 0s
encargos do contratado. Porém, essa hipStese é menos frequente e serd trada como excepcional nesses
comentarios.Significa que a Administracdo tem o dever de ampliar a remuneragéo devida ao particular
proporcionalmente & majoragéo dos encargos verificada. Deve-se restaurar a situag&o originaria, de molde que o
particular ndo arque com encargos mais onerosos e perceba remuneragao originariamente prevista. Ampliados os
encargos, deve-se ampliar proporcionalmente a remunerégéo. A regra foi expressamente consagrada no art. 58,
§2°, a propésito de modificagéo unilateral do contrato, mas aplica-se a qualquer evento que afete a equag&o
econdmico-financeira.”Diante das ligdes colacionadas, efetivamente incide a situagéo vertente, havendo sim a
ruptura do equilibric econdmico-financeiro, eis que os encargos da Licitante foram qualitativamente ampliados,
havendo assim uma mudanga da situagao inicial. Tendo assim o direito de pleitear o realinhamento em tela. Segue
ainda a licdo doutrinaria; “ampliados os encargos, deve-se ampliar proporcionalmente a remuneragéo.” '

Sendo que esta remuneragdo foi rigorosamente respeitada no pleito, torna-se assim viavel o pedido de
realinhamento, haja visto que o objeto da Licitante é o lucro, e que de fato existe o prejuizo, pois o valor de venda
esta inferior ao custo atual.

Faz juntada ainda das notas fiscais com valores atualizados.:

ftem Material Fornecedor Custo Unitario [ Valor Unitério | Custo Unitario| Sugest&o Saido
Licitagao Ganho Atual Valor Reequilibrio
121 | Butilbrometo de Farmace - R$0,7788 R$0,912 R$0,8307| R$0,9727 9.000
Escopolamina 20 |Industria
Mg/Mi Sol/Inj Quimico-Farmaceufica Cearense Lt
IM/IV/ISC 1 Ml Amp |da
Caixa com 100
AMP
{Il. DOS PEDIDOS

O objetivo da Licitada é sempre trabalhar de forma transparente proporcionando a melhor prestatividade de seus
servicos aos érgdos e a populagéo, sendo que jamais sua inteng@o € agir de ma-fé ou gerar onerosidade ao mui
digno 6rgéo Licitante. '
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Diante do exposto, pedem-se escusas pelos transtornos e solicita-se realinhamento de prego do(s) referido(s)
item(s), no intuito de evitar prejuizo: :

Por fim, valido invocar o “Principio da Moralidade Administrativa”, o “Principio da Razoabilidade” e o “Principio da
Isonomia’, norteadores da administragdo pulblica. Resumidamente, o primeiro estabelece que “a atuagdo
administrativa n&o pode contrariar, além da lei, a moral, os bons costumes, a honestidade e 0os deveres de boa
administracéo” (ROSA, Marcio Fernando Elias. Direito Administrativo, p. 33), ao passo que do segundo “resulta a
necessidade de existir congruéncia l6gica entre as situagdes faticas e as decisées administrativas” (FIGUEIREDO,

‘Lucia Valle. Curso de Direito Administrativo, p. 47) e, o terceiro, tem como escopo o “estabelecimento de

igualdade entre os que estdo em situacéo desigual’, o que estd concretizado no caso em voga.

DO EXPOSTO, requer-se:

A) Seja deferido o pedido de realinhamento de preco sobre o valor do(s) item(s) acima, cuja necessidade restou
plenamente justificada e comprovada, conforme documentos em anexo.

B) Ou-em caso de indeferimento do pedido de realinhamento de precos, seja deferido o pedido de
desclassificagdo do(s) referido(s) item(s) com fundamentagdo no artigo 43 da Lei 8.666/93, que trata da
possibilidade de desclassificacdo de produto por motivo justo.

C) Sejam as notas de empenho j& impressas e as subsequentes emitidas com os pregos devidamente
recompostos;

Nestes Termos, pede Deferimento.

ERECHIM/RS, ‘8 de Fevereiro de 2019.

Sedinei R. Stievens
Sécio Gerente
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{RECEBEMOS DE FARMACE - INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 0S PRODUTOS B/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA NF_e
IFISCAL ELETRONICA INDICADA ABAIXO. EMISSAO: 04/12/2018 VALOR TOTAL: R$ 10.760,00 DESTINATARIO: INOVAMED COMERCIO DE
{MEDICAMENTOS LTDA - R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL ERECHIMRS NC. 000.194.529
DATA DE RECEBIMENTO TDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR N e PPy
, 1 0214()J@ Série 000
IDENTIFICAGAO DO EMITENTE ] I
DANFE
Documento Auxiliar da Nota
) Fiscal Eletronica
FARMACE -INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 0 - ENTRADA .
RODOVIA DR ANTONIO LIRIO CALLOU, 01 1 -SATDA i 1| [CHAVEDEACESSO
SITIO BARREIRAS - 63180-000
BARBALHA - CE Fone/Fax- 8835327000 N°. 000.194.529 2318 1206 6283 3300 ('11'46 5500 0000 1945. 2910 0719 4822
Série 1000 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
Folha|1/1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
[NATUR.EZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGCAO DE USO
VENDA DE PRODUCAO 123180077404340 - 04/12/2018 15:20:12
TNSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. ]CNP{ / CPF }
: 068480075 06.628.333/0001-46
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME /RAZAO SOCIAL ]CNPJ /CPF
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 12.889.035/0001-02 220
[ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA ]
R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL 99706-300 04/12/2018
MUNICTPIO - UF ]FONE IFAX ]INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SATDA/ENTRADA
ERECHIM RS 5435224273 0390157570 15:15:00
' FATURA / DUPLICATA
Num. 001 [Nu.m 002}
Ver—=-. 03/01/2019} | Venc. 18/01/2019
i RS 5.380,00] (Valor RS 5.380,00
CALCULO DO IMPOSTO
{BASE DE CALC. DO TCMS 1VAL0R DO ICMS [BASE DE CALC. ICMS S.T. | VALOR DO ICMS SUBST. [V, TMP. IM ’ORTACZ\O}V. 1CMS UF REMET. ]VALOR DO FCP VALOR DO PIS }V. TOTAL PRODUTOS }
; 10.760,00 1.291,20 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 225,96 10.760.00
[VALORDOFRETE  |VALOR DO SEGURO |DESCONTO lOUTRAS DESPESAS |VALOR TOTALIPI  |V.ICMS UF DEST. V. TOT. TRIB. lVALOR DA COFINS _ |V. TOTAL DA NOTA }
: 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00 0.00 0,00 1.065.24 10.760,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA. JCODIGO ANTT PLACA DO VEICULO [UF  |CNPJ/CPF
‘ (0) Emitente '
|ENDERECO MUNICIPI] UF INSCRICAO ESTADUAL }
QUANTIDADE ESPECIE ' IMARCA NUMERAGAO rEso BRUTO Yaso LiQuIDO . ]
: 23 CAIXA 78,000 67,200
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS :
CODIGO PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVIGO NCM/SH | O/CST | CFOP | UN | QUANT | VALOR T VALOR | BCALC | VALOR | VALOR \oL% l ALIQ. IPI
| - - -

'DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Inf, Contribuinte: MEDICAMENTO ISENTO DE FECOP. PROCESSO: PEDIDO 1899 ORCAMEN
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - R RUBENS DERKS 105 BAIRRO: IN]
UF: RS CEP: 99706300 Cart: 31 Email do Destinatario: compras@inovamed-rs.com.br
Inf. fisco: CREDITO PRESUMIDO LEI 10147 2000 NAO INCIDENCIA DE PIS COFINS CONF A
A ZERO DEC.1686 26/06/79. FRETE INCLUSO NO PRECO DO PRODUTO. Pedido: 011068. Cli
LISTAS: NEGATIVA (0,00), POSITIVA (10.760,00), NEUTRA (0,00), OUTRAS (0,00}

RESERVADO AO FISCO

TO 1253 LOCAL ENTREGA:
USTRIAL MUN.: ERECHIM

DE COSAR 49 ALIQ IPLRED
nte: 000789 R RESUMO DAS

Impresso em 02/01/2019 as 16:07:31

Por DANFEOnline danfeonline.com.br e NFePHP - nfephp.org




RECEBEMOS DE FARMACE - INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 0S PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DANOTA | NF-E 7
{FISCAL ELETRONICA INDICADA ABAIXO. EMISSAO: 28/09/2018 VALOR TOTAL: R$ 28.200,00 DESTINATARIO: INOVAMED COMERCIO DE
{MEDICAMENTOS LTDA - R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL ERECHIM-RS - N°. 000.189.953
{DATADE RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR U 2 l & b’ o vt i
- f l 14 O@ Série 000
IDENTIFICACAO DO EMITENTE ' ‘ \
DANFE
Documento Auxiliar da Nota
k : Fiscal Eletronica
FARMACE ~INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA| 0 - ENTRADA
RODOVIA DR ANTONIO LIRIO CALLOU, 01 1-SATDA 1| [CHAVEDEacESSo
SITIO BARREIRAS - 63180-000 » 2318 0906 6283 3300 0146 5500 0000 1899 5310 0764 3111
BARBALHA - CE Fone/Fax: 8835327000 N°. 000.189.953 - - -
) S él‘i.e 00(') Consulta dé autenticidade no portal nacional da NF-¢
L Folha 1/1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
[NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USG
- YENDA DE PRODUCAQO 123180061041732 - 28/09/2018 16:48:42
INSCRICAO ESTADUAL Jmscmc&o ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. JCNPJ / CPF
068480075 06.628.333/0001-46
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME / RAZZO SOCIAL : CNPY/ CPF
{INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 12.889.035/0001-02 28/09/201
{ENDEREGO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA ]
R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL 99706-300 28/09/2018
MUNICIPIO UF JFONE TFAX ]msccho ESTADUAL HORA DA SAIDA/ENTRADA 7
ERECHIM RS 5435224273 0390157570 16:45:00
IFATURA / DUPLICATA
Num. 001 {Num N 402 ’Num. 003J
1 Vena, - 28/10/2018] | Venc. 12/11/2018} | Venc. 27/11/2018
W ‘R$ 9.400,00/ { Valor RS 9.400,00) {Valor RS 9.400,00
CaLCULO DO IMPOSTO
BASE DE CALC. DOICMS |VALOR DO ICMS [BASE DE CALC. ICMS S.T, {VALOR DOICMS SUBST. V. IMP. IMPORTACAO "v. ICMS UF REMET. [ VALOR DO FCP VALOR DO PIS [v. TOTAL PRODUTOS
28.200,00 3.384,00 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 592.20 28.200,00
VALORDOFRETE  |VALOR DO SEGURO }DESCONTO OUTRAS DESPESAS |VALOR TOTALIPI |V, ICMS UF DEST, [v. TOT. TRIB. VALOR DA COFINS Jv. TOTAL DA NOTA ]
0,00 0,00 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.791.80 28.200,00
- TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS ‘
NOME /RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACADO VEICULO  JUF  |CNPI/CPF
(0) Emitente
ENDERECO MUNICTPIO UF  |INSCRICAO ESTADUAL ?
{QUANTIDADE ESPECIE IMARCA NUMERACAO EEso BRUTO ]PESO LIQUIDO j
' 10 CAIXA 180,000 153,000
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | O/CST | CFOP | UN | QUANT | VALOR | VALOR B | VALOR VALOR (8L aviq 1p1
07040008 CLSRIDRATO DE RANITIDINA 2SMG/ML 2ML (L. |30039099 | 000 | 6101 | UN | 15.000,0000 0,3800{ 5.700,00{ 5.700,00] 684,00 12,00
POSITIVA)
PMC: 0.38°
07040017 [BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA 20MG/AML. | 50056656 7000 | 6101 | UN'|31600,0000] ~"0,7500| 16.300,00| 16.560.00| "1 oaap0l T 12000 77
ILI\I\//?CJ'(IOJ';;OSITIVA) :

;DADOS ADICIONAIS

LISTAS: NEGATIVA (0,00),

INFORMACOES COMPLEMENTARES

Inf. Contribuinte; MEDICAMENTO I
COMERCIO DE MEDICAMENTOS
99706300 Cart: 31 Email do Destinatario: compras@inovamed-rs.com.br
Inf. fisco: CREDITO PRESUMIDO LEI 10147 201
A ZERO DEC.1686 26/06/79. FRETE INCLUSO

RESERVADO AO FISCO

SENTO DE FECOP. PROCESSO: PEDIDO 1604 LOCAL ENTREGA: INOVAMED
LTDA -R RUBENS DERKS 105 BAIRRO: INDUSTRIAL MUN.: ERECHIM UF: RS CEP;

00 NAO INCIDENCIA DE PIS COFINS CONF ADE COSAR 49 ALIQ IPI RED
NO PRECO DO PRODUTO.
POSITIVA (28.200,00), NEUTRA (0,00), OUTRAS (0,00)

Pedido: 007683, Cliente: 000789 R RESUMO DAS

Impresso em 21°11/2018 as 08:40:55

Por DANFEOnline donfeonline.com.br ¢ NFePHP - nfephp.org
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUMICIPAL DE SAUDE

_Pato Branco/PR, 12 de fevereiro de 20109.
Oficio n% 046/Lic.

A N

MAURO MARCIANO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME
Att. Setor de Licitagbes - Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrbnico n® 033/2018, para
registro de pregos, devido ao cancelamento do respectiva item ao vencedor, vem-se
verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessdo de lances, a
possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, os seguintes itens:

@)
w
:5 2 o
= a g &
4 (] o °‘<
i g < <5
7 Z >
] < = >Z
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ITEM DESCRICAO - ©
: Brometo de n-butilescopolamina
121 20mg - 1m - inj. AMP | 8.900 FARMACE 0,9200

OBS: Caso vossa empresa aceite entregar os produtos acima como segundo colocado,

pedimos que nos enviem a Certiddo de Registro do Produto.

ATENCAO! SE FOR DE VOSSO INTERESSE ACEITAR ENTREGAR OS
MATERIAIS ACIMA, SOLICITA-SE QUE O MESMO NAO ESTEJA COM PROBLEMAS
NA ENTREGA.

Contando com vosso pronto atendimento, aguardamos breve retorno.

acilda Aparecida ogbégﬁ:%

Pregoeira

Atenciosamente,

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP; 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550

E-mail: conims@conims.com.br/licitacao@conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 ~ Inscr. Est.: Isenta




13/02/2019 . RE: PROPOSTA ITEM 121 - licitacao@conims.com.br - Webmail

| ”02147i
conms - o , | L @

TONSORCO INTEKHUNKIWL DESAGDE 4

De: Sheron Azambuja
Para: licitacao@conims.com.br
Cépia:
Copla oculta; .
Agsunto: RE: PROPOSTA ITEM 121
Enviada em: 13/02/2019] 10:02
Recebida em: 13/02/2019 | 10:02

Outlook-150... .png 14.25 KB DOC7.pdf 190.37 KB
Bom Dial

Em anexo resposta.

ATT.

Sheron Antunes de Azambuja
Pregdes Eletrdnicos - Vendas Diretas

Mauro Marciano Medicamentos - Santa Maria/RS.
55.32122447 / © 55.996538170 / Skype: sheronazambuja

AUROMARCIANO

,i) sidarrs e Medizamenios

"Nio luto para ter grandes clientes, trabalhe para conquistar bons ¢ fiéis amigos™.

De: Atendimento - Mauro Marciano <atendimento@mauromarciano.com.br>
Enviado: terga-feira, 12 de fevereiro de 2019 18:33

Para: Sheron Azambuja

Assunto: Fwd: PROPOSTA ITEM 121

---------- Forwarded message --------~

From: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Date: ter, 12 de fev de 2019 as 16:27

: Subject: PROPOSTA ITEM 121

-~ To: atendimento@mauromarciano.com.br <atendimento@mauromarciano.com.br>, licitacoes@mauromarciano.com.br
s E <licitacoes@mauromarciano.com.br>, juridico@mauromarciano.com.br <juridico@mauromarciano.com.br>

-- BOA TARDE
Segue em anexo a proposta do ITEM 121, com o valor unitario conforme a proposta do processo.
Favor confirmar seu aceite novamente com o valor correto do item 0,9200.

Atenciosamente,

Catia

LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consdrceio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 - Pato Branco - PR
www.conims.com,.br

De: ricoh@ricoh.com.br
Enviada: 2019/02/12 16:23:15

https://w_éb;hailpro.Uolv.com.br/?xc=eae1 6cc020ac37262e7026584cdc242b#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTizNDc ' o 12



registro. de ‘ A
verificar com | empresa; ¢

S

MARCA
_VaLor
UNITARIO

ITEM | DESCRicho
o, |Brometode n-butilescopol
42 20mg - im - inj.

FARMACE 0,920

OBS: Caso vosss empresa aceiie s

Pl L re ‘come-segundo: colocads,
Pedimos que nos enviem a

ENTREGAR 0§
OM PROBLEMAS:

Atenciosarnerite,

- CEP RS 801530 = Telafona: (46753153558
UL~ CNPILOUL 36858/ 000388 ~ Inser. Bsts Tsents

T Rua Afanse Fems, 1903 SEATT AR TR =
Eemsily conlmsnohin i i
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUMNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 13 de fevereiro de 2019,
Oficio n% 069/Lic.

x

A
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA
Att. Setor de Licitagbes — Responsdveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregéo Eletrénico n® 033/2018, para
registro de pregos, devido ao cancelamento do respectivo item ao vencedor, vem-se
verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessio de lances, a possibilidade

de entregar, mediante pedido de compras, para o seguinte item:

@)
15‘ w
< o
= < Q
2z Q &
Ww o}
7)) - < x <
u | Z & 9 &
ITEM DESCRICAO o =) < < 2
¢ < o = > 2
’ Brometo de n-butilescopolamina
121 20mg - 1m - inj. AMP 18,900 FARMACE 0,9500

OBS: Caso vossa empresa aceite entregar o produto acima como segundo colocado,
pedimos que nos enviem a bula do medicamento, Registro do Produto/ANVISA ¢ a

Quantidade da Embalagem cotada.

ATENCAO! SE FOR DE VOSSO INTERESSE ACEITAR ENTREGAR OS
MATERIAIS ACIMA, SOLICITA-SE QUE O MESMO NAO ESTEJA COM PROBLEMAS
NA ENTREGA. '

Contando com vosso pronto atendimento, aguardamos breve retorno.

Atenciosamente,

>

acilda Aparecida’Dos Santos
Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: conims@conims.com.br/licitacao@conims.com.br - CNP3: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




13/02/2019 REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 121 - CONIMS - ficitacao@conims.com.br - Webmail

(02147

ey

CONIMS

CONSQUTIO INTERNUN.CIAL S SRUDE

®

De: LICITACAO | CONIMS
Para; empenhos@rioclarense.com.br ,gabriel.talarico@rioclarense.com.br ,contratos@rioclarense.com.br
Copla:
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 121 - CONIMS
Enviada em: 13/02/2019 | 11:24
Recebida em: 13/02/2018 | 11:24

20190213080... .pdf 105.71 KB

-- Bom Dia Segue em anexo o Oficio n® 069, com proposta para o ITEM 121 do Preg&o Eletrénico n® 33/2018;

Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Consércio Intermunicipal de Satide
Fone; (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/13 11:08:39
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.13.2019 08:03:40 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=4326cdcof17e3d2d8535b9746567a303#/webmail/0//SENT/page: 1/MTQzNjU

i



19/02/2019 Re: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 121 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

' ¥ 5 WY rer
021475
CONIMS @

CONSQUTONTERMUNKAL DE SRUDE

ne REFERENTEPROPOS TADOITEM 121 . CON|MS e 3 B P P 3t s

De: Marcos Costa
Para: licitacao@conims.com.br
Copla:
Copla oculta:
Assunto: Re: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 121 - CONIMS
Enviada em: 19/02/2019 | 10:40
Recebida em: 19/02/2019 | 10:41

Prezados,

Apbs andlise da Diretoria Comercial infofmo que femos interesse em assumir ofs) item{s)-
Aguardamos os pedidos. s T

Duwvidas estou a disposicéo,

Obrigado!

Atenciosamente.

(b Rioclarense

Marcos Costa

Atas e Contratos

Tel/Fax: {19) 3522-5800

E-mail/Hangouts: marcos.costa@rioclarense.com.br
www.rioclarense.com.br

Confira as novidades da Rioclarense: facebook.com/rioclarense

Em qua, 13 de fev de 2019 as 11:24, LICITACAO | CONIMS <licitacac@®conims.com.br> escreveu:
. -- Bom Dia Segue em anexo o Oficio n® 069, com proposta para o ITEM 121 do Pregéo Eletrénico n® 33/2018;
Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.

' Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Consércio Intermuni¢ipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

i De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/13 11:08:39
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.13,2019 08:03:40 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=24659951509a9e 1fc7015d0bac56d 1a2#/webmail/0//INBOX/page: 1 /NDY3Njg 11



021476
@

CONIMS

CONSORCIO INTERMURICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 19 de fevereiro de 2019.

Oficio n°® 076/Lic.

~

A

INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME
A/C Setor Licitacdes
Referente ao Pregio Eletrdnico 033/2018

Em resposta ao pedido de Reequilibrio Econdmico do ITEM 121 (Brometo de n-
butilescopolamina 20mg - 1m - inj.), do valor de R$ 0,9120 para o valor de R$ 0,9727
informamos o indeferimento, sendo o mesmo cancelado e repassado para o préximo
colocado de menor valor. '

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboragdo e juntos

prestarmos benéficos servigos & salide publica, colocamo-nos a disposicéo

Atenciosamente,

%cida Sgﬁtos

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR — CEP: 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: licitagdo@conims.com.br / conims@conims.com.br ~ CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




16/02/2019 REFERENTE REEQUILIBRIO DE F;RECO - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

021477

De: LICITACAO | CONIMS
Para: juridico@inovamed-rs.com.br licitacac07@inovamed-rs.com.br ,Jinovamed@inovamed-rs.com.br
Cépia;
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE REEQUILIBRIO DE PRECO - CONIMS
Enviada em: 19/02/2019 13:18
Recebida em: 19/02/2019413:18
20190219110... .pdf 64.12 KB

--BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 076/2019, em resposta ao seu pedido de reequilibrio de preco.

Aten/ciosamente,,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
~ CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satde
g Fone: (46) 3313 3550
Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/19 13:14:11
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.19.2019 11:09:10 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

—

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=499588d1¢200fd3ed4e424858cd8c33d#webmail/0//SENT/page: 1/MTk20Dg

"



AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Av. Prefeito Guiomar de Jesus Lopes, N.° 143 - Sala B Francisco Beltrao - PR CEP: 85602.510

CNPJ: 10.869.890/0001-26 LE: 90482183-74 Tel.46-3524.3136 Fax.46-3524.0582
Email: fiorenzanomed@yahoo.com.br davisa.medicamentos@yahoo.com.br

Prezado Senhor Pregoeiro _
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE- CONIMS

Ref.: Solicitagdo de Desisténcia.

PREGAO ELETRONICO N.° 033/2018.

AR. FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-LTDA., pessoa juridica de direito privado, com

sede na cidade de Francisco Beltrfio, Estado do Parand, inscrita no CNPJ sob n° 10.869.890/0001-26 e Inscricdio Estadual de n°

90482183-74, representada neste ato por seu socio proprietario infra-assinado, vem com o devido respeito & presenca de V.S.a,

SOLICITAR DESISTENCIA.

ITEM N° 626 CODIGO 4064306 - (PARACETAMOL+MALEATO DE
DIMETIDENO+RUTEOSIDEO+CLORIDRATO DE FENILEFRINA+ACIDO ASCORBICO -
500+0,5+15+0,2+40MG-COMP. (TRIMEDAL).

e lustifica esta Proponente que este caso trata-se de forga maior; No item mencionado acima houve
um aumento repentino e abusivo. Entramos em contato com o laboratério GLAXO SMITH BRASIL LTDA,
tmico produtor do medicamento TRIMEDAL, onde fomos repassado sobre a dificuldade de conseguir a matéria
prima no exterior assim tendo que aumentar o valor final do medicamento, onde hoje custa em torno de R$0,70

centavos 0 comprimido, como segue em anexo o novo valor.

Neste sentido, Solicita-se respeitosamente que nos conceda a desisténeia para nfio causar maiores transtornos, a

esta administra¢io Piiblica.

Trata-se de empresa idénea, cumpridora de suas obrigagdes, que veio a falhar em um caso isolado, deseja diante dos

argumentos €xpostos os sinceros pedidos de escusa pelos transtornos causados.

Certo de vossa compreensdo reitera votos de estima e consideragfio.

Francisco Beltrio, Sexta-feira, 22 de Fevereiro de 2019.

Sécio Gerente: Adotfo Rodrigues Fiorenzano
RG/CPF n°6. 082.012.0

Av. Prefeito Guiomar de Jesus Lopes, N.° 143 - Sala B Francisco Beltrdio - PR CEP: 85602.510




22/02/2019 ENC: AR FIORENZANO - SOLICITACAO - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS . @

CONSORTIO ITERMUNSCISAL DESRUDE

“ ENC: AR FIORENZANO - SOLICITAGAG ™

De: Compras ~ CONIMS
Para: licitacao@conims.com.br
Copia:
Cépla oculta:
Assunto: ENC: AR FIORENZANO - SOLICITACAQ
Enviada em: 22/02/2019 | 11:27
Recebida em: 22/02/2019 | 11:27
AR FIORENZA... pdf 441.80
KB NOVO VALOR.png 182.20 KB

Atenciosamente,

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Saiide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: "AR FIORENZANO" <fiorenzanomed@yahoo.com.br>
Enviada: 2019/02/22 11:15:31

Para: compras@conims.com.br

Assunto: Fw: AR FIORENZANO - SOLICITA(;AO

----- Mensagem encaminhada -~

De: AR FIORENZANO <fiorenzanomed@yahoo.com.br>
Para: Compras - CONIMS <compras@conims.com.br>
Enviado: sexta-feira, 22 de fevereiro de 2019 11:14:00 BRT
Assunto: AR FIORENZANO - SOLICITACAC

Samir meu amigo, bom dia !
TS 3
L Samir segue em anexo uma solicitagdo de desisténcia do item 626 do do pregéo 33/2018, doutor tivemos uma aumento abusivo e como o teto
do item é o valor que vendemos acredito que néo serd aceito um pedido de reajuste.

Desde jd amigo, obrigado.
Att. Michel Marcello

46 3524 3136
AR FIORENZANO.

i I w{; ] oo
_ As080  Sawmi p roMren Ao ‘@g oS-

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=adaf57d30ach49fd4e0821a5678daf66#/webmail/0//INBOX/, page:1/NDkzNTQ ‘ i1




Encerramento de pedidos: 19:20 (O
Voce tem uma .

N

sw .
-

fostrando 1 registro
¥ Adicienar e exibir o pedido.




021481
2

CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 22 de fevereiro de 2019.

Oficio n% 098/Lic.

.

A

AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Att. Setor de Licitagdes — Responsaveis

Prezados Senhores

Ref. Pregédo Presencial 033/2018 ~ Pedido de Cancelamento de Item

Em resposta ao pedido de cancelamento do ITEM 626 (Paracetamol + Maleato
de Dimetideno + Ruteosideo + Cloridrato de Fenilefrina + Acido Ascérbico-
500+0,5+15+0,2+40 mg- comp. (TRIMEDAL), no qual a empresa alegou através de.carta .
do laboratério GRAXA SMITH BRASIL LTDA a dificuldade de conseguir a matéria prima no
exterior assim tendo de aumentar o valor repentino e abusivo do medicamento,
informamos o deferimento, sendo 0 mesmo cancelado juntamente com o saldo da

guantidade cotada.

Atenciosamente,

“Céci‘lda Aparecida Dos Santo

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 - Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: conims@conims.com.br/licitacao@conims.com,br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




22/02/2019 REFERENTE A CANCELAMENTO DO iTEM 626 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONSORTIQ INTRRMUNKCIV DE SAUDE

De: LICITACAO | CONIMS
Para; fiorenzanomed@yahoo.com.br ,davisa.medicamento@yahoo.com.br

" Cépia:
Cépla aculta:

Assunto: REFERENTE A CANCELAMENTO DO ITEM 626 - CONIMS
Enviada em: 22/02/2019 | 14:48 Y
Recebida em: 22/02/2019 | 14:48 Q.00 Men o

20190222124... pdf 69.40 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n°® 098/2019, referente ao seu pedido de desisténcia do item .

Atenciosamente,
Catia

LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Consércio Intermunicipal de Satde
Fone: (46) 3313 3550
S Rua Afonso Pena, 1902 —- Bairro Anchieta
’ CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR
www.conims.com.br

. R . V : ‘. o\
ONIMS _' S 1'2148,‘ |

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/22 14:46:17
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

“Scan Date: 02.22.2019 12:41:15 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh,.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=a4af57d30acb49fd4e0821a5678daf66#/webmail/0//SENT/page: 1/MTecwNzE

i
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 22 de fevereiro de 2019,

Oficio n° 088/Lic.

Y

A
ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

Att. Setor de Licitagdes - Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n® 099/2018, Pregdo Eletrdnico n® 033/2018,
formacgdo de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos - farmécia
basica e psicotrépicos, devido ao cancelamento da Ata de Registro de Pregos com o
vencedor, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessio de

lances, a possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, os seguintes itens:

~

APRESENTACAO
QUANTIDADE
MARCA
VALOR
UNITARIO

ITEM DESCRICAO |
16 Acido acetilsalicilico 100 mg-compr. | UND | 1.610.000 IMEC 0,0200 & e
805 Merapamil 80 mg compr. UND | 96.400 |PRATIDONA| 0,0800

OBS: SE FOR DE VOSSO INTERESSE ACEITAR ENTREGAR OS MATERIAIS
ACIMA, SOLICITA-SE QUE OS MESMOS NAO ESTEJAM COM PROBLEMAS NA
ENTREGA, RESPEITANDO-SE AS CONDICOES E PRAZOS ESTABELECIDOS NO
EDITAL.

Contando com vosso pronto atendimento, aguardamos breve retorno.

Atenciosamente,

\iacilda Apareciga Dos gan%os

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: i onims.com.br/licitacao@coni com,br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




(:5_2/02/20%9 REFERENTE PROPOSTA DOS ITENS 16 E 805 - PE 33/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

021485

%P,

4 REFERENTE PROPOSTA DOS ITENS 16 E 805 - PE 33/2018 - CONIMS

De: LICITACAO | CONIMS
Para: altermed@aitermed.com.br ,Iicitacoes@altermed.com.br Jlicitacoes8@aitermed.com.br
Cépla:
Cépia oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DOS ITENS 16 E 805 - PE 33/2018 - CONIMS
Enviada em: 22/02/2019 | 16:02
Recebida em: 22/02/2019 | 16:02

20190222134... .pdf 95.27 KB

-- BOA TARDE Segue em anexo o Offcio n® 088, com proposta para os ITENS 16 e 805 do Preg&o Eletrnico n° 33/2018;
Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.

Atenciosamente,
Catia.

LICITAGCAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Saude
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 —~ Pato Branco - PR
wWww.conims,.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/22 15:55:02
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

This E-mail was sent from “licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.22.2019 13:49:58 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh,com.br

https:/fwebmailpro.uol.com.br/?xc=94b531506183949303537b8f0e04a9c6#/webmail/0//SENT/page: 1/MTK3MTE

in



2510217219 assinatura

(021486
CONIMS | S

CONSORCIOINTERMUNICIWE O SAUDE

Re: Fwd: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DOS ITENS 16 E 805 - PE 33/2018 - CONIMS
De: Contratos - Altermed
Para: licitacao@conims.com.br
Cépia:
Copla oculta:
Assunto: Re: Fwd: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DOS ITENS 16 E 805 - PE 33/2018 - CONIMS
Enviada em: 25/02/2019] 16:35
Recebida em: 25/02/2019 | 16:36

Boa tarde,

Em resposta ao Oficio n 088/Lic informamos

que acatamos o fornecimento do item 16 pelo valor de 0,02 e ofertamos para o item 805
nova proposta no valor de 0,11.

Estamos a disposic8o.
Atenciosamente

CLAUDIA GUESSER LONGEN
LICITACOES
ASSISTENTE ADMINISTRATIVO
ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
~“strada Boa Esperanca, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | SC | Brazil
wone: +55 47 3520-9000
Fax: +55 47 3520-9004
E-mail: contratos@altermed.com.br

"Antes de imprimir, pense no seu compromisso e responsabilidade com o Meio Ambiente”

"Esta mensagem, incluindo seus anexos, tem cardter confidencial e seu contetido é restrito ac{s) destinatario(s) da mensagem. Caso vocé tenha recebido esta
mensagem por engano, queira, por favor, retornéa-la ao destinatério e apagd-la de seus arquivos. Qualquer uso ndo autorizado, replica¢io ou disseminacfio desta

mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda nfo é responsével pelo conteldo ou a veracidade desta
informagdo."

-------- Mensagem encaminhada ~~---~--
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DOS ITENS 16 E 805 - PE 33/2018 - CONIMS
Data: Fri, 22 Feb 2019 16:02:50 -0300
De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Para: altermed@altermed.com.br <altermed@altermed.com.br>, licitacoes@altermed.com.br
" slicitacoes@altermed.com.br>, licitacoesB@altermed.com.br <licitacoes8@altermed.com.br>

~~ BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n? @88, com proposta para os ITENS 16 e 805 do Pregio Eletrdnico ne 33/2018;

Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.

Atenciosamente,

Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Safide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 - Pato Branco - PR

https:/fwebmailpro.uol.com.br/?xc=5¢51f03698228838ef383 1 adf79aec8#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTIWNT! 1/2
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021458

CONSORCIO IIERMUNICIPAL DF SAUDE @

Pato Branco/PR, 22 de fevereiro de 20109,

Oficio n® 089/Lic.

+

A
DIMASTER COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA,

Att. Setor de Licitagbes - Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n© 099/2018, Pregéo Eletrbnico n® 033/2018,
formagdo de registro de precos para aquisicao parcelada de medicamentos - farmaécia
basica e psicotr_épicos, devido aoc cancelamento da Ata de Registro de Precos com o
vencedor, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessdo de

lances, a possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, os seguintes itens:

0
Ly
25‘ 9 g
23 s 1
e o] P 9“2
i = < = oo
7 = 5
e = =
ITEM | DESCRICAO & &
96 Besilato de anlodipino 5 mg compr. | UND | 884.000 GEOLAB 0,0220

OBS: SE FOR DE VOSSO INTERESSE ACEITAR ENTREGAR OS MATERIAIS
ACIMA, SOLICITA-SE QUE OS MESMOS NAO ESTEJAM COM PROBLEMAS NA
ENTREGA, RESPEITANDO-SE AS CONDICOES F PRAZOS ESTABELECIDOS NO
EDITAL.

Contando com vosso pronto atendimento, aguardamos breve retorno.

Atenciosamente,

ﬁégpr%g%eC!d Dos %3 n%os

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta - Pate Branco/PR ~ CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: conim onims.com.br/licitacac@conims.com.br ~ CNP3: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




22/02/2019_ REFERENTE PROPOSTA DO PREGAD ELETRONICO 33/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

NO145%0
CONIMS 521 4 59

R— .ot 8 5504 b A
CUNSONCI0 INTERSUNSCIA DESAGDR @

% REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 33/2018 - CONIMS
De: LICITACAO | CONIMS
Para: dimaster@dimaster.com.br venda@dimaster.com.br edital@dimaster.com.br
Copia:
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 33/2018 - CONIMS
Enviada em: 22/02/2019 | 16:16
Recebida em: 22/02/2019 1 16:16

20190222140... .pdf 98.81 KB

-- BOA TARDE Segue em anexo o Oficio n® 089/2019, com proposta para o ITEM 96 do Pregéo Eletronico n® 33/2018;

Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consércio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 - Pato Branco - PR
WWW.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/22 16:14:33
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.22.2019 14:09:29 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/fiwebmailpro.uol.com.br/?xc=4c6a6438fa99021dff0f3bb0d591 Sefa#t/webmail/0//SENT/page: 1/MJE2NTI

"



27/02/2019 Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 33/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

~ 191450
¥ s (21480

el ool d. b o
CONSONC:O INTERSSUNNCIL DESAGTR @

Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 3312016 - CONIMS

De: Pregao-Dimaster
Para: licitacao@conims.com.br
. Cépia:
Coépia oculta:

Assunto: Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 33/2018 - CONIMS
Enviada em: 26/02/2019 | 16:43
Recebida em: 26/02/2019 | 16:43

Boa tarde!
Infelizmente nossa empresa nio tem condicBes de aceitar o item 96 — anlodipino 5mg pelo valor de RS 0,022.

att,
Janessa Pagnussat
Pregéo Eletronico

Fone: (54) 3523-2600
pregao@dimaster.com.br

~ www.dimaster.com.br | facebook.com/dimastermedicamentos

Rod. BR 480 N° 180 - Barfo de Cotegipe - RS - CEP
96740-000

IHETRIBUINDO MEDICAMENTO, COMPARTILHANDO SADDE,

hitps:/fyoutu.be/fsxPpDEG6I8

From: VENDA

Sent: Monday, February 25, 2019 8:08 AM

To: JANESSA .

Subject: Fw: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 33/2018 - CONIMS
From: LICITACAO | CONIMS

Sent: Friday, February 22, 2019 4:16 PM

To: dimaster@dimaster.com.br ; venda@dimaster.cong.br ; edital@dimaster.com.br
Subject: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO 33/2018 - CONIMS

-- BOA TARDE Segue em anexo o Oficio n® 089/2019, com proposta para o ITEM 96 do Pregdo Eletrbnico n® 33/2018;

Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.
' enciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satide
Fone:(46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/22 16:14:33
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.22.2019 14:09:29 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=i84d9dcc4744b3a02837181 fedfc34e#iwebmail/0//INBOX/page:1/NDg4Mzc
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CONIMS | / _L@ }:

CONSORCIC INTERIMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 27 de fevereiro de 2019.

Oficio n% 110/Lic.

by

A
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME.

Att. Setor de LicitagBes - Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrénico n° 033/2018,
formacdo de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos ~ farmécia
basica e psicotrépicos, devido ao cancelamento da Ata de Registro de Pregos com o

vencedor, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessdo de
lances, a possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, para o seqguinte item:

(o]
w

xa 2 g
= a S &% o
z = & o
frr = < =5
7 Z >
w < = > 2
o =) =

ITEM DESCRICAO a o

96 [Besilato de anlodipino 5 mg compr. | UND | 884.000 GEQOLAB 0,0220

OBS: Caso vossa empresa aceite entregar o produto acima como segundo colocado,
pedimos que nos enviem a bula do medicamento, Registro do Produto/ANVISA e a

Quantidade da Embalagem cotada.

ATENCAO! SE FOR DE VOSSO INTERESSE ACEITAR ENTREGAR O MEDICAMENTO ACIMA,
SOLICITA-SE QUE O MESMO NAO ESTEJA COM PROBLEMAS NA ENTREGA, COM ESTOQUE
PARA ENTREGAR EM ATE 05 (CINCO) DIAS UTEIS, APOS FORMALIZADO PEDIDO PELO
SETOR DE COMPRAS.

Contando com vosso pronto atendimento, aguardamos breve retorno.

2 A Q‘" h qb 8_)
ég'illcd*a*l?parecida 0s SCa/ﬁ\t/os

Pregoeira

Atenciosamente,

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR — CEP: 85.501-530 — Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: conims@conims. br /licit, conims.com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




27/02/2019 REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

/

So-CONIMS 621%92

 REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
De: LICITACAO | CONIMS
Para: juridico01@inovamed-rs.com.br Jinovamed@inovamed-rs.com.br Jicitacao03@inovamed-rs.com.br
Copla:
Cépla oculta:

Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/02/2019 | 10:12
Recebida em: 27/02/2019 | 10:12

20190227074... .pdf 100.30 KB

-- Bom dia Segue em anexo o Offcio n° 110/2019, com proposta para o ITEM 96 do Pregéo Eletrdnico n® 33/2018;
Aguardamos retorno com a maior brevidade posSivel para darmos andamento ao processo.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Sadde
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/27 09:46:17
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.27.2019 07:41:13 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=f84d9dcc4744b3a0283F71 8118dfc34e#/webmail/0//SENT/page: 1/MTY1NDM

i



28/02/2019 Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - Iicita_cao@conims.com.br - Webmail

»

021493
CONIMS

e —————_———
KONSUTIO INTERMUNCIAL DE SAUDT @

 Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 03372018 - CONIRG

De: Mayara Grando
Para: licitacao@conims.com.br
Copia:
Copia oculta:
Assunto: Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 28/02/2019 | 10:23
Recebida em: 28/02/2019 | 10:23

fde19ebe.png 28.54 KB fde19ebe.png 28.54 KB

Bom Dia !

Referente ao item 96-Anlodipino 2mg, NAO temos como atender pelo valor registrado de R$0,022 pois o custo do mesmo foi elevado.

Segue em contraproposta no valor de R$0,0285.Peco a gentileza de analisar e nos retornar,

Att.

Em 27/02/2019 10:12, LICITACAO | CONIMS escreveu:

-- Bom dia Segue em anexo o Oficio n° 110/2019, com proposta para o ITEM 96 do Preg&o Eletrénico n® 33/2018;
Aguardamos retorno com a maior brevidade possivel para darmos andamento ao processo.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Conséreio Intermunicipal de Salide
Fone: (46) 3313 3550

¢ Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR

T WWW.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/02/27 09:46:17
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.27.2019 07:41:13 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=4dd24aOa30c447b601482551 17616bc7#/webmail/O/INBOX/page: 1/NTIzMTc

i



CONIMS

CONSORCIC INTERMUNICIBAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 28 de fevereiro de 2019.

Oficio n® 122/Lic.

Y

A :
PONTAMED FARMACEUTICA LTDA.

Att. Setor de LicitagBes ~ Responséveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrdnico n® 033/2018,
formag8o de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos — Farmaécia
Basica e Psicotrépicos, devido ao 