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21/03/2019 ENC: AF 711/2019 PROC 99/2018 - SOLICITACAC DE PRORROGACAO DE PRAZO DE ENTREGA - licitacao@conims.com.br - ..,
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CONIMS

CONSORLIOINERKUNSIAR BE SAUDE

“ ENC: AF 711/2019 PROC 99/2018 - SOLICITAGAO DE PRORROGAGAO DE PRAZO DE ENTREGA
De: Vendas 10 PR

Para: licitacao@conims.com.br licitacaoconims@gmail.com ,compras@conims.com.br ,compras2@conims.com.br
Cépia: vendas1.pr@somahospitalar.com,br LSsupervisori.pr@somahospitalar.com.br
Cépia oculta:

Assunto: ENC: AF 711/2019 PROC 99/2018 - SOLICITAGAO DE PRORROGAGAO DE PRAZO DE ENTREGA
Enviada em: 20/03/2019 | 17:41
Recebida em: 20/03/2019 | 17:41

image001.png 25.22 KB image002.png 4.65 KB 20180311101... .pdf 113.48 KB
20-03-2019 ... .pdf 125.55 KB Soma Pr - 2... .pdf 684.43 KB

Boa Tarde,

Segue anexa solicitagdo de prorrogagdo de prazo de entrega para anélise e parecer.

Atenciosamente,

) SOMAPR
HOS ?i‘?ﬁi\ﬁw%ﬁ;
i %ﬁ@& vendasiOsomapy

Eliana M, Silveira | Dpte Comarcial
41 30282375

Yendasi0.pr somahospitalar.conmbr

De: Compras - CONIMS [mailto:compras@conims.com.br]
Enviada em: segunda-feira, 11 de marco de 2019 11:26
Para: vendas8.pr@somahospitalar.com.br; SOMA HOSPITALAR
Assunto: AF 711/2019 PROC 99/2018

Bom dia

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

5

ATENGCAO! As mercadorias podersio 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
Licitagdo (licitacao@conims.com.br)

"FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO DESTE"

Atenciosamente,

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS ~ Consdrcio Intermunicipal de Salide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

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

De: ég_mpras _pedidos@conims.com.br
Enviada: 2019/03/11 11:19:17
Para: compras@conims.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=d61af452dbdfc4635270e6092173d213#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTM1MDA 12
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A/C CONIMS- CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * PATO BRANCO

SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, empresa privada com sede a
Rua Anita Ribas, 410, Curitiba-Pr. CNPJ sob. N. 00.656.468/0001-39, devidamente qualificado,
por seu Gerente Comercial infra-assinade Sr Luiz Renato Garofani vem, com fundamento na Lei
8.666/93 e da Lei 8.883/94, apresentar.

Ref. NE/OC: 883118
AF: 71118 Fr="4
PE/PP: 033/18

1. Prorrogacéo de entrega do produto(s):

o ESCITALOPRAM (G) 15MG CX C/28 CPR (C1) RAMBAXY

2. Solicitamos prorrogacdo em conformidade com carta anexa enviada por
fabricante.

3. Diante deste fato, contamos com a compreensdo dos senhores e estamos a
disposi¢ao para quaisquer esclarecimentos.

4. Lei 8.666/93 Art. 57: Prorrogacéo do prazo de inicio: de conclusao, entrega
e execugao. :

§ 1° Os prazos de inicio de etapas de execucéo, de concluséo e de entrega
admitem prorrogacéo, mantidas as demais cldusulas do contrato e assegurada
a manutencao de seu equilibrio econdmico-financeiro, desde que ocorra algum
dos seguintes motivos, devidamente autuados em processo:
| - alterac&o do projeto ou especificacdes, pela Administragéo;

il - superveniéncia de fato excepcional ou imprevisivel, estranho a vontade das
partes, que altere fundamentalmente as condigbes de execugao do contrato;
Il - interrup¢éo da execugéo do contrato ou diminuigao do ritmo de trabalho
por ordem e no interesse da Administracéo;

IV - aumento das quantidades inicialmente previstas no contrato, nos limites
permitidos por esta Lei;

V - impedimento de execucao do contrato por fato ou ato de terceiro
reconhecido pela Administracdo em documento contemporaneo a sua
ocorréncia;

§ 2° Toda prorrogacéo de prazo devera ser justificada por escrito e pre-
viamente autorizada pela autoridade competente para celebrar o contrato.

Para maior clareza, firmamos o presente.

- BN20-810
L. . CURITIBA - PR —'

Curitiba, 20 de Margo de 2019
CHP) 1° 00.656.468/0001-39 - Rua Anita Ribas, 410 | Bacacher | CEP: 82520-610 | Curitiba | FR
£ {41) 3028-2375 B4 contato.pr@somahospitalar.com.br €3 wwwisomahospitalar.com. br
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Sé&o Paulo, 20 de Margo de 2019,

»

A

Soma/PR Comércio de Produtos Hospitalares L tda.
CNPJ: 00.656.468/0001-39

Ref.: Atraso na entrega do medicamenté = Escitalopram 15m

Prezados Senhores (as),

A Ranbaxy Farmacéutica Ltda., inscrita no CNPJ sob o n°® 73.663.650/0001-90,
estabelecida na Av. Eugénio Borges, 1060 - Arsenal, S3o Gongalo / RJ, CEP:
24.751-000 informa para os devidos fins, que a previsdo para regu!arizac;éa do

estoque do medicamento Escitalopram 15mg & para primeira semang:«dew:

Contamos com sua compreensfo e nos colocamos a disposico para demais
esclarecimentos que sejam necessarios.

Atenciosamente,

Q=

Carlos Alberto-Sitva de Almeida
Gerente Financeiro e Contabil
Ranbaxy Farmacéutica Lida

3 &Y, EUGERIG BORGES, 1.080 - ARSENAL - ¢
HETAGRE: ALAMEDA TOORTIS, 125 -1
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 25 de margo de 2019,

Oficio n® 214/Lic.

oY

A

SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

A/C Setor Licitacbes :
Pregédo Eletrénico n°® 033/2018 ~ Prorrogacio de Prazo de Entrega

Em resposta ao seu pedido de prorrogagdo do prazo de entrega do ITEM 617 -
(Oxalato de Escitalopram 15 mg - comprimido), o qual a empresa justificou, conforme
documento apresentado, com previsdo para disponibilidade do medicamento para
primeira semana de Junho/2019; informamos o INDEFERIMENTO, devido a urgéncia no
atendimento aos municipios consorciados.

Em virtude disso, informa-se o CANCELAMENTO do item da Ata de Régistro de
Precos e concomitantemente os saldos pendentes deste item na Autorizag8o de

Fornecimento n® 711/2019.

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

Atenciosamente,

Pregoeira

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




25/03/2019 REFERENTE PRORROGACAO DE PRAZO DE ENTREGA DO ITEM 617 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

\

022267
ONIMS @

CONSORSHO HTFRHUNIIAL DE ZAGRY

 REFERENTE PRORROGACAO DE PRAZO DE ENTREGA DO ITEM 617 - conme 7
De: LICITACAO | CONIMS

Para: vendasi.pr@somahospitalar.com.br .supervisort.pr@somahospitalar.com.br ,vendas10.pr@somahospitalar.com.br
Cohplas
Cépia oculta: .
Assunto: REFERENTE PRORROGAGAO DE PRAZO DE ENTREGA DO ITEM 617 - CONIMS
Enviada em: 25/03/2019 | 08:51 ‘
Recebida em: 25/03/2019 | 08:51

20190325073... .pdf 76.18 KB

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n® 214, em resposta ao seu pedido de prorrogagdo de prazo de entrega.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Consorcio Intermunicipal de Satide
o~ 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: 2019/03/25 08:42:00
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.25.2019 07:36:53 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=eb698fe394eb1173cd0f8129d0c6728a#/webmail/0//SENT/page: 1/MTgzODg

11




CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIFAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 21 de margo de 2019,

Oficio n® 204/Lic.

Y

A .
PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Att. Setor de Licitagdes — Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatdrio n® 099/2018, Preg&o Eletrénico n® 033/2018,
formagdo de registro de pregos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia
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 seguinte item:

o]
w

za ) o
< g < 2
= = O 0.«
(i > Y <
m < = > 2
. o a . -

ITEM DESCRICAO g

Oxalato de Esc&talppram 15 mg - ]

617 comprimido. ¥ 1 L8 egreniz  JUND 8.880 ACHE 0,2200

OBS: Caso vossa empresa aceite entregar o produto acima como segundo colocado,
pedimos que nos enviem a Bula do Medicamento, Reglstro 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.

Atenciosamente,

acilda Aparecida Dos San

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta ~ Pato Branco/PR — CEP: 85.501-530 — Telefone: (46) 3313-3550
E-mail: conim onims br/licitacao@coni .br '~ CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




£4/02/2040 REFERENTE PROPOSTA DO PRECGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS. - ficitacao@conims.com.br - Webmail

022269
e

CONIMS

CONSTIEIG INTRRMUNNHAL NE SRORE

De: LICITACAO | CONIMS
Para: empenho@pharmalog.com.br licitacao@pharmalog.com.br ,marcelo@pharmalog.com.br licitacao@grupopharmalog.com.br
Copila:
Cépla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAC ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS.
Enviada em: 21/03/2019 | 08:31
Recebida em: 21/03/2019 § 08:31

20190321071... .pdf 103.70 KB

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n® 204/2019, com proposta para o ITEM 617 do Pregéo Eletrénico n® 033/2018.

Atenciosamente,
Catia.

. LICITACAQ / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
e 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: 2019/03/21 08:24:20
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.21.2019 07:19:10 (-0400)
Queries to: ricch@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=0bdd0545b1b82164ec425¢c5548cc8a38#/webmail/0//SENT/page: 1/MTUXMTU

n




22/03/2019

Evernote

022270
Q

Detalhe do Produto: EXQODUS
Nome da Aché Laborat6rios CNPJ 60.659.463/0029- = Autorizacio 1.00.573-9
Empresa Farmacéuticos S.A 92
Detentora do
Registro
Processo 25351.475299/2008- = Categoria Data do 08/06/2009
69 Regulatéria registro
Nome EXODUS Registro . 105730379 Vencimento do
Comercial Registro
Principio Medicamento -
Ativo de referéneia
Classe ANTIDEPRESSIVOS ATC
Terapéutica
Parecer - Bula Paciente : Bula
Piablico “' : Profissional
Expandir Todas 2
N° | Apresentacfio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica . Publicacfo
I 10MG COMREV CT BLALPLAS | 1057303790015 | COMPRIMIDO - 08/06/2009 | 24
TRANS X 14 arres REVESTIDO meses
N° | Apresentacdo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacdo
2 10MG COMREV CTBLALPLAS | 1057303790023 . COMPRIMIDO  08/06/2009 | 24
TRANS X 15 awva ' REVESTIDO ‘ meses
N° i ApresentagBio Registro Forma : Datade Validade
Farmacéutica Publicacio
3  10MG COMREV CTBLALPLAS | 1057303790031 | COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 28 avyva REVESTIDO 3’ meses

https://www.evernote.com/u/O/client/web#?n=bcd842db-5941-4686-bad9-8e75a471053f&s=s735&

1/6




22/03/2019 Evernote 0 2 2 2 7 i
N® | Apresentacfio Registro Forma Data de validade &
Farmacéutica i Publicacio
4  10MG COMREV CTBLALPLAS = 1057303790041 COMPRIMIDO . 08/06/2009 @ 24
TRANS X 30 arrva REVESTIDO | meses
N° | Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacfio
5  10MGCOMREV CTBLALPLAS | 1057303790058 COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 60 Ativa REVESTIDO meses
N° | Apresentacdo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica . Publicacio
6 10 MG COM REV CTBLALPLAS | 1057303790066 COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X7 arviva REVESTIDO meses
N° | Apresentaciio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica - Publicagdio
7 | 10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB 1057303790074 | SOLUCAO - 08/06/2009 |+ 24
GOTX I5ML ¢aNCELADAOU CABUCS ORAL meses
N° | Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica . Publicagiio
8 | 10 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB 1057303790082 | SOLUCAO - 08/06/2009 | 24
GOT X 30 ML, €aNCELADA OV CADUCA ORAL meses
N° | Apresentagio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica = Publicagdo
9  10MG/MLSOLORCTS0FRVDAMB | 1057303790090 SOLUCAO 08/06/2009 | 24
GOT X 15 ML (EMB HOSP) ORAL ; mneses
CARCELABA OU CADUCA
N° & Apresentagfio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica - Publicagdo
10 . 10 MG/ML SOLOR CT S0 FR VD AMB 1057303790104 SOLUCAO 08/06/2009 | 24
GOT X 30 ML (EMB HOSP) ORAL meses
CANCELADA QU CaBlics
https://www.evemote.com/u/O/cIient/web#?n=bcd842db~5941-4686-ba49-8e753471053f&s=s735&
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22103/2019 Evemote O 2 2 2 7 2
©
N°® © Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica . Publicagfio
11~ 20 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB 1057303790112 . SOLUCAO - 08/06/2009 | 24
GOT X I5ML ariva ORAL meses
N° | Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica ;| Publicagio
12 1 20 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB 1057303790120 | SOLUCAO 08/06/2009 @ 24
GOT X 30 ML arva ORAL : meses
N°® | Apresentacio Registro Forma - Data de Validade
Farmacéutica = Publicaciio
13 1 20 MG/ML SOLOR CT 50 FR VDAMB = 1057303790139 SOLUCAO 08/06/2009 24
GOTX I5 ML ariva ORAL meses
N° . Apresentacio Registro Forma ' Data de Validade
Farmacéutica  Publicagfio
14 20 MG/ML SOL OR CT 50 FR VD AMB | 1057303790147 = SOLUCAO | 08/06/2009 | 24
GOT X 30 ML s11va ORAL : meses
N° | Apresentagfio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica - Publicagfio
15 1 20MG COM REV CTBLALPLAS | 1057303790155 | COMPRIMIDO = 08/06/2009 | 24
TRANS X 7 ariva REVESTIDO meses
N° | Apresentagio Registro Forma ' Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
16 | 20 MG COMREV CTBLALPLAS = 1057303790163 . COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 14 ariva REVESTIDO meses
N¢ | Apresentagfo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacfo
17 - 20 MG COM REV CT BLALPLAS | 1057303790171 = COMPRIMIDO 08/06/2009 . 24

hitps://iwww.evernote.com/u/0/client/web#?n=bcd842db-5941-4686-bad9-8e75a471053f&s=s7358&
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22/03/2019 Evernote
TRANS X 15 ariva REVESTIDO meses
N°® | Apresentaciio Registro Forma . Data de Validade
Farmacéutica - Publicagiio
18 | 20 MG COMREV CTBLALPLAS = 1057303790181 COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 20 ariva REVESTIDO meses
N° = Apresentagio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica ~ Publicagfio
19 1 20 MG COM REV CTBLALPLAS = 1057303790198 COMPRIMIDO © 08/06/2009 = 24
TRANS X 28 ariva REVESTIDO : meses
N° | Apresentacfio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica . Publicacfio
20 20 MG COM REV CTBLAL PLAS | 1057303790201 COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 30 ativa REVESTIDO : meses
N°® | Apresentacio Registro Forma ' Data de Validade
Farmacéutica Publicaciio
21 | 20 MG COM REV CT BLALPLAS | 1057303790211 | COMPRIMIDO 08/06/2009 & 24
TRANS X 60 s11va REVESTIDO | meses
N° | Apresentagio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
22 20 MG COM REV CTBLAL PLAS 1057303790228 = COMPRIMIDO  08/06/2009 | 24
TRANS X 500 a1yvs REVESTIDO meses
N°® | Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica - Publicag#o
23 15MG COMREV CTBLALPLAS | 1057303790236 | COMPRIMIDO 08/06/2009 . 24
TRANS X7 arrvs REVESTIDO meses
N°® © Apresentaciio Registro Forma ; Data de Validade
Farmacéutica Publicacio

https://www.evernote.com/u/O/client/web#?n=bcd842d b-5941-4686-bad9-8e75a471053f&s=s7358
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24 . I5MG COMREV CTBLALPLAS | 1057303790244 COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24 ®
TRANS X 14 sryva REVESTIDO : meses
N°® | Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
25 | 15MG COMREV CTBLALPLAS | 1057303790252 COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 15 ayiva REVESTIDO ‘ meses
N° | Apresentacio Registro Forma | Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
26 | 15MG COM REV CTBLALPLAS = 1057303790260 COMPRIMIDO 08/06/2009 © 24
TRANS X 20 aviva REVESTIDO i meses
N°®  Apresentaciio Registro Forma Data de ‘alidade
Farmacéutica " Publicagio
27 15MG COM REV CTBLALPLAS | 1057303790279 COMPRIMIDO -j 08/06/2009 = 24
TRANS X 28 arren REVESTIDO meses
N° Apresentacio Registro Forma Data de Validade
' Farmacéutica = Publicacio
28 15MG COMREV CT | 1057303790287 | COMPRIMIDO | 08/06/2009 | 24
. BLAL PLAS TRANS REVESTIDO meses
X 30 Ariva
Principio Ativo AEOPRANE
Complemento -
Diferencial da ‘
Apresentacio
Embalagem ¢ Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de A S ABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. - 60.659.463/0001-91 -
Fabricacéo GUARULHOS - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administracio ‘:
Conservagio - CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM
- TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

https://www.evernote.com/u/0/client/web#?n=bcdB842db-5941 -4686-bad9-8e752471053f&s=s735&
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Evernote

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

022275
(s

Restri¢io de

Venda Sob Prescri¢io Médica Stijeita a Notificacio de Receita "A"

prescri¢io
Destinacio Comercial
Apresentagio Nio
fracionada :
N° | Apresentagio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
29 | J5ME&COMREV CT BLALPLAS 1057303790295 = COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 60 4 REVESTIDO meses
N° | Apresentagdo Registro Forma ¢ Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
30 1 “COM REV CT BLALPLAS | 1057303790309 © COMPRIMIDO 08/06/2009 | 24
TRANS X 500 REVESTIDO meses

Voltar

https://www.evernote.com/u/0/client/web#?n=bcd842db-594 1-4686-bad9-8e75a471053f&s=s735&

6/6



PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELE

CNPRJ: 138, 485:130/0001-03
Av Mannga 3592 ‘Atuba

CEP: 83326 010

Telefone: 41-3072-8013 - Fax; 41-3072-8199
E-mail: habilitacao@pharmalog.com.br

A <
CONIMS /PR

RELAGAO DE QUANTIDADE

PRE(«AO N" 332018

| FORNECEDOR/FABRICANTE VENCEDOR: PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS EIREL]

CNPJ; 13,485.4130/0001-03

E-MAIL PARA ENVIO DE EMPENHO: EMPENHG@PHARMALOG COM BR:

DESCRICAO DO ITEM

- N°DO |

ITEM

QUANTIDADE POR.
EMBALAGEM

EXODUS 15 MG 30CPR.

- 30CPR

T

ALEX‘ANDRE MAGNO BAREA
DIRETOR:

RGn*5.131.347-0 SSP/PR
CPF: 802.389.809-44




25/03/2019‘ Re: Fw: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS. - lisitacac@conims.com.br - Webmail

| | . 022277

CONIMS
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EXODUS

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A,
Comprimidos revestidos
10 mg, 15 mg e 20 mg
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A cardiotoxicidade parece estar mais relacionada aos picos de do que A
sistémica AUC (drea sobre a curva). Os picos de concentrages plasmaticas nos quais ainda ndo se
observavam efeitos, eram aproximadamente § vezes maiores do que o5 clinicamente observados enquanto a
AUC, para o escitalopram, estava apenas 3 a 4 vezes maior que a observada durante o uso clinico. Na avaliagio
do citalopram (misiura racéimica), os valores da AUC para o S-coaatidmero (escitalopramy foram 6 a 7 vezes
maiores que os valores clinicamente observados. Estes achados estio provavelmente refacionados a una
influéneia da sobre as aminas bi icas, isto &, sio ios aos efeitos bgicos primdrios,

Hando em oes h di icas {redugdo do fluxe corondrio) e isquemia. No EALanto, o mecanismo
exato de cardiotoxicidade em ratos ndo & claro, A iéncia clinica com o cif & 03 dados disponi
para o escitalopram, ndo indicam que estes achados tenham correlaclo clinica.
Foi observado um aumenta dos fosfolipidios em alguns tecidos, como os pulimdes, testiculos ¢ figado, apos o

i i i emratos. O efeito ¢ reversivel apds o

p

tratamento por periodos mais com e
término do tratamento, Achados no epididimo e no figado foram observados com exposicdes semelhantes ao do
homem, O aclimulo de fosfolipidios {fosfolipidose) em animais tem sido observado ¢ relacionado a muites
medicamentos anfifiticos catidnicos. Nio se sabe se este fato passui algum significade clinico relevanie para o
homem.

No estudo de toxicidade do desenvolvimento em ratos, efeitos embriotéxicos (reducdio do peso fetal e retardo de
ossificacho reversivel), foram observados apés icBes Al ivas &s 0o uso clinico,
porém ndo foi observado um aumento na frequéncia de malformagdes. Esiudos peri e pés-natal apresentaram
uma diminuicgo da sobrevivéncia durante o periodo de lactagdo, em igbes AUC ivas as G5
observadas clinicamente.

Dados de estudos em animais d que o ci em niveis de icdo bem acima da exposiga
humana, induz uma redugdo nos indices de fertilidade e de sravidez, redugiio do nimero de implantagSes ¢ de
anormatidades do esperma. Nao hd dados animais relativos a esse aspecte disponiveis para o escitalopram,

Estudos em humanos

Episédios depressivos

Em um estudo de dose fixa, placebo-controlado, duplo-cego, de 8 semanas de duragdo, o escitalopram
apresentou taxas de resposta ¢ de remissio significativamente maiores que o placebo (55,3% contra 41,8%;
P=0.01 ¢ 47,3% contra 34,9%, respectivamente)

Ewm outro estudo de dose fixa, duplo-cego, placebo controlado, de & semanas, pacientes que foram tratados com
escitalopram 10 mg/dia (n=118), escitalopram 20 mg/dia (n=123), citalopram 40 mg/dia (n=125) ou placebo
{n=119)%. As doses de 10 ¢ 20 mg de escitalopram foram significativamente melhores do que o placebo na
redugio da pontuagio na Escala de Depressio de Montgomery Asberg (MADRS) a partir da segunda semana (3]
< 0,05 nas semanas 2 e 4; p < 6,01 nas semanas 6 e 8)°.

Um resultado semethante foi obtido usando a Escala de Avaliagio da Depressao de Hamilion (HAM) e nas
medidas de melhora e gravidade na Tmpressio Clinica Globat {CGH), Na Impressio Clinica de Methora (CGI-D),
uma fori ignificativa do escif sobre o placebo ji foi vista a partir da primeira semana paraa
dose de 10mg/dia e a partir da segunda semana para a.dose de 20 mg/dia®. Na escala de Hamilton - 24 itens
(HAM-D), o escitalopram na dose de 20mg/dia foi signil i superior ao ci na dose de 40
mg/dia ao final do estudo. Estes resultados sugerem que o escitalopram estd associado a uma melhora precoce
dos sintomas depressivos®, A taxa de remissiio foi significativamente maior para o escitalopram (0 mg/dia
(40%) e 20 mg/dia (41%), do que para o placebo (24%)%. A waxa geral de abandono no estdo foi de
24%, sem diferengas significativas entre os grupos que receberam escitalopram 10 mgfdia (20%), escitalopram
20 mg/dia (25%), citalopram 40 mp/dia (25%) ou placebo (25%),

Na andlise unificada de eficacia, o escitalopram produziu efeitos répidos ¢ duradouros num subgrupo de
pacientes com pressivo maior (| Ao inicial na MADRS 2 a 30). O escitalopram proporcionou
uma sedugiio estatisticamente significativa dos sintomas jd a partir da primeira semana de tratamento comparado
a0 placebo (anilise LOCF), ¢ mostrou-se significativamente superior a0 placebo ao longo de todo o estudo,
excelo na segunda semana, onde apresentou, no entanto, superioridade numérica {(p=0,07),

Em um estudo de extensio de 36 semanas, multicénrrico, duplo-cego, com doses flexiveis do escitaiopram 10 -
20 mg/dia (n=181) ¢ placebo (n=93), realizado com pacientes respondedores (MADRS < 12) que realizaram
estudo prévio de 8 semanas, duplo-cego, o tempo para recaida foi significativamente maior para o grupo
escitalopram (p=0,13) ¢ o nlimero total de pacientes que recairam foi significativamente menor para o grupo
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acordo com a Resolugio-RDC n* 472009
1~ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

EXODUS
oxalato de escitalopram

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

Ce imid idos de 10 mg: embal; com 7, 30 ou 60 imidos,

Comprimi idos de 15 mg: embal, com 7 ou 3¢ imi

Ci tmi idos de 20 mg; embal; com 30

USO ORAL

USO ADULTO

COMPOSICAQ

Cada comprimido revestido de 10 mg contém:

oxalato de escitalop 12,77 mg {equi a 10,00 mg de

celulose amido, sédica, dibxido de silicio. estenrato de magnésio,
lactose monoidratada, talco, diéxido de titinio, dtcoo! polivinilico e mactogol. \
Cada comprimido revestido de 15 mg contém:
oxalato de esciral

19,155 mg i a 15.00 mg de
celulose ina, amido, sbdica, didxido de silicio, estearato de magnésio,
lactose monoidratada, taico, diéxido de titanio, alcoot polivinilico e macrogot.

Cada comprimido revestido de 20 mg contém:
oxalato de escital

25,54 mg (equi 220,00 mg de
celulose amido, sédica, dibxido de silicio, estearato de magnésio,
Jactose monoidratada, talco, diéxido de titanio, &icool polivinilice e macrogol.

I - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICAGOES

O Exodus ¢ indicado para;

¢ Tratamento ¢ prevengio da recaida ou recorréncia da depressio;
Tratamento do transtomo do pénico, com on sem agorafobia;
Te do de ansiedad, i (TAG)
Tratamento do transtomo de ansiedade sociat (fobia socialy;
Tratamento do transtomo ebsessive compulsivo (TOC),

.
.
.
.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos em animals

Nenhum protocolo it de estudos pré-clinicos foi conduzido com o escital Jaque estudos de
inilari quanto 3 logia ¢ 1oxici cinética, idos em ratos coim o escitalopram e o citalopram,

demonstraram um perfil similar, Portanto, todas as infe do cil podem ser para o

escitalopram.

Em estudos ' em ratos, ¢ escil e o citalopram causaram

cardiaca, inclusive faléncia cardiaca, apés algumas semanas de com doses que i

generalizada.
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escitalopram (26% contra 40% do placebo: p=0,01). Neste estudo, o escitalopram se mostrou eficaz na
p ¢80 de recaidas ¢ i melhora conti no de 30 da depressio®,

1) Wade A et al, Escitalopram 10 mg-day is Effective and Wel Tolerated in a Placebo-Controlied Study
in Depression n Primary Care. Int Clin Psychophasmacol 2002, 17:95-102.

2) Burke WJ et al. Fixed-Dose Trial of the Singte Isomer SSRI Escil in Depressed O i J
Clin Psychiatry 2002; 63(4):331-336,

3) Gorman JM et al, Efficacy Comparison of Escitalopram and Citalopram in the Treatment of Major
Depressive Disorder: Pooled Analysis of Placebo-Controlled Trials. CNS Spectrums 2002; 7:40-44,

4) Rapaport MH et al, Escitalopram Continuation Treatment Prevents Retapse of Depressive Episodes. J Clin
Psychiatry, 2004. 65 (1)3:44-49. .

Transtorno d¢ Pnico com ou sem Agorafobia

Um total de 366 pacientes foi i (placebo n=114, ci n=112 ¢ esci n=125} emwm
estudo duplo~cego de 10 semanas'. No grupo tratado com escital a diminuicio na frequéncia de ataques
de panico na semana 10, em comparagio ao inicio (aferida pela Escala Modificada de Panico e Ansiedade
Antecipatéria de Sheehan), foi significativamente superior ao placebo (p=0,04), bem como a diminvigio do
percentual de horas didrias de ansiedads i ia', Escil e cil i ignificati

a gravidade ¢ os sintomas de transtorno de panico em comparacio ao placebo ao final do estudo (p 2 0,05).
O indice de descontinuagdo por efeitos adversos foi de 6,3% para o escitatopram, 8,4% para o cifalopram e
7,6% para o placebo.

1) S1ahl S, Gerget I, Li D, Escitalopram in the Treatment of Panic Disorder, ~A Randomized, Double-Blind.
Placebo -Controlled Triak; J Clin Psychiatry. 2003, 64(11):1322-1327.

Transtorno de Ansicdade Generalizada (TAG)
Em um estudo de 8 semanas, multicénirico, com doses flexiveis, placebo-controtado, comparou-se o
escitalopram 10 a 20 mg/dia (n=158} a0 placebo (n=157) em pacientes ambulatoriais entre 18 ¢ 80 anos de
idade, que preenchiam os eritérios do DSM-1V para TAG ¢ apresenfavam pontuagiio maior ou igual a 18
na escala de Avaliagio de Hamilton para Ansiedade (HAM-A), O grupo tratzdo com o escitalopram

uma melhora significati maior, quando comparado a0 placebo. na pontuagio total da
HAM-A e também na pontuagio da subescala de ansiedade psiquica da HAM-A desde a 1° semana até o final
do estudo. Ao final do estudo, as variagdes na pontuagio tota) da HAM-A foram de -11.3 para o escitalopram &
~7,4 para o placebo (LOCF; p < 0,001). O indice de resposta para os que completaram o estudo, na semana 8,
foi de 68% para o escitalopram ¢ de 41% para o placebo (p < 0,01) e de 58% (escitalopram) e 38% {piacebo)
na avaliagio LOCF (p < 0,01). O tratamento com o escitatopram foi bem toleraco, com indice de
descontinuagiio por efeitos adversos sem diferenga estatistica em comparagdo ao do placebo (8,9% contra
5,1%, respecti . P=0,27). O escil toi efetivo, seguro & bem tolerado no tratamenta de pacientes
com TAG.

1} Davidson IRT, Bose A, Korotzer A, Zheng H. Escitalopram in the treatment of generalized anxiety disorder:
double-bfind, placebo lled, fiexible-dose study. D ton and Anxizty 2004, 19: 234-240,

‘Transtorno de Ansiedage Social (Fobia Social)

Em um estudo de estabelecimento de dose, tanto em 12 semanas (curto prazo) como em 24 semanas
(longo prazo), o escitalopram mosmou-se eficaz e bem tolerado nas doses de 5, 10 ¢ 20 mg/dia para o
traamento do transtorno de ansiedade social!, Em outro estudo, duplo-cego, pacientes com transtorno de
ansiedade social foram randomizados para receber placebo (n=177) ou escitalopram na dose de 10 a 20mg/dia
(n=181), por 12 semanas. A medida priméria de eficicia foi a mudanga média desde o infcio na pontuagtio total
daescala de Liebowitz para Ansiedade Social (LSAS). O estudo mostron uma superioridade estatistica para
o com o escil em ao placebo na o total da LSAS (P=(,005). O niimero
de d a0 nO grupo esci foi significati maior da que no grupo placebo
(54% contia 39%; P < 0,01). A relevéincia clinica destes achados foi coroborada peta reducio significativa nos
componentes relacionados ao trabalho e &s questdes socinis na escala de Sheehan de Desadaptagio ¢ pela boa
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terabili a0 com o escitalopram®. Escitalopram foi eficaz ¢ bem tolerado no tratamento do
teanstomo de ansiedade social'2,

1) Lader M, Stender K, Biirger V. Nit R. Efficacy and Tolerabitity of Escitalopram in 12- and 24-Week
Treatment of Social Anxiety Disorder: Randomized, Double-Blind, Placebo - Controlled, Fixed-Dose
Study. Depression and Anxiety 2004, 19:241-248, .

2) Kasper S, Stain D, Loft H, Nil R. Escitalopram in the treatment of social anxiety disorder. Randomised,
placebo controlled flexible dosage study. British Joumnal of Psychiatry 2005, 186: 222.226.

Transtorno Obsessivo Compulsive (TOC)

Em curto-prazo’ (12 semanas), evidenci a separagio do escitalopram (20 mg/dia) do placebo na pontuagiio
total ¢ nas subescalas para obsessdes e rituais da escala de Yale-Bocks (Y-BOCS) ¢ também na pontuagio
fotal da NIMH-OCS. Pela analise de casos obscrvados {LOCF), tanto o escitalopram 10 mg/dia (p=0,005) como
20 mg/dia (p<0,001) foram efetivos.

A manue da resposta a longo-p: foi d em um estudo’ placebo controlado de 24 semanas
de busca de dose eficaz ¢ em um estudo placebo controlado de prevengio de recaidas? de 24 semanas de
durdgdo, que teve uma fase aberta, prévia a de 24 semanas, de 16 semanas de duragdo,

A longo-prazo, ambos os grupos com 10 mg/dia (p<0,05) ¢ 20 mg/dia (p<0,01) do escitalopram foram
sigpjﬁca\livnmenle mais efetivos que o placebo, conforme mensurado pela medida primdria de eficicia, a
pontuagiio total na Y-BOCS, bem como pelas medidas secunddrias, as subescalas de obsessbes e rituais da
Y-BOCS ¢ a NIMH-OCS (10 mg/dia (p<0,01) e 20 mg/dia (p<0,001) do escitalopram).

A manutengio da eficicia e a prevengio das recaidas foram demonstradas para as doses de 10 ¢ 20 mg/dia do
escitalopram em pacientes que Tesponderam ao escitalopram em uma primeira fase de tratamento aberto de 16
semanas ¢ que depois entraram em uma fase de 24 semanas de prevencio de recaidas (duplo-cego, placebo-
conirolade, randomizado). No estudo de prevengiio de recaidas, os grupos em uso do escitalopram 10 mg/dia
(p=0,014) € 20 mg/dia (p<0,001) apresentaram, significativamente, menos recafdas.

Um efeito benéfico significativo na qualidade de vida dos pacientes comn TOC foi observado (aferido pela SF-36
& SDS) nos estudos com o escitalopram nesta populagso.

1) Stein DI, Andersen EW, Tonnoir B, Fineberg N. Escitalopramn in obsessive compulsive disorder: a
dotnized, placeb: ite s d-dose, 24-week study. Curr Med Res Opin. 2007;

23(4): 701-11.

2) Fineberg NA, Tounoir B, Lemming O, Stein DJ. Escitalopram prevents relapse of obsessive-compulsive

disorder. Eur Neuropsychophannacol. 2007; 17(6-7): 430-9.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica
Mecanisma de agiio
O escitatopraim é um inibidor seletivo da fecaptagio de serotonina (5-HT) de afinidade alta pelo sitio de
ligagio primério do transportador de serotonina. Ele também se liga a um sitio alostérico no transportador de
serotonina, corm wina afinidade de ligagiio 1000 vezes menor. A modulagio alostérica do transportador de

i iatiza o ligagdo do escitalopram ao sitio primdrio, o que resulta em uma inibicdo da recaptagio
de serotoning mais eficaz,
O escitalopram & isento de afinidade, ou esta & muito baixa, por diversos receptores, o que inclui 5-HTa, 5-
HTs, dopaminérgicos D) e Dy, w, 0., B-adk histaminérgico Hy, inicos, colinérgi
benzodiazepinicos e opioides,
A inibicio da recaptagio de 5-HT é o inico mecanismo de a¢ao que explica os efeitos farmacolégicos e
clinicos do escitalopram,

B .

Q esci o 6 S do racernato 20 qual ¢ atribuida a atividade terapéutica,
Estados fa icos d que o R-citak ndo € somente inerte, pois interfere negativamente
na p alizagio da recaptagio de ina e, por guinte, nas it £ l6gicas do
enantidmero S,

'
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Palimorfismo
Foi observado que pacientes com na izagio pela i ima CYP2C19 uma
il Atica de escil duas vezes maior quando comparades com pacientes sem problemas.

Nenbuma mudanga si iva na exposigao foi ob da em pacientes com probl na bolizagio pela
isoenzima CYP2D6 (ver “Posologia ¢ Modo de Usar”).
4 CONTRAINDICACOES
Este medicaimento é contraindicado para pacientes que hi ibiti 20 escil oua
qualquer um de sens componentes (ver “Composigio™).

2 itante com IMAO (inibi da inoxi letivos i ivels é

contraindicado devido ao risco de sindrome serotoninérgica com agitagdo, tremor, hipertermia, etc. (ver
“Interagdes Medicamentosas™),

O watamento concomitante com pimozida & contraindicado.

A combinagio de escitalopram com IMAO-A (ex: moclobemidn) reversiveis ou linezolida (IMAO ndo-seletivo
reversivel) & contraindicada devido aa risco de sindrome inérgica (ver “I ! i ).

Este é para pacientes di i comp do intervalo QT ou
sindrome congénita do DT Jongo,
Este medi é indi £ uso i com i que causam pro do

intervalo QT (ver “Interages Medicamentosas™).

Fertilidade, gravidez e lactagio

Gravidez

Os dados clinicos da utilizagio de oxalato de escitalopram durante a gravidez s¥o }imitados,
Estudos em animais mostraram toxicidade reprodutiva (ver “Estudos em animais™)

Niio usar este medicaniento durante a gravidez, a menos que 2 necessidade seja clarg e seja avallado
o risca-heneficio do uso deste

Recém-nascidos devem ser observados se o uso matemat do escilalopram continuos até estigios mais avangados
da gravidez, particularmente no terceiro trimestre. Se o escitalopram ¢ usado até ou préximo ao dia do

efeitos de d inuago no ido s3o possiveis.
Se o Exodus for usado durante a gravidez, no i b Ad i devera ser gradual.
As seguintes reagdes foram observadas nos recé| scidos, apés o uso de | nos Gltimos meses de
gravidez: dificuld: iratdria, cianose, apneia, L i il térmica, di de ali i

vémitos, hipoglicemia, hipertonia, hipotonia, hiperreflexia, tremor, agitagdo, irvitabilidade, letargia, choro
constante, sonoléncia ¢ dificuldade para donnir. Esses efeitos também podem ser indicativos de sindrome
serotoninérgica ou retirada abrupta do medicamento durante a gravidez, Na maioria dos casos, tais complicagdes
comecam imediatamente ou brevemente (<24 horas) apés o parto,

Dados epidemiolégicos sugerein que o uso de ISRS durante a gravidez, especiatmente no final da gravidez, pode
aumentar o risco de hij 30 pulmonar i do recé; ido (HPPN). O risco observado foi
aproximadamente de 5 casos a cada 1000 gestantes. Na populagio em geral 142 casos de HPPN ocorrem em
cada 1000 gestantes,

Lactagio

O escitalopram & excretado no leite materno, Mulberes em fase de amamentagdo ndo devem ser tratadas com

escitalopram, Em situagaces onde ndo for possivel retiar 0 medicamento devido 3 gravidade do quadro clinico
N . I

materno, substituic o aleitamento materno pelos leites i i para

Fertilidade

Estudos em animais mostraram que o citalopram pode afetar 8 qualidade do esperma (ver “Estudos em
animais”). Relatos de casos em humanos com alguns ISRSs mostraram que o efeito na qualidade do esperma &
reversivel, Até o momento nio foi observado impacto na fertitidade humana,

Categoria de risco na gravidez: B. Este‘medicamento ndo deve ser utiizado por mulheres grividas sem
orientagio médica ou do cirurgido-dentlsta,
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Efeitos farmacedindmicos

Em um estudo duplo-cego, placebo i de ECG em vol ios sadios, a alteragio em relagdo 40 inicio
do QTe (corregiio Fridericia) foi de 4,3 ms (90%C1 2,2 - 6,4) com uma dose de 10 mg/dia e 10,7 s {90% Cl
8,6 — 12,8) com uma dose de 30 mg/dia (ver “Ci indicagbes™, “Adverténcias ¢ P des™, "
Medicamentosas™, “Reagiics Adversas™ e “Superdose™),

Farmacocinética

Absorgio

A absorgiio & quase compieta e independe da ingestdo de alimentos (T médio de 4 horas apos dosagem
mwidtipla). Tal como acontece com citals racémico, a biodi ibilidade absoluta do esci é

esperado para ser aproximadamente 80%,

Distribuigio
O volume de disiribuigdo aparente (Vd, B/F) & de cerca de 12 a 26 LiKg, apds administraclio oral. A ligagio
4s proteinas plasméticas & menor que 80% para o escitalopram ¢ seus principais metabélitos.

Biotransformaciio
O escil é

ne figado em derivados d i & did i Ambos sio

i ativos, Al i , O ni pode ser oxidado formands o metabélite N-
éxido. Tanto o composto original como os blitos siio i dos como gli i Apds
administragio de maltiptas doses, as concentragbes médias dos metabdlitos desmetilados e
didesmetilados geralmente sio 28-31% e < 5% da 5o do escil i A

bi d i bolito ¢ i ¢ mediada pelo CYP2C19, E possivel alguma

o no
contribuigio das enzitas CYP3A4 ¢ CYP2D6.

Eliminagiio

A meia-vida de eliminagdo (T1/2B) apés doses miiltiplas é de cerca de 30 horas, ¢ o clearance plasmatico
oral (Clow) & de i 0,6 L/min. Os principai 6litos 1ém uina weia-vida consideravehnenie
mais longa.

Assuine-se que o escitalopram ¢ seus principais metabslitos s3o eliminados tanto pela via hepitica eomo
pela renal, sendo a maior parte da dose excretada cono metabslitos na urina.

Linearidade

A farmacocinérica ¢ linear. Os niveis plasmiticos no estado de equilibrio s3o alcangados em aproximadamente
1 (wma) semana. As concentragBes médias em equilibrio de 50 nmol/L (variagdo de 20 a 125 nmol/L) sdo
alcangadas com uma dose didria de 10 mg,

Pacfentes tdosos {> 65 anos)

P timinado mais k em pacientes idosos, se comparados com pacientes
mais jovens. Foi observado um aumento de 50% na exposiglo sistémica (AUC) em idosos comparados a
pacientes mais jovens (ver “Posologiu e Modo de Usar™),

Fungio hepdtica reduzida
O escital < opin

i

mais m pacientes com a funglo hepdtica reduzida, Em pacientes com
alteragdes da fungio hepitica leve e moderada (classificagdio de Child-Pugh A e B), a meia-vida do
escitalopram foi aproxinadamente duas vezes mais longa ¢ as concentragdes en1 equilibrio foram em média
60% maiores guando comparades a pacientes com fungdo hepitica normal {ver “Posologia e Modo de Usar™).

Fungiie renat reduzida
Observou-se wm aumento da ineia-vida e aumentos menores na exposigio (AUC) em pacientes com

fungho renal reduzida (clearance de creatinina entre 10-53 mL/min), As concentracdes plasmaticas dos
metablitos nio foram estudadas, porém podem ser clevadas (ver “Posologia ¢ Modo de Usar™),
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5. ADVERTENCIAS E PRECAUCGES

Os antidepressivos ndo devem ser usados no trafamento de coiangas ¢ adolescentes com menos de {8 anps.
Cowportamentos relacionados ao suicidio (tentativa de suicidio & pensamentos suicidas) ¢ hostilidade

{] agressio, de oposi¢do ¢ raiva) foram mais frequentemente observados em
estudos clinicos enire criangas e tratactos com anti ivos em 30 com agueles tratados
com placebo, Se, com base na necessidade clinica, a decisio de tratar for lomada, o paciente deve ser

idads itorado quanto ao i de sintoras suicidas.,
As seguintes adverié e des apli aclasse éutica dos ISRSs (Inibi Setetivos da

Recaptagio de Serotonina),

Ansiedade paradoxal

Alguns pacientes com transtormo do panico podem apresentar sintomas de ansiedade intensificados no inicio do
tratamento com antidepressivos. Esta reagio paradoxal geralmente desaparece dentro de 02 semanas durante o
tratamento continuo. Recomenda-se uma dose inicial baixa para reduzir a probabitidade de um eftito
ansiogénico paradoxal {ver "Posologia e Modo de Usar™),

Convulsbes
Os ISRS podem diminnir o limiar ivo. A 1 40 quando adwinistrada com outros
medicamentos capazes de diminuir o limiar id ivos, por exemplo (tricicks ISRS)

Jépticos (fenotiaz i buti ionn e tramadot).
Descontinuar o escitalopram em paciente que apresente convulsdes pela primeira vez oy se hd um aumento na
frequéncia das convulses (em pacientes com diagnéstico prévio de epilepsiaj. Evitar o uso dos ISRSs em
pacientes com epilepsia instdvel ¢ monitorar os pacientes com epilepsia controlada, sob orientagiio médica.

Mania
Utilizar os TSRSs com orientago do médico em pacientes com um histérico de mania/hipomania. Descontinuar
0s ISRSs em qualquer paciente que entre em fase manfaca.

Diabetes

Em pacientes diabéticos, o tratamento com ISRSs poders alterar o controle glicémico (hipoglicemia on
hiperglicemia), possivelmente devido & melhora dos sintomas depressivos. Pode ser necessirio um ajuste na dose
de insulina e/ou hipoglicemiantes orais em uso,

Suicidio/ pensamentos snicidas ou piora clinica

A depressfio esté associada com um aumento dos p suicidas, atos de e suicidio
{eventos relacionados ao suicidio). Este risco persiste até que ocorm uma remissio significariva da doenga.
Como ndo ha uma melhora expressiva nas primeiras semanas de tratamento, os pacientes devem ser
cuidadosamente monitorados até que uma methora significativa ocorra. E observado na pritics clinics um
aumento do risco de suicidio no inicio do tratarmento, quando hi uma pequena melhora parcial,

Outras doengas psiquistricas para as quais o escitatopram & indicado também podem estar associadas a um
aumento do risco.de suicidio ou eventos a ele relacionados, Estas doencas podem ser comérbidas A depressio.
As mesmas precaugbes indicadas nos casos de tratamento dos pacientes com depressio devem ser aplicadas
quando s3p tratados pacientes com outros transtomos psiquidtricos,

Os pacientes com histérias de tentativas de suicidio e/ou com ideag3o suicida, ainbas prévias ao inicio do

slo por um risco maior para tentativas de suicidio e devem ser monitorados
id: ¢ durante o i ivo. Uma flise de ensaios clinicos controtados com
placebo de medicamentos antidepressivos em pacientes adulios com distirbios psiquiditricos demonstrou um
aumento do risco de comyp suicida com anti i com o placebo e pacientes com
inenos de 25 anos de idade. Deverd ser realizada monitorizagdo cuidadosa dos pacientes, em especial aqueles de
elio risco. Eles deverdo ter do it no inicio ¢ apos al Ses de dose,

Os doentes (e fainiliares dos doentes) devem ser alertados sobre a necessidade de monitorar qualquer piora
clinica, suicida ou € mud: ncomuns no € buscar ajuda médica
imediatamente se estes sintomas aparecerein.
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Acatisia/ agitagio psicomotora

O ugo de ISRS e IRSN tem sido associado ao de acatisia, i por na i

desal oud e i de se i associada 4 i idade de ficar sentado ou em
pé, parado. Quando ocorre & mais comum nas primeiras semanas de tratamento. Os pacientes que desenvolverem
estes sintomas podem piorar dos mesmos com o aumento da dose,

Hiponatrena
Hi : 1

P da 3 secregdo i ada de horménio antidiuréti (SIADH), foi

relatada como efeito adverso raro com o uso de ISRSs, Geralmente se resolve com a descontinuago do

tratamento. Deve-se er cautela com pacientes de risco, como idosos, cirrdticos ou em uso concomitante de
di que sabid; podem causar hj i

Hemorragla
Ha relatos de sangramentos cutaneos anonmais, fais como equimoses ¢ plrpura, com o uso dos ISRSs.
Recomenda-se seguir a orientaglo do médico no caso de pacientes em tratamento com ISRSs

- Y -

com idos por afetar a fungio de Plaquetas (p.ex. antipsicéticos atipicos
¢ fenotiazinas, a maioria dos anti ivos triciclicos, aspirina ¢ medicamentos anti-inflamatérios nio
esteroides (AINEs), ticlopidina e dipiridamol), ¢ em pacientes com conhecida tendaneia a sangramentos,
Ouso i com drogas anti-inf: bri; idais (AINEs) pode aumentar a tendéncia a

sangramentos {ver “Reagdes Adversas™).

Eletroconvulsoterapia (ECT)
A experigncia clinica no uso combinado de ISRSs ¢ ECT £ limitada, portanto recomenda-se cautela,

Sindrome serotoninérgica
P i by

se o eseitalopram for usado i com i com efeitos
tais como o i O oulros triptanos, como tramadol e triptofano. Em casos 1azos, a
sindrome serotoninérgica sido relatada em pacientes em uso de ISRSs i com medi

seroteninérgicos. Uma combinaglio de sintomas, como agitagdo, tremor, mioclonia e hipertermia pode indicar o
desenvolvimento dessa condigdo. Se isso ocorrer, o ratamento com ISRS e os medicamentos serotoninérgicos,
deve ser i ido imedi ¢ iniciado i intomati

Em combinagdo com selegilina (inibidor ireversivel da MAO-B), cuidado ¢ requerido devido a6 risco de
sindrome serotoninérgica.

Erva-de-Sdo-Jodo
A utilizago concomitante de ISRSs e produtos fitoterpicos contendo Erva de Sao Jodo (Hypevicum perforatiuny
pode sesultar no aumenta da incidéncia de reagdes adversas (ver “Interagoes Medicamentosas”™).

Sintomas de descontinungiio

Sintomas de d f quando o & ido sd0 comuns, especialmente se a descontinuagio
for 8brupta (ver “Reacdes Adversas”), Em cstudos clinicos, os eventos adversos durante a descontinuagio do
em i 25% dos pacientes tratados com escitalopram e 15% dos pacientes

queétoraram placebo,

O riseo de sintomas de descontinuagdo depende de vérios fatores incluindo dursgio do tratamento, dose de
terapia e & faxa de redugdio da dose, Tonturas, distiirbios sensoriais (incluindo parestesin e sensagdes de choque
elétrico), distirbios do sono (incleindo insonia ¢ onhos vividos), agitacio ou ansicdade, nausea e/ou vdmitos,
tremior, contusdo, sudorese, cefaleia, diarreia, palpitagdes, i it ional, irritabili e distirbios
visuais, 530 as reagBes mais comumente relafadas. Geralmente esics sinfomas sio Jeves a moderados, entretanto,
em alguns pacientes podem ser de intensidade grave. Eles geralmeate ocorrer nos primeiros dias de
descontinuacdo do tratamento, mas 4 houve relalos muito raros de sintomas em pacientes que inadvertidamente

esqueceram uma dose. Geralmente, esses sintomas, Sio i e em2
semanas, emborz em alguns pacientes possam ser protongados (2-3 meses ou mais), Sendo assim, recomenda-se
que a dose do escitalopram seja reduzida quando o for i durante ym

periodo de vérias semanas on meses, de acordo com a necessidade do paciente (ver “Posologia ¢ Modo de
Usar™),
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Inibidor Seletivo ivel da MAO-A (Moclobemi

Devido a0 risco de sindrome inérgica, a inagiio de escital com inibidores da MAO-A, como a
molobemida, é contraindicada (ver CONTRAINDICACOES). Sc a combinagio for considerada necessiria, dove
ser Sniciado com a dose minima recomendada e a monitoragio clinica deve ser reforgada.

Iniliidor Niio- Seletivo Reversivel da MAO {Linczolida)

O antibistico linezolida ¢ um inibidor ndo-seletivo reversivel da MAO e no deve ser administrado em pacientes
em com o escil Sea inagdo for consid ia, deve ser iniciado com a dose
minima e sob i cliniea {ver “Cq indicagdes™).

Inibidor Seletivo Irreversivel da MAO-B {Selegilina)

Em combinagio com sefegilina (inibidor ireversivel da MAO-B), recomenda-se cautela devido ao risco de
sindrome serotoninérgica, Doses de selegiling até 10 mg didrias foram in com seguranga

a0 escitalopram.

Prolongamento do Intervalo QT

WNiio foram realizados estudos fa dindmicos e inéticos entre o escitalopran e outros medi
que profongam o intervalo QT. Entretanto, ndo se pode descartar um efeito aditivo entre esses medicamentos e o

i Desta forma, a coadmini: o do cil e i que prol o intervalo QT, como
antiarritmicos Classes TA e W1, antipsicéticos (ex.: derivados da fenotiazina, pimozida e haloperidod),
antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobi (ex.: it i i ' icina TV,

famidina ¢ antimaliri i alguns anti ini izot & mi: ina) etc.,

& contraindicado.

Combi; que exigem pi ¢ilo gquando utill;

Drogas de agiio serotoninérgica
A administragio concomitante com ontras drogas de aglo serotoninérgica (por ex., tramadol, sumatriptano) pode

fevarao i da sindrome a.

A ue o limiar

TSRSs podem diminuir o imiar ivp. R cattela no uso i do esci € outros
medicamentos capazes de diminuir o limiar ive (por ex,, anti ivos (tricichi i
(fenotiazinas, fi & buti floquina, b & tramadol).

Litio, triptofanc

Houve relatos de aumento de reagdes grando foram ini 1SRSs i com litio ou

triptofano, sendo assim, 0 vso concomitante de ISRSs com essas drogas deve ser realizado sob orientagéic médica.

Erva de Sio Jofio
O uso concomitante de ISRS ¢ produtos fitoterdpicos que contenhiam a Erva de S0 Jofio (Hypericum perforatunt)
pode resultar num sumento da incidéncia de reagbes adversas (ver "Adverténcias & PrecaugBes™),

Hemorragia

Altéragbes nos efeitos anticoagulantes podem ocorrer quando o escit é i com

orals. Pacicntes em uso de anticoagulantes orais devem ter a i ! gquando o
tratdmento com o escitalopram for iniciado ou interrompido (ver “Adverténcias ¢ Precaugbes™).

Otiso i de medi i-infl ios nio ides (AINE) pode aumentar tendéncias
hemorragicas (ver “Adverténcias ¢ Py ).

Alcool

Nenhuina interagiio fannacodindimica ou farmacocinética & esperada entre o escitalopram e o alcool. Entretanto,
assim como os outros medicamentos que agein 1o Sistera Nervoso Central, a combinagio com dleool ndo &
recomendada,
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Doenga coronariana
Devido & fimitada experiéncia clinica, recomenda-se cautela em pacientes com doenca coronariana,

Prolongamento do intervalo QT

O escitelopram mostron causar um aumento do prolongamento do intervale QT dose-dependente, Casos de
prolongamento do intervalo QT ¢ amitmia ventricular, incluindo Torsade de Pointes foram relatados durante o
periodo de pés: ializagfio do produto, predomi emn pacientes do sexo feminino, com

hipocalemia, ou com prolongamento QT ou com outras doengas cardiacas pré-existentes (ver
“Contraindicacec I Medi

, ", “Reagbes Adversas™, “Superdose™ ¢ “Propriedades
farmacodindmicas™),
Recomenda-se precaugdio nos pacientes que apresentam bradicardia significativa, ou que sofreram infarto agudo
do miocardi oucom i iéncia cardiaca d
Distiirbi iticos como his ia e hij i o risco de arritmias matignas ¢ devem

ser tratados antes do inicio do tratamento com o escitalopram,

Uma revisfio do ECG deve ser considerada antes do inicio do fratawmento com o esciralopram nos pacientes que
apresentan doenca cardiaca estavel,

Se ocorrerem sinais de arritinia cardiaca durante o com esci o deve ser
descontinuado e deve ser realizado um ECG,

Uso ean idosos, eriangas ¢ outros grupos de risco
Para o uso em idosos, criangas e outros grupos de risco (ver “Posologia ¢ Modo de Usar™,

Glaucoma de nguls fechado

Os ISRSs, inclusive o escitalopram, podem ter um efeito no tamanho da pupila resultando etn midriase. Esse
efeito midridtico tem o potencial de reduzir o dngulo ocular, resultando num aumento da pressiio intraocular ¢
em glavcoma de dngulo fechado, Tal em pacientes pré-disp . O escital deve, portanto, ser
utilizado com precaugdo em pacientes com glaucoma de dngulo fechado ou histérico de glaucoma,

Efeitos na capacidade de dirigr on operar mdquinas

O escitalopram nio afeta 2 fiungiio intel nem o di i No entanto, conforme ocorremn
com outras drogas psicoirpicas, os pacientes devem ser alertados quanto a0 risco de uma interferéncia na sna
capacidade de dirigir automéveis e de operar mdquinas,

Durante o trataments, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois a sua habitidade ¢
atengio podem estar prejudieadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes farmacodindmicas

Combinacdes contraindicadas:

Inibidores Nio-Seletivos Irreversivels da MAO {Monoaminoxidase)

Foram registrados casos de reagdes graves em pacientes em uso de um ISRS combinado a um inibidor da

(IMAQ) niio-sek {vel, ¢ em pacientes que descontinuaram recentemente o
trataimento com ISRSs ¢ inicisram o tratamento com IMAO (ver “Contraindicagdes™). Em alguns casos os
pacientes a sindrome inérgica (ver "Resgdes Adversas™),

i é indi em binagio com IMAOs i iveis ado-seletivos, Iniciar o uso do
14 dias apés a 0 do com um IMAO irreversivet. Iniciar o tratamento com um
IMAO irreversivel ndio-seletivo no minimo 7 dias apos a G0 do com esci
Pimozida

A coadministragdo de uma dose vinica de 2myg de pimozida a individuos tratados com citalopram racémico (40
my/ dia por 11 dias) causon aumento no AUC & Cagy da pimozida, embora n3o consistentemente a0 fongo do
estudo. A coadministragiio de pimozida ¢ citatopram resultou pum aumento significativo do intervalo QTede
aproximadanente 10 ms. Devido 4 interagio observada com nma dose baixa de pimozida, a adiinistragio

i de esci € pimozida é indi
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Med de hi ia/ hi
R 0 10 uso i comn mediy indutores de hi I
uma vez que estas condigdes aumentam o risco de arrifimias malignas (ver “Adverténcias e Precaugdes™).

InteragBes farmacocinéticas

Efeito de outros med na far ica do eseitalopram

o} boli do escital & mediado princi pela enzima CYP2CI9, As enzimas CYP3A4 ¢
CYP2D6 também contribuem, embora em menor escala. A metabolizagio do principal metabétito do
escitalopram, o S-desmetilescitatopram (S-DCT) parece ser parcialmente catalisada pela enzima CYP2D6. A

do como 30 mg diari (inibidor da CYP2C19) resulia
em um aumenio das dies pl icas de escitalopram de i 50%.
A ini¢ &l i de escil com a cimetidina 400 mg 2 vezes ac dia (inibidor de enzimas de
poténcia moderada) resultou em um sumento das B icas de esci e i
0%. R p na inistragd i de escitalopram e cimetidina, Pode ser
um ajuste da dose.

ia canteta na in i de escil com inibidores da CYP2C19 {por ex.:
! ina, X iclopidina) ou cimetidina, Poderd ser ia a redugdo da
dose do escitalopram baseada na monitoragio dos efeitos colaterais durante o tratamento concoritante,

Efeito do esci Ba far i de outros .
O escitalopram & um inibidor moderade da enzima CYP2D6, Quando coadministrado com medicamentos cuja
metabolizagiio seja catalisada por ests enzima e cujo indice terapéutico é estreito, por exemplo, flecainida,
propafenona ¢ metoprolol {quando usados para tratamento de insuficiéncia cardiaca), o alguns medicamentos que
agem no sisiema nervoso central e que sio metabolizados principalmente pela CYP2D6, por exen}plo

como a desi; [3 ipi ou COMO A visp .,
eo idol. Pode ser drio o ajuste da dose. A administragiio concomitante com a
desipramina ou meroprolol (substratos da CYP2D6) resution em um aumento dobrado dos niveis plasméticos
destes medis Estudos in vitro d que o escif poderd também causar uma leve inibigio
da CYP2C19. Recomenda-se cautela no uso i de medis que sdo boli pela

CYP2D6.
7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEBICAMENTO

Conservar em temperatura ambicnte (entre 15° C a 30.°C), Proteger da luz e umidade,

Desde que i ©0s cuidados de o medi apresenta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricagfio. .

Niimero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade; vide embalagen.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem orlginal.

Caracterfsticas do medicamento

Exodus 10 mg se apresenta na forma de comprimido revestido de fonmato circular, sucado e de cor branca.
Exodus 15 g se apresenta na foria de comprimido revestido de formato circular ¢ de cor branca.

Exodus 20 mg se apresenta na forma de comprimido revestido de formato cireular ¢ de cor branca.

Antes de usar, ebserve o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criangas

8.POSOLOGIA E MODO DE USAR
Instrugdes de uso 3
Os comprimidos do Exodus sdo adiministrados por via oral, uma énica vez ao dia. Os comprimidos do Exodus

podem ser tomados em qualquer mosmento do dia, com ou sem alimentos. Engolir os comprimidos com dgua,
sem mastigd-los.
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Posologia
A seguranga de doses acima de 20 mg n%o foi demonstrada.

T dad e de recafdas

A dose usua) & de 10 mg/dia. Dependendo da resposta individual, a dose pode ser aumentada até o méximo de 20
mg didrios. Usualmente 2-4 semanas sio necessfrias para obier uma resposta antidepressiva, Ap6s remissio dos
sintomas, tratamento por pelo menos 6 meses é requerido para consolidagao da resposta,

Tratamento do Transtorno do Panlco com on sem Agorafobia
Recomenda-se uma dose inicial de 5 mg na primeira semana de tratamento, antes de se aumentar a dose para 10
wigpor dia, para evitar & ansiedade paradoxal que pode ocorrer nesses ©casos, Aumentar a dose até um méximo de
20 mg por dia, dependendo da Tesposta individual do paciente. A eficscia méxima & 2tingida apds

iproximad, 03 meses. O € de longa duragio,

Tratamento do Transtorno de Ansiedade Social (Fobia Saciaf)

A dbse usual & de 10 mg/dia. Para o alivio dos sintoinas sio necessarias de 02 a 04 semanas de tratamento,
geralinente. Dependendo da resposta individual, pode ser reduzida para Sing ou sumentada até um méxino de 20
mg/dia.

] Tpnsmmo de Ansiedade Social ¢ una doenga crbnica, ¢ recomenda-se o ratamento par um periodo de 03
Ineses para a consolidaglo da resposta. O tratamento de longo prazo foi avaliado por 06 meses e pode ser
considerado para a prevengo de recaidas; os beneficios do devem ser liad i2

O Transtomo de Ansiedade Social é uma terminologia bem definida de diagnéstico de uma doenga especifica, e
ndo deve ser confundido com timidez excessiva, A fanmacoterapia somente ¢ indicada se a doenga interferir
significativamente nus atividades sociais e profissionais,

Ndo hi dados comparativos entre a fanmacoterapia e a terapia cognitiva comportamental. A farmacoterapia é parte
da estratégia terapéutica global,

Tratamento do Franstorno de Ansiedade Generalizada (TAG)

A dose inicial usual é de 10 mg/dia. Dependendo da resposta individuat do paciente, a dose pade ser awmentada
para o miximo de 20 me/dia.

Recomenda-se um tratamento pelo perindo de 3 meses para 3 consolidagio da resposta, O tratamento de
respondedores por um periodo de 06 meses pode ser utitizado para a prevengdo de recaidas e deverd ser considerado
como uma opglo para alguns pacientes; os beneficios do tratamento com o Exodus devem ser reavaliados
periodicamente.

Tratamento do Transtorno Obsessivo Compulsive (TOC)

A dose usual é de 10 my/dia. Dependendo da resposta individual, decrescer a dose para 5 mg/dia ou aumentar até
um méxime de 20 mg/dia,

O TOC é wna doenga crdaica ¢ os pacientes devem ser iratados por uin perlodo minimo que assegure a suséncia
de sintomas. A duragio do tratamento devers ser avalinda individualmente ¢ poderd ser de diversos meses on
mais. Os beneficios do tratamento ¢ a dose deverm ser reavatiados regularmente,

Pacientes idosos (> 65 anos de idade)

Considerar a dosagem inicial de 5mg uma vez ao dia, Dependendo da resposta individuat do paciente a dose pode
ser até 10 mg diari {ver “F; inética”).

A eficicia de oxalato de escitaloprain no tratamento do Transtorno de Ansiedade Social ndio foi estadada em
puci:nlcs idosos.

Criangas ¢ adolescentes {<18 anos)
Exodus néio deve ser usado no ratamento de criangas & adolescentes com menos de 18 anos (ver "Adverténcias ¢
Precaugbes”).

Este medicamento ndo é recomendado em criangas

i
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Fungio renal reduzida

Néio & necessirio ajuste da dose em pacientes com disfonge renat leve ou moderada. Recomenda-se cantela em
pacientes com a fungdo renal gravemente reduzida (elearance de creatinina < 30 m¥/min.) (ver
“Farmacocinética™).

Funciio hepética reduzida

Recomenda-se uma dose inicial de § mg/dia durante as 02 primeiras semanas do tratamento em pacientes com
comprometimento hepatico leve ou moderado. Dependendo da resposta individual de cada paciente, aumentar
para 10 mg/dia. Recomenda-se cautela e cuidados extras na titutagio da dose em pacientes com comprometimento
hepitico severo (ver “Farmacocinética™).

Pacientes com problemas na metabelizagiio pela CYP2C19
Para os pacientes com probl hecidos de bolizagdo pela enzima CYP2C19, recomenda-se uma dose
inicial de S mg/dia durante as primeiras 02 semanas de tratamento, Dependendo da resposta individual de cada

paciente, aumentar a dose para 10 mg/dia (ver “Farmacocinétic:

Durago do tratamento

A duragiio do tratamenta varia de individuo para individuo, mas geralmente tensy duragiio minima de
aproximadamente 06 meses. Pode ser o um mais prol A doenga latente pode persistic
por um longo periodo de tempo, Se o for i i 0s sintotnas podem voltar,

Siutomas de descontinuagio

A interrupglio sbrupta do tratamento deve ser evitada. Ao interromper o tratamento com o Exodus, reduzir
gradualmente a dose durante wm periodo de 01 2 02 Semanas, para cvitar possiveis sintomas de descontinuagio
{ver “Advenéncias e Precaugdes” ¢ "Reagdes Adversas™). Se reagdes intoleraveis ocorrerem ap0s a redugiio da
dose ou i o do oretorno da dose i prescrita pode ser considerado, em seguida, o
médico pode continuar reduzindo a dose, poréin mais gradualmente,

Esquecimento da dose

A meia-vida do oxalato de escitalopram ¢ de aproximadamente 30 horas, fato que, associado 2 obtenglo da
concentaglo de estado de equilibrio apés o periodo de 05 meias vidas, permite que o esquecimento du ingestdo da
dose didrin possa ser contornads com a simples supressio daguela dose, retamando no diy seguinte a preseriio
usual,

9. REACOES ADVERSAS

As reagbes adversas sio mais frequentes durante a primeira ou segunda semana de tratamento e, geralmente,.
dimit de i idade ¢ gncia com a continuagdo do

As reagbes adversas sabidamente refacionadas aos ISRS e que foram reportadas para o escitalopran tanto nos
estudos clinicos placebo-controlados quanto nos coma relatos de eventos espontaneos apds a comercializaglo do
medicamento, estho listadas a seguir, por classes de sistemas orgénicos e frequéncia,

As frequéncias foram retizadas dos estudos ctinicos; ndo sio corrigidas pelo placcbo. As frequéncias foram
definidas como: muito comum (>1/10}, comum (>1/100 a S1/10), incomum (>1/1000 e £1/100), raro (>1/10000
€ £1/1000), muite raro (£1/10000), desconhecido (nio pode ser estimado com os dados atuais),

Muito | Comum Incomnm Raro

Desconhecido
conm

Distlrbios
fanguineos ¢ [Frombecitopenia
inféticos

Distdrbios do
istema imunolégico |

IReagdo anafilatica
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! Estes eventos #m sido relatados para a classe terapéutica dos ISRSs.
2 Os casos de ideagio snicida & comportamentos swicidas foram relatados durante a terapia com escitalopram ou
logo apés a descontinnagdio do tratamento

Prolongamento do Intervalo QT

Casos de prolongamento do intervalo QT e arritmia ventricular, o que inclui Torsade de Pointes, foram relatados
durante o periodo de comercializado, predominantemente em pacientes do sexo feminino, com hipocalemia ou
com prolongamento do intervalo QT pré-existente causado por outras doengas cardiacas (ver “Commaindicagdes™,
“Adverténcias ¢ Precauces”, “Interagbes Medicamentosas”, “Reagdes Adversas™, “Superdose™ ¢ “Propriedades
farmacodingmicas™).

Efeitos de Classe .
Estudos epidemiolégi duzidos pri em pacientes com S0 anos de idade e mais velhos, mostra
um aumento do risco de fiaturas éssens em doentes tratados com ISRS & ADT, O mecanismo que leva a este risco
€& desconhecido.

Stutomas de descontinuagio observados na interrupcio do tratamento
£ comum que a d inuagio dos i quando abrupta) cause sintowas de
descontinuagdo. Tonturas, alteragdes sensoriais (inchui parestesias e sensagio de choques elétricos), alteragdes do
sono {inclui insénia ¢ sonhos vividos), agitagio ov ansiedade, ndusea efou vémitos, tremores, confusio, sudorese
profusa, cefaleia, diarreia, i [ ilidad. jonal, irritabili e alteragBes visuais sdo as reaghes
mais comumente relatadas. Geralmente, esses eventos séo de intensidade leve a moderada & autolimitados, porém
em alguns pacientes podem ser graves e/ou prol Quande o coInr 0 escitalop ndo for mais
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N drio, fazer uma du i gradual, com diminuic iva da dose (ver “Posologia
& Modo de Usar™),

Notificaciio de suspeita de evente adverso

A notificaciio de suspeita de eventos adversos de i apés a sua apy &l Ela permite
© monitoramento continuo do balango beneficio/ risco do medicamento. Os profissionais de satde devem relatar
q;a!quer suspeita de evento adverso via Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitdria, conforme descrito
abaixo:

Em casos de eventos adversas, netifique a0 Sistema de Notificagses em Vigiténcia Sanitéria - NOTIVISA,
.anvisa.gov.b; htm, ou para a Vigilincia Sanitiria

disp em htp:
Estadual ou Municipal,
10. SUPERDOSE

Toxicidade

Os dados clinicos sobre superdose com escitalopram sdo limitados e muitos casos envolvem overdoses
concomitantes a outras drogas. Na maioria dos casos leves ou sem sintomas 1@m sido refatados. Os casos fatais de
overdose com esci foram refatados com escitalopram sozinhe, 2 maioria dos casos envolveu
overdose de medicamentos concomitantes. Doses entre 400 & 800 mg de escitalopram ji foram ingeridas sem
qualquer sintoma grave.

Sintomas

Os sintormas vistes em overdose de escitalopram incluem sintomas refacionados principalmente ao sistema
nervoso central (variando de tontura, fremor e agitagdo de raros casos de sindrome seroloninérgica, convulsdo &
coma), o sistema gastrointestinal (nduseas / vomitos) e o sistema It icardia, hi i
prolongamento do intervalo QT & arritmia) ¢ equilibrio das digBes eletroliti hi| temia, hi ia).

Conduta em caso de superdose

Nilo existe v antidoto i Estab & manter a viabili das vias aéreas, do uma adequada
oxigenagiio ¢ ventilagio, Realizar uma lavagem pastrica apés ingestdo oral, assim que possivel.

Recomenda-se o monitorar os sinais cardiacos ¢ vitais, em conjunto com medidas de suporte sintomético gerais.
E recomendavel o monitoramento do ECG em casos de superdose, em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva/ bradiarritmias, em pacientes que utilizam i di que profongam o
intervalo QT ou com alteragdo de metabotismo (p. ex, insuficiéncia hepitica).

Em easo de Intoxicaciio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais erientagdes.
1i1 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.0573.0379
¥ éutica R dvel: Gabriela Mall - CRF-SP n° 30.138

Registrado por:
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Fabricado por:
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BULA PARA PROFISSIONAL DE SAUDE

Bula de acorde com a Resolugio-RDC n° 47/2000
¥~ IDENTIFICACA0O DO MEDICAMENTO

EXODUS
oxalate de escitalopram

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Soluglio oral (gotas) de 20 mg/mL: frasco gotejador com 15 mL.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL (20 gotas) de solugio oral de 20 wg/mb conténn

oxalato de esci 25,54 mg (equi a20mgde
Excipientes: hidroxido de sédio e dgua purificada.

H - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONALS DE SAUDE

L INDICAGOES
Exodus & indicado para;
e Tratamento ¢ p 30 da recaida ou éncia da d
Tratamento do transtomo do panico, com ou sem agoafobia;
do de ansiedade th {TAG);

Tratamento do transtorno de ansiedade social (fobia social);
Tratamento do transtorno obsessivo compulsivo (TOC),

s e e

2, RESULTADOS DE EFICACIA

Estudos em animals

Nenhumi protocolo i de estudos pré-clinicos foi ido com o esci 4 que estudos de
imilari quanto 3 logia ¢ toxicidade cinética, idos em ratos com o escitalopram ¢ o citalopram,
demonstraram um perfil similar, Portanio, todas as i Ses do ci podem ser para o
escitalopram,

Em estudos toxi { ivos em satos, o escitalopram e o citalopram causacam id

cardinca, inclusive faléncia cardiaca, apés algumas semanas de com doses que fad:
generatizada,

A cardiotoxicidade parece estar mais relacionada aos picos de dricas do que & exposig:

sistémica AUC (drea sobre a curva). Os picos de concentragSes plasmaticas nos quais ainda ndo se
observavam ¢feitos, eram aproximadamente 8 vezes maiores do que os clinicamente observados enquanto a
AUC, para o escitalopram, estava apenas 3 a 4 vezes maior que a observada durante o uso clinico, Na avaliagio
do citalopram (mistura racémica), os valores da AUC para o S-enantidmero (escitalopram} foram 6 a 7 vezes
maiores que os valores clinicamente observados. Estes achados estfio provavelmente relacionados a uma

influéncin exagerada sobre as aminas biogénicas, isio &, sfo i0s aos efeitos i fcos primdrios.
! em hy dindmicas (redugdo do fluxe corondrio) e isquenia. No entanto, o mécanismo
exato de eardiotoxicidade em ratos nfio € claro. A experiéncia clinica com o ci € s dados disponivei

para o escitalopram, nio indicam que estes achados fenham correlagiio clinica.
Foi abservado um aumento dos fosfolipidios em alguns tecidos, como os pulmbes, testicutos e figado, apss &
tratamento por periodos mais prol com escitalopram ¢ cilal em ratos. O efeito & reversivel apds o

término do tratomento, Achados no epididime e no figado foram observados com exposicdes semelhantes co do
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homem. O aciimulo de fosfolipidios (fosfolipidose) em animais tem sido observado ¢ relacionado a muitos
medicamentos anfifilicos catibnicos, No se sabe se este fato possui algum: significado clinico retevante para o
homem.
No estudo de toxicidade do desenvolvimento em ratos, efeitos embriotéxicos (redugho do peso fetal ¢ refardo de
il ivel), foram observados apos i ivas as 1o uso chinico,
porém nio foi observado um aumento na frequéncia de malformagdes. Estudos peri ¢ pés-natal apresentaram
uma diminuigio da sobrevivéncia durante o periodo de lactagfio, em icdes AUC i i
observadas clinicamente, R
Dados de estudos em animais que o cital em niveis de exposicio bem acima da (Posiga
humana, induz uma redugdo nos indices de fertilidade e de gravidez, redugdio do nimero de implantagses ¢ de
anormalidades do esperma. Nio hé dados animais relativos a esse aspecta disponiveis para o escitalopram,

Estidos em humanos

Episédios depressives

Ewmum estudo de dose fixa, placebo-controlado, duplo-cego, de 8 semanas de duragdo, o escitalopram
apresentou taxas de resposta ¢ de remissio significativamente maiores que o placebo (55,3% contra 41,8%;
p=0.01 ¢ 47,3% cantra 34,9%, respectivamente)”

Em outro estudo de dose fixa, duplo-cego, placebo controlado, de 8 semanas, pacientes que foram tratados com
escitalopram 10 mg/dia (n=118), escitalopram 20 mg/dia (n=123), citalopram 40 mg/dia (n=125) ou placebo
(n=119), As doses de 10 ¢ 20 mg de escitalopram foram significativamente methores do que o placebo na
redugdio da pontuagdio na Escala de Depressio de Monigomery Asberg (MADRS) a partir da segunda semana (p
< 0,05 nas semanas 2 € 4; p < 0,01 nas semanas 6 ¢ 8

U resultado semelhante foi obtido usando a Escala de Avaliagio da Depressdo de Hamilton (HAM) & nas
wedidas de methora e gravidade na Impressdo Clinica Globat (CGI), Na Impresso Clinica de Melhora (CGI-1),
uma superioti ignificativa do escital sobre 0 placebo j4 foi vista a partir da primeira setnana para a
dose de 10mg/dia e a partir da segunda semana para a dose de 20 ing/dia*. Na escala de Hamilton — 24 itens
(HAM-D), o escitalopram na dose de 20mgy/dia foi significati superior ao citalop na dose de 40
mg/dia a0 final do estudo. Estes resultados sugerein que o escitaloprain esté associado a uma methora precoce
dos sintomas depressivos?, A taxa de remisso foi signi maior para o escil 10 mg/dia
(40%) e 20 mg/dia (+1%), do que para o placebo (24%)'. A taxa geral de abandono no estudo foi de
24%, sem diferengas significativas entre os grupos que receberam escitalopram 10 mg/dia (26%), escitalopram
20 mg/dia (25%), citalopram 40 mg/dia (25%) ou placebo (25%),

Na anilise unificada de eficicia, o escitalopram produziu efeitos répidos e duradouros num subgrupo de
pacientes com ds ivo maior 3o inicial na MADRS > a 30). O escitalopram proporcionou
uma redugio estatisticamente significativa dos sintomas j4 & partir da primeira semana de tratamento compayado
a0 placebo (andlise LOCF), e mostrou-se significativamente superior ao placebo ao Tongo de todo o esiudo,
exceto na segunda semana, onde apresentou, no entanio, superioridade numérica (p=0,07)%,

Em um estudo de extensio de 36 semanas, multicéntrico, duplo-cego, cora doses flexiveis do escitalopram 10 -
20 mg/dia (n=181) e placebo (n=93), realizado com pacientes respondedores (MADRS  12) que realizaram
estudo prévio de § semanas, duplo-cego, o tenipo para recaida foi significativamente maior para o grupo
escitalopram (p=0,13) e o némero total de pacientes que recairam foi significativamente menor para o grupo
escitalopram (26% contra 40% do placebo; p=0,01). Neste estudo, o escitalopram se mostrou eficaz na

pi cdo de recaidas e i melhora no de 30 da depressiio®.

1) ‘Wade A et al, Bscitalopram 16 mg-day is Effective and Well Tolerated in a Placebo-Controlled Study
in Depression in Primary Care. Int Clin Psychophannacol 2002, 17:95-102,

2) -Burke Wi et al. Fixed-Dose Triaf of the Single Isomer SSRI Escitalopram in Depressed Outpatients. J
Clin Psychiatry 2002; 63(4):331-336,

3) Gorman JM et al. Efficacy Comparison of Escitalopram and Citalopram in the Treatment of Major
Depressive Disorder: Pooled Analysis of Placebo-Controlied Trials. CNS Spectrums 2002; 7:40-44.

4) Rapaport MH et al. Escitalopram Continuation Treatment Prevents Relapse of Depressive Episodes. J Clin
Psychiatry, 2004, 65 (1):44.49,
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total da NIMH-OCS, Pela anélise de casos observados {(LOCF), tanto o escitalopram 10 mg/dia (p=0.005) como
20 my/dia (p<0,001) foram efetivos.
A manutengZo da resposta a longo-prazo foi demonstrada em um estudo! placebo controlado de 24 semanas
de busca de dose eficaz e em um estedo placebo controlado de prevengio de recaidas® de 24 semanas de
duragdo, que teve umna fase aberta, prévia a de 24 semanas, de 16 semanas de duragio.
A longo-prazo, ambos os grupos com 10 mg/dia (p<0,05) £ 20 my/dia (p<0,01) do escitatopram foram
significativamente mais efetivos que o phacebo, conforme mensurade pela medida priméria de eficécia, 2
pontuaglo total na Y-BOCS, bem como pelas medidas secunddrias, as subescalas de obsessdes e rituais da
Y-BOCS ¢ a NIMH-OCS (10 mg/dia (p<0.01) € 20 mg/dia (p<0,001 do escitalopram).
A manutengio da eficieia c a prevengdo das recaidas foram demonstradas para as doses de 10 & 20 mp/dia do
escitalopram em pacientes que responderam ao escitalopram em uma primeira fase de tratamento aberto de 16
semanas ¢ que depois entraram em uma fase de 24 semanas de prevencéo de recaidas {duplo-cego, placebo-

i domi; No estudo de p o de recaidas, os grupos em uso do escitatopram 10 mg/dia
{p=0,014) e 20 mp/dia (p<0,001) apresentaram, significativamente, menos recaidas,
Umefeito benéfico significativo na qualidade de vida dos pacientes com TOC foi observado taferido pela SF-36
& SDS) nos estudos com o escitalopram nesta populacio.

1) Stein BJ, Andersen EW, Tonnoir B, Fineberg N. Escitalopram in obsessive compulsive disorder: n
ized, placeb lled, i d-dose, 24-week study. Curr Med Res Opin, 2007;

23(4): T01-11.
2) Fineberg NA, Tonnoir B, Lemming O, Stein DJ, Escitalopram prevents relapse of obsessive-compulsive
disorder. Bur Neuropsychopharmacal. 2007; 17(6-7): 430-9,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica
Mecanismo de agio
O escitalopram & um inibidor seletivo da recaptagio de serotonina (5-HT) de afinidade alta pelo sitio de
ligagfio primério do transportador de serotonina, Ele também se figa a um sitio alostérico no transpostador de
serotonina, com uma afinidade de ligagio 1000 vezes menor. A modufagio alostérica do transportador de
i fatiza a ligagio do escil ao sitio primério, o que resulta em uma inibigio da recaptagiio

de serotoning mais eficaz.
O escitalopram é isento de afinidade, ou esta é muito baixa, Ppor diversos receptores, o que inclui $-HT)a, S-
HT, d inérgicos Dy & Dy, ay, a2, B histaminérgico Hy, iny linérgi
benzodiazepinicos ¢ opioides.
A inibiglo da recaptagio de 5-HT ¢ o finico mecanismo de aglo que explica os efeitos farmacolégicos e
clinicos do escitalopram,

. So .

S do racemato (ci a0 qual ¢ airibuida a atividade teraputica,
Estudos ogi que o Reci ndo & somente inerte, pois interfere negativamente
na ilizagio da Ao de ia g, por inte, nas iedades fz Iogicas do

enantidmero §.

Efeitos farmacodindmicos

Em um estudo duplo-cego, placebo de ECGem sadios, a alteragdo em relago ao inicio
do QTc (corvegdo Fridericia) foi de 4,3 ms (90%C 2,2 - 6,4} com uma dose de 10 mg/dia e 10,7 ms (90% CI
8,6 ~ 12,8) com uma dose de 30 mg/dia (ver “Contraindicagdes”, “Adverténcias e Precaugdes”, “Tnteragdes
Medicamentosas”, “Reages Adversas” e “Superdose™).

Farmacocinética

Absorgio
A absorgdo & quase completa e independe da ingest3o de alimentos (Toux médio de 4 horas apbs dosagem
miltipla). Tal como acontece com citalop racémico, a biod: ibilidade nbsoluta do escif é

esperado para ser aproximadamente 80%.
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Transtorno de Pinico com ou sem Agorafobia .

Unm rotal de 366 pacientes foi randomizado (placebo n=114, citalopram n=112 ¢ escitatopram 1=125) emum
estudo duplo-cego de 10 semanas’. No grupo tratado com esci adiminuigho na frequéncia de ataques
de panico na semana 10, em comparagio ao inicio {aferida pela Escala Modificada de Panico e Ansiedade
Antecipatoria de Sheehan), foi significativamente superior 20 placebo (p=0.04), bem como a dimsinsicao do
percentual de horas didrias de ansiedad: ipatoria’. Escitalopram e ¢i duzi ignificati

a gravidade ¢ os sintomas de transtorno de pénico em comparagio a0 placebo ao final do estudo (p > 0,05),
O indice de descontinuagho por efeitos adversos foi de 6,3% para o escitalopram, 8,4% para o citalopram e
7,6% para o placebo.

1) Stahl S, Gerget 1, Li D. Escitalopram in the Treatment of Panic Disorder, A Randomized, Double-Blind,
Placebo -Controlled Trial; I Clin Psychiatry. 2003, 64(11):1322-1327,

Transtorno de Ansledade Generalizada (TAG)

Ent um estudo de 8 semanas, multicéntrico, com doses flexiveis, placebo-controlado, comparou-se o
escitalopram 10 2 20 mgidia (n=158) ao placebo (1=157) em pacientes ambulatoriais entre 18 e 80 anos de
idade, que preenchiam os critérios do DSM-IV para TAG ¢ apresentavam pontuagéo maior ou igual a I8
ha escala de Avaliagiio de Hamilton para Ansiedade (HAM-A). O grupo tratado com o escitalopram

de uma melhora significati waior, quando a0 placebo, na totat da
HAM-A e também na pontuag3o da subescala de ansiedade psiquica da HAM-A desde a 1° semang até o final
do estudo, Ao final do estudo, as variagdes na pontuagdio total da HAM-A. foram de -1 1,3 para o escitalopram e
~7,4 para o placebo (LOCF; p < §,001). O indice de resposta para 03 que completarain o ‘estudo, na semana 8,
foi-de 68% para o escitalopram e de 41% para o placebo (p < 0,01) ¢ de 58% (escitalopram) & 38% {placebo)
na avaliagio LOCF (p < 0,01). O tratamento com o escitatopram foi bem tolerado, com indice de
descontinuagio por efeitos adversos sem diferenca estatistica em comparagio ao do placebo (8,9% contra
5,1%, ) P=0,27), O esci foi efetivo, seguro ¢ bem tolerado no tratamento de pacientes
com TAG.

£) Davidson JRT, Bose A, Korotzer A, Zheng H. Escitalopram in the ireatinent of generatized anxiety disorder;
double-blind, placebo flexible-dose study. Di ion and Anxiety 2004, 19: 234240,

Transtorno de Ansiedade Soclal (Fobia Social)
Em um estudo de estabelecimento de dose, tanto em 12 semanas {curto prazo) como em 24 semanas
{Jongo prazo), o escitalopram mostrou-se eficaz e bem tolerado nas doses de 5, 10 e 20 mg/dia para o
tratamento do transtomo de ansiedade social', Em outro estudo, duplo-cego, pacienies com transtorno de
ansiedade social foram randomizados para receber placebo {n=177) ou escitalopram na dose de 10 a 20mg/dia
{n=181), por 12 semanas. A medida priméria de eficcia foi a mudanga média desde o infeio na pontuagdo total
da escala de Liebowitz para Ansiedade Social (LSAS). O estudo mostrou uma superioridade estatistica para
o com o esci em o g0 placebo na total da LSAS (P=0,005). O nimero
de a0 no grupo escitalop foi significati maier 4o que no grupo placebo
(54% contra 39%; P < 0,01), A relevincia clinica destes achados foi corroborada pela redugio significativa nos
comnponentes relacionados ao wrabalho ¢ s questdes sociais na escala de Sheehan de Desadaptagio ¢ pela boa
lerabiti ao €om o escif . Eseil foi eficaz ¢ bem telerado no tratamento do
transtornio de ansiedade social'?.

1) Lader M, Stender K, Biirger V, Nil R. Efficacy and Tolerability of Escitalopram in 12- and 24-Week
Treatment of Social Anxicty Disorder: Randowized, Double-Blind, Placebo. - Controlied, Fixed-Dose
Study. Depression and Anxiety 2004, 19:241-248,

2) Kasper §, Stain D, Loft H, Nil R. Escitalopram in the treatment of social anxicty disorder. Randomised,
placebo controtled flexible dosags study. British Journat of Psychiatry 2003, 186; 222-226.

Transtorne Obsessivo Compuisivo (TOC)

Em enrto-prazo’ (12 semanas), evid: a 30 do (20 mg/dia) do placebo na pontuagio
total & nas subescalus para obsesses e rituais da escala de Yale-Bocks (Y-BOCS) ¢ tambéin na pontuagio
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Distribuigio

O volume de distribuicio aparente (Vd, B/F) é de cerca de 12 a 26 L/Kg, apos administrado oral. A ligagio
A5 proteinas plasmiticas & menor que 80% pare o esci © seus principais bli

Biotransformaciio

O escitalopram & metabolizado ro figado em derivados desmetilados e didesmetilados. Ambos sio

f: logil ativos. A i , O nitrogénio pode ser oxidade formando o metabblite N-
éxido. Tanto o compesto eriginal como os itos sio i dos como gli Apds
administragio de milltiptas doses, as oes médias dos bolitos ilados ¢
didesmetilados geralmente sio 28-31% e < 5% da do esci pectt L A

bi s i bolito ilado ¢ mediada pelo CYP2C19. E possivel alguma

o n
contribuicao das enzimas CYP3A4 e CYP2D6,

Etiminacio

A meia-vida de eliminacio (T1/28) apds doses miltiplas é de cerca de 30 horas, e o clearance plasmdtico
oral {Clo) & de aproximadamente 0,6 L/min. Os principais boélitos tém uma meia-vi i

mais fonga,

Assume-se que o escitalopram e seus principais metablitos sio eliminados tanio pela via hepatica come
pela renal, sendo a maior parte da dose excrelada como metabblitos na urina,

Lineavidade

A farmacocinética é linear. Os niveis plasméticos no estado de equilibrio sdo alcangados em aproximadamente
1 (uma) semana. As concentragbes médias em equilibrio de 50 nmol/t. (variagio de 20 a 125 nmol/L) sio
alcangadas com uma dose didria de 10 mg.

Pacientes idoses (> 65 anos)
O escital

¢ eliminado mais em pacientes idosos, se comparados com pacientes
mais jovens. Foi observado um aumento de 50% na exposicio sistémica (AUC) em idoses comparados a
pacientes mais jovens (ver “Pesologia e Modo de Usar™),

Funciio hepitica reduzida
O escif € eliminado mais em pacientes com a fungdo hepdtica reduzida. Em pacientes com
alteragdes da funcdo hepética leve e moderada (classificagio de Child-Pugh A ¢ B), a imeia-vida do
escitalopram foi aproximadamente duas vezes mais fonga ¢ as concentragdes em equilibrio foram em média
60% maiores quando comparados a pacientes com funglio hepdtica normal (ver “Posologia ¢ Modo de Usar

Fungdio renal reduzida

Observou-se um aumento da meia-vida ¢ aumentos menores na exposigio (AUC) em pacientes com
fungfio renal reduzida (clearance de creatinina entre 10-53 mL/min). As concentragies plasmaricas dos
metablitos néo foram estudadas, porém podem ser elevadas (ver “Posologia e Modo de Usar®,

Polimorfismo

Foi observado que pacientes com na boli peta i ima CYP2C19 uma
i ica de esci duas vezes maior quando comparados com pacientes sem problemas.

Nenhuma mudanga significativa na exposigio foi observada em pacientes com problemas na metabolizagio pela

isoenzima CYP2D6 (ver “Posologia e Modo de Usar"),

4, CONTRAINDICACOES

an esci oua

Este medicamento é contraindicado para pacientes que
qualquer um de seus componentes (ver “Composigio™),

i com IMAQ (inibid da inoxi letivos i iveis ¢
contraindicado devido ao risco de sindrome serotoninésgica com agitagio, tremor, hipertesmia, etc. (ver
“lnteragSes Medicamentosas™).

O imtamento concomitante cowm pinozidis é contraindicado.
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reversivel) é contraindicada devido ao risco de sindrome i

Este medicamento & contraindicado para pacientes diagnosticados com prolongamento do intervalo QT ou
sindrome congénita do QT Jongo,

Este medi é indi em uso i com medi que causam prol do
intervalo QT (ver “Interagdes Medicamentosa:

A combinagdo de escitalopram com IMAQ-A (ex: moclobemida) reversiveis ou linezolida {IMAO nfio-seletivo
; w Ses Medi -

Fertilidade, gravidez e lactagio
Gravidez

Os dados cHinicos da utilizagdo de oxalato de escitalopram durante a gravidez sio Hmitados.
Estudos em animais mostraram toxicidade Teprodutiva (ver “Estudos em animais™)

Nio usar este medicamento durante a gravidez, n menos que a necessidade seja clara e sefa avaliado
id b

0 ficlo do uso deste
Recémenascidos devem ser observados se o uso naternzl do escital i até estigios mais cad
da gravidez, particularmente no terceiro trimesire, Se o escitalopram ¢ usado até ou Ppréximo a0 dia do
i efeitos de d i RO recé ido sdo possiveis,
b

Se o Exodus for usado durante a gravidez, ndo i P . deveri ser gradual.
As Seguintes reagdes foram observadas nos recétn-nascidos, apés o uso de ISRS/ISRN nos thimos meses de
gravidez; di i ia, cianase, apneia, lsdes, i il térmica, dil de ali

vositos, hipoglicemia, hij ig, hipotonia, hj ia, treior, agitagdo, irritabiki letargia, choro
conjtante, sonoléncia e dificuldade para dormir, Esses efeitos também podem ser indicativos de sindrome
serotoninérgica ou retirada abrupta do medicamento durante a gravidez, Na maioria dos €asos, tais complicagbes
comecam imediatamente on brevemente {<24 horas) apés o parto,

Dados epidemiolégicos sugerem que o uso de ISRS durante a gravidez, especialimente no final da gravidez, pode
aumentar o risco de hij 0 pubinonar it do recé ido (HPPN), O risco observado foi
aproximadamente de 5 casos a cada 1000 gestantes. Na populaglo em geral 1 a 2 casos de HPPN ocorrem em
cada 1000 gestantes.

Lactaciio

O escitalopraim é excretado no leite materno, Mulheres em fase de asmamentagdo nio devein ser tratadas com
escitalopram. Em situagdes onde nio for possivel retirar o medicamento devido & gravidade do quadro clinico
materno, substituir o aleitaments materno pelos leites i ializady ificos para recé: idos,

Fertitidade

Estudos em animais mostraram que o citalopram pode afetar a qualidsde do esperma (ver “Estudos em
anlimis”), Relatos de casos em humanos com alguns ISRSs mostraram que o efeito na quatidade do esperma é
reversivel. Até o momento ndo foi observado impacto na fertilidade humans.

Categoria de risco na gravidez: B.

Este medicamento no deve ser utilizado por mulheres grévidas sem orientagio médica ou do cirurgiio-
denlista,

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Os antidepressivos ndo devem ser usados no tratamento de criangas e adolescentes com menos de 18 anos.
Comportamentos relacionados ao suicidio (tentativa de suicidio e pensamentos suicidas) e hostilidade

agresso, de oposicio e raiva) foram mais frequentemente observados em
estudos clinicos entre criancas ¢ tratados com anti ivos em o com aqueles tratados
com placebo. Se, com base na necessidade clinica, a decisdo de tratar for tomada, o paciente deve ser
idad i quanto ag i de sintomas suicidas.
As seguintes ad: ias ¢ p es apli & classe dutica dos ISRSs (Inibidores Seletivos da
Recaptagio de Serotonina),
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Hi relatos de sangramentos cutdneos anormais, tais como equimoses ¢ piirpura, com o uso dos ISRSs.
Recomenda-se seguir a orientagiio do médico no caso de pacientes em tratamento com ISRSs

com hecidos por afetar a fungdo de plaquetas (p.cx. antipsicéticos atipicos
¢ fenotiazinas, a majoria dos antidepressivos triciclicos, aspirina & medicamentos anti-inflamatérios ndo
i Es), ticlopidina e dipirid: ), € em pacientes com conhecida tendéncia a sangramentos.
Ouso i com drogas infl Grias ni idais (ATNEs) pode ammentar a tendéacia a

sangramentos (ver “Reagdes Adversas™,

Eletroconvulsoterapia (ECT)
A experiéncia clinica no uso combinado de ISRSs ¢ ECT & limitada, portanto recomenda-se cautela.

Stndrome serotoninérgica

se o escital for usado i com med com efeitos
[ais como o ip ou outros triptanos, como tramadol ¢ triptofanc, Em casos raros, o
sindrome scrotoninérgica sido relatada em pacientes em uso de ISRSs i com i
serotoninérgicos. Uma combinagio de sintomas, como agitagho, tremor, mioclonia e hipertermia pode indicar o
desenvolvimento dessa condigdo. Se isso acorrer, o com SRS e os f i {
deve ser i ido imedi e iniciado i i

Em combinagio com selegifina (inibidoe irreversivel da MAO-B }, cuidado ¢ requerido devido ao risco de
sindrome serotoninérgica,

Erva de Sio Jodo
A utilizagio concomitante de ISRSs ¢ produtos fitoterdpicos contendo Erva de Siio Jodio (Hypericum perforatum)
pode resultar no aumento da incidéncia de reagbes adversas (ver “Interagdes Medicamentosas”).

Sintomas de descontinuagio

Sintomas de ds i quando o &1 pido so comuns, sea
for abrupta (ver “Reagbes Adversas”). Em estudos clinicos, os eventos adversos durante 4 descontinuagio do
i em imad; 25% dos pacientes tratados com escitalopram e 15% dos pacientes

que:tomaram placebo,

O visco de sintomas de descontinuagio depende de vérios fatores incluindo duragéo do tratamento, dose de
1erapia ¢ a taxa de reduglio da dose. Tonturas, distiirbios sensoriais (incluindo parestesia ¢ sensagdes de choque
elétrico), distlirbios do sono (incluindo insénia & sonhos vividos), agitagio ou ansiedade, ndusea e/ou vomitos,
tremor, confuso, sudorese, cefaleia, diarreia, palpil i i i irritabili e distirbios
visuais, sio as reagdes mais comumente relatadas. Geralmente estes sintomas s leves a moderados, entretanto,
em alguns pacientes podem ser de intensidade grave. Eles geralmente ocorrem nos primeiros dias de
descontinuagao do tratamento, mas ji houve relatos muite raros de sinfomas em pacientes que inadvertidnmente

esqueceram uma dose, Geralmente, esses sintomas. Sao Limit e em2
semanas, embora em alguns pacientes possam ser prolongados (2-3 meses ou mais). Sendo assim, recomenda-se
que a dose do escit seja reduzida gradi quando o for inuado durante um

periodo de vérias semanas ou meses, de acordo com a necessidade do paciente (ver “Posologia e Modo de
Usar™),

Doenga coronarlana
Devido 2 limitada experiéncia clinica, recomenda-se cautela e pacientes com doenga coronzriana,

Prolongamento do intervalo QT

O escitalopram mostrou causar um aumento do prol do intervalo QT dose-ds d Casos de
prolongamento do intervalo QT e amitinia ventricular, incluindo Torsade de Pointes foram relatados durante o
periodo de pés. alizagho do produto, predomi < pacientes do sexo feminino, com
hipocalemia, ou com prolongamento QT ou com outras doengas cardiacas pré-existentes (ver

“Co indicagses”, “I; Medi ", “Reagbes Adversas™, “Superdose™ e “Propriedades

farmacodindmicas™),
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Ansledade parsdoxal

Alguns pacientes con transtomo do panico podem apresentar sintomas de ansiedade intensificados 5o inicio do
fratamento com antidepressivos. Esta reagio paradoxal geralmente desaparece dentro de 02 semanas durante o
tratamento continuo. Recomenda-se uma dose inicial baixa pars reduzir a probabilidade de um efeito
ansiogénico paradoxal (ver “Posologia ¢ Modo de Usar™).

Convulsbes

Os ISRS podem diminuir o limiar ivo, A 1h quando admini COIN Ouiros

medicamentos capazes de diminuir o imiar Isi ids ivos, por exemplo (iriciclicos, ISRS)
icos (| iazi i butirofe floquina, L iona ¢ tramadol),

Descontinuar e escitatopram em paciente que apresente convulsdes pela primeira vez ou se ki um aumento na
frequéncia das convulsdes (em pacientes comn diagndstico prévio de epilepsia). Evitar o uso dos ISRSs em
pacientes com epilepsia instavel e monitorar o3 pacientes com epitepsia controlada, sob orientagdo médica,

Mania
Utilizar o5 ISRSs com orientagio do médico em pacientes comn un histérico de mania/hipomania, Descontinuar
08 ISRSs em qualquer paciente que entre em fase maniaca,

Diabetes

Em pacientes diabéticos, o ratamento com ISRSs poderd alterar o controle glicémico (hipogticemnia ou
hiperglicemia), possivelmente devido & melhora dos sintoras depressivos. Pode ser necessario um ajuste na dose
de insulina efou hipoglicemiantes orais em uso,

Sulcidio/pensamentos suicidas ou piora cliniea

A depressdo estd assaciada com wm awmento dos Ppensamentos suicidas, atos de awtoflagelagio ¢ suicidio

(eventos relacionados a0 suicidio). Este risco persiste até que ocorra wina remissio significativa da doenga,

Como nio hd uma melhora expressiva nas prilneiras semanas de iratamento, os paeientes devem ser

enidadosamente monitorados até que wma melhora significativa ocorra. E observado na pritica clisica vm

aumento do risco de suicidio no inicio do tratamento, quando hd uina pequena melhora parcial,

Ourras doengas psiquidtricas para as quais o escitalopram & indicado também podem estar associadas 2 um

aumenio do riseo de suicidio ou eventos z le refacionados, Estas doengas podem ser comérbidas 3 depressio.

As mesmas precaugdes indicadas nos casos de tratamento dos pacientes com depressio devem ser aplicadas

quando sio tratados pacientes com outros transfornos psiquidtricos,

Os pacientes com histérias de tentativas de suicidio e/ow com ideagdio suicida, ambas prévias ao inicio do

sdo conhecidos por um risco maior para tentativas de suicidio ¢ devem ser monitarados
durante o id ivo. Uma meta-andlise de ensaios clinicos controlados com

Placebo de medicamentos antidepressivos em pacientes adultos com distiirbios psiquidtricos demonstrou um

auento do risco de suicida cor anti f p: com o placebo em pacientes com

menos de 25 anos de idade. Deveré ser realizada monitorizagio cuidadosa dos pacientes, em especial aqueles de

idad

alto risco. Eles deverdo ter do no inlcio ¢ apés al des de dose.
Os doentes (¢ famitiares dos doentes) devem ser alertados sabre 2 necessidade de monitorar qualquer piora
clinica, suicida ou € incomuns no € buscar ajuda médica

imediatemente se estes sintomas aparecerem.

Acatisla/agitagfio psicomatora

O uso de ISRS ¢ IRSN tem sido associado a0 i de acatisia, it por ima i

d avel ou d dvele i de se i associada idade de ficar sentado ou em
pé, parado, Quando ocome & mais comum nas primeiras semanas de tratamento, Os pacieates que desenvolverem
estes sintomas podem piorar dos mesmos com o aumento da dose,

Hiponatremia

, p laci A secreqdio i priadn de horménio antidiurético (SIADH), foi

relatada como efeito adverso raro com o uso de TSRSs, Geralmente se resolve com a descontinuagio do

tratamento. Deve-se ter cautela com pacientes de riseo, come idosos, cirrdticos ou em uso concomitante de
di que sabid; podem causar b i
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Recomenda-se precauciio nos pacientes que apresentam bradicardia significativa, ou que sofreram infarto agudo
do miocdrdi ou com § iéncia cardiaca d
Disiebios eletroliticos como hipocalemia ¢ hij i
ser tratados antes do inicio do tratamento com o escitalopram,
Uma revisdo do ECG deve ser considerada antes do inicio do tratamento com o escitalopsam nos pacieates que
apresentam doenga cardiaca estivel,

Se ocorrerem sinais de arritmia cardiaca durante o com escital o deve ser
descontinuado e deve ser reatizado um ECG,

o risco de aritmias matignas e devem

Uso em idosos, criancas ¢ outros grupos de risco
Para 0 uso em idosos, criangas e outros grupos de risco (ver “Posologia e Modo de Usar®).

Glaucoma de dngule fechado

Os ISRSS, inclusive o escitalopram, podem ter um efeito no tamanho da Ppupila resuttando em midriase. Esse
efeito midridtico tem o potencial de reduzir o angulo ecular, resultando num aumento da pressio intraoeular ¢
em glaucoma de dngulo fechado, ial em pacientes pré-disp . O esci deve, portanto, ser
utilizado com precaugdo em pacientes com glaucoma de angulo fechado ou histérico de glaucoma,

Efeitos na capacidade de dirigir ou operar miéquinas

O escitalopram nio afets a fungio i nem o dk . No entanto, conforme ocosrem
com ontras drogas psicotrdpicas, os pacientes deven ser alertados quanto ao risco de uma intesferéncia na sua
capacidade de dirigir automéveis ¢ de operar méquinas.

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois a sua habilidade e
atencio podem estar prejudicadas,

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interaglies farmacodinfmicas

Combinagdes contraindicadas:

Inibidores Nio-Seletivos Frreversivels da MAO (Monoaminoxidase)

Foram registrados casos de reagdes graves em pacientes em uso de um ISRS combinado a um inibidor da

(IMAQ) niio-sel , € em pacientes que descontinuaram recentemente o
tratamento com ISRSs e iniciaram o tratamento com IMAO (ver “Contraindicagdes™). Em alguns casos os
pacientes a sindrome inérgica (ver “Reagdes Adversas™),

O escif é indi em inagdo com IMAOs irreversivei letivos. Iniciar o uso do

14 dias apés a 3o do com um IMAO irreversivel. Inicior o tratamento com um
IMAO irreversivel nio-seletivo no minimo 7 dias apés a 30 do com escil
Pimozida

A condministragio de uma dose dnica de 2mg de pimozida a individuos tratados com citalopram racémico {40
mg/ dia por 11 dias) causou aumento no AUC e Cywx da pimozida, embora ndo consistentemente ao longo do

estudo, A ini fio de pimozida e cif vesuhton num aumenio sigaificative do intervalo QTc de
aproximadamente 10 ms, Devido & interagiic observada com uma dose baixa de pimozida, a administragéio
i de esci & pimozida ¢ indi
Inibidor Seletivo ivel da MAO-A ( )
Devido ao risco de sindrome inérgica, a i com inibidores da MAQ-A, como a

de esci
moclobemida, & contraindicada (ver CONTRAINDICAGOES), Se a for deve
ser iniciado com a dose minima recomendada e 2 monitoragio clinica deve ser reforgada.

Inibidor Nio- Seletivo Reversivel da MAO (Linezolida) .
O antibibtico linezolida & um inibidor nio-seletivo reversivel da MAO e ndio deve ser administrado em pacientes
em com o escitak Sea binagiio for i aria, deve ser iniciado com a dose

minima e sob i 50 clinica (ver “C indicagdes”),
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Inibidor Seletivo Irreversivel da MAQ-B {Selegiling)
Em combinagio com selegilina (inibidor irreversivel da MAO-B), recomenda-se cautela devido 2o risco. de

sindrome serotoninérgica. Doses de selegifina até 10 mg disrias foram inj; cOm seguranga
a0 escitalopram.

Prolongamento do Intervalo QT

Niio foram realizados estudos fa indmicos e fs inéticos entre o escitalopram e outros
que prolongam o intervalo QT, Entretanto, néio se pode descastar um efeito aditivo entre esses medicamentos € o
cilalopram. Desta forma, a coadmini do ci [ i que o intervalo QT, como
iarritmicos Classes TA e 1, antipsicdti (ex.: derivados da iazina, pimozida e i
antidepressivos triciclicos, alguns agentes antimicrobi {ex.: esparfloxaci i i itromicina IV,
idina ¢ anti i icul h ina), afguns anti-histaminicos izol ¢ mi: ina) etc.,

& contraindicado.

Combinagdes que exigem quando util

Drogas de agdo serotoninérgica

A administragio concomitante coit outras drogas de agio serotoninérgiea (por ex., tramadol, sumarriptano) pede
levar ao i da sindrome inérgi

My que di o limiar Isivo
ISRSs podem diminuir o limiar convulsivo. R da-se cautela no uso i do esci & outros
medicamentos capazes de diminuir o limiar ivo (por ex., antid ivos (tricicli épti
iazi i ¢ buti quina, bupropiona e tramadol),
Litio, triptofanoe
Houve relatos de aumento de reagdes quando foram admini; ISRSs i com litio ou

triptofano, sendo assim, o uso concomitante de ISRSs com essas drogas deve ser realizado sob orientagio médica.

Erva de S0 Jodo
O uso concomitante de ISRS ¢ produtos fitoterdpicos que contenham a Erva de Sdo Jodo {Hypericum perforatun)
pode resultar num aumento da incidéncia de reagBes adversas (ver “Adverténcias e Precaugdes”™),

Hemorragia

Alieragdes nos efeitos anticoagulantes podem ocorrer quando o escil é bil com

orais. Pacientes em uso de anticoagulantes orais devem ter a lagar itorada cuidad quando o
com o escitalopram for iniciado on i pido {ver “Adverté: ¢ PrecaugBes”™),

Ouso i de medi ti-infl ios ndo esteroides (AINE) pode aumentar tendéncias

hewmorrégicas (ver “Adverténcias e Precaugdes”).

Alcbol

Nenhuma interagio farmacodindmica ou farmacocinética & esperada entre o escitalopram e o alcook, Entretanto,
assim como 0§ outros medicamentos. que agem no Sistema Nervoso Central, a combinagio com lcool nio é
recomendada,

s de hi - "
&0 10 us0 i com medi indutores de hi ia/ i
uma vez que estas condigdes aumentam o risco de arritmias malignas (ver “Adverténcias ¢ Precaugdes”).

R

Interagdes farmacocinéticas

Efeito de outros na fa ica do esci

[o) i o escital & mediado princij pela enzima CYP2C19. As enzimas CYP3A4 e

CYPIDE também contribuem, embora em menor escala. A metabolizagio do principal metabblito do

escilalopram, o S-desmetilescitalopram (S-DCT, } parece ser pasciatmente catalisada peta enzima CYP2D6. A
dministraga i do esci como 30 mg diari (inibidor da CYP2C19) resulta

em um aumento das tasmiticas de escital de imada 50%.
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Posologia
A séguranga de doses acima de 20 myg niio foi demonstrada.

Trik: da dep 80 ¢ ) ¢do de recaldas

A dose usnal é de 10 myg didrios (10 gotas). Dependendo da resposta individual, a dose pode ser aumentada de 10
até o maximo de 20 mg dirios (20 gotas). Usualmente 2-4 semanas sio aecessdrias para obter uma resposta
aulihepn:ssiva. Apbs remissio dos sintomas, tratamento por pelo menos 6 meses & requerido para consolidagio
da resposta.

Tratamento do Transtorno do Pénico com on sem Agorafobia B

Recomenda-se uma dose inicial de 5 mg ($ gotas) na primeira semana de tratamento, antes de se aumentar a dose
para 10 mg (10 gotas) por dia, para evitar a ansiedade paradoxal que pode ocorrer nesses casos. Aumentar a dose
a1é um méximo de 20 mg (20 gotas) por dis, dependendo da resposta individual do paciente. A eficicia maxima
& atingida apbs i 03 meses, O & de longa duragio.

Tratamento do Transtorno de Ansiedade Social (Fobia Socialy

A dbse usnat & de 10 mg didrios (10 gotas). Para o alivio dos sintomas sfo necessdrias de 02 2 04 semanas de
tratemento, geralmente. Dependendo da resposta individual, pode ser reduzida para Smg/ dia (5 gotas) ou
aumientada até um méximo de 20 mg/dia (20 gotas).

O Transtomo de Ansiedade Socinl & uma doenga crénica, ¢ recomenda-se o tratamento por um periodo de 03
messs para a consolidagio da resposta. O tratamento de longo prazo foi avaliado por 06 meses e pode ser
considerado para a prevengiio de recaidas; os beneficios do devem ser it ;

O Transtorno de Ansiednde Social & uma terminologia bem definida de diagndstico de uma doenga especifica, ¢
afio deve ser confundido com timidez excessiva, A farmacoterapia somente ¢ indicada se a doenga interferir

ignificari nas ativi sociais ¢ i
Nio hé dados comparativos entre a farmacoterapia ¢ a tcrapia cognitiva comportamental, A farmacoterapia &
parte da estratégia terapéutica global,

Tratamento do Transtorno de Anstedade Generalizada {TAG)

A dose inicial usual € de 10mg/dia (10 gotas). Dependendo da resposta individual do paciente, a dose pode ser
aumentada para um méximo de 20 mg/dia (20 gotas).

Recomenda-se i tratamento pelo perfodo de 03 meses Ppara a consolidaglo da resposta. O tratamento de
respondedores por um periodo de 06 meses pode ser wtilizado para a prevengao de recaidas e deverd ser
considerado como uma opedo para alguns pacientes; os beneficios do tratamento com o Exodus devem ser
reavaliados periodicamente.

gy do T Ohsessive Comp! (TOC)

A dbse usual ¢ de 10 mg/dia (10 gotas). Dependendo da resposta individaal, decrescer a dose para 5 mg/dia (5
gols) ou aumentar até um mAximo de 20 mg/dia (20 gotas).

O TOC é uma doenga crdnica ¢ os pacientes devem ser tratados por um periodo minimo que assegure a auséncia
de sintomas. A duragfio do tratamento deveré ser avalinds individuatmente e poderd ser de diversos meses ou
mais, Os beneficios do tratamento e a dose devem ser reavaliados regularmente,

Pacientes Idosos (> 65 anos de idade)

Considerar a dosagem inicial de $ mg (5 gotas) uma vez a0 dia. Dependendo da resposta individual do paciente a
dose pode ser aumentada até 10 mg (10 gotas) diariamente (ver “Fanmacocinética™).

A eficicia do oxalato de escitalopram no tratamento do Transtorno de Ansiedade Social nio foi estudada em
pacientes idosos.

Criangas ¢ adelescentes (<18 anos)
Exodus ndo deve ser usado no tratamento de eriangas ¢ adolescentes com menos de 18 anos (ver “Adventéncias ¢
Precaugdes™).

Este medicamento niio € recomendado em criangas.
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A admini i de esci com a cimetidina 400 mg 2 vezes ao dia (inibidor de enzimas de
poténcia moderada) resultou em wm avmento das ticas de escitatop, de i
0%. R Ao na administragi i de esci e cimetidina, Pode ser

tm ajuste da dose.
4ria cautela na admini i i de escitalopram com inibidores da CYP2C19 (porex.;
£l ina, iclopidina) ou cimetidina, Poders ser iria n redugdo da
dose do escitalopram baseada na monitoragio dos efeitos colaterais durame o fratamento concomitante,

Efelto do & na far étlea de outros
O escitalopram & um inibidor moderado da enzitma CYP2D6, Quando coadministrado com medicamentos cujn
metabolizagio seja catalisada por esta enzima e cujo indice terapéutico & estreito, por exemplo, flecainida,
propafenana e metoprolol (quando usados para tratamento dz insuficiéncia cardiaca), ou alguns medicamentos que
agem no sistema nervoso central ¢ que sio metabolizados principalinente pela CYP2D6, por exemplo

d ivos como a desi ina, clowni; ina & iptitina ou antipsicéticos como a risperidona,
tioridazina & o haloperidol. Pode ser necessério o ajuste da dose, A administragio concomitante com a
desipramina ou metoprolo} (substratos da CYP2D6) resultou em um aumento dobrado dos niveis plasmiticos

destes med; Estudos in vitro que o esci poderd também causar uma leve inibigio
da CYP2C19, Recomenda-se cavtela no uso i de medi que sio boli; pela
CYP2D6.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° C a 30 °C}. Proteger da luz e umidade.

Desde que i os cuidados de o medi apresenta uma validade de 24 meses a
contar da data de sua fabricagfio.

Nimero de lote e datas de fabricagio e validade: vide embalagem,
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original,

Caracteristicas do medicamento
Este medicamento s apresenta na forma de solugiio Hmpida, incolor e inodora.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das eriangas

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Instragdes de uso

Exodus gotas deve ser administrado por via oral, wma finica vez 20 dia. Para obter o maior beneficio do sew
medicamento, deve tomé-lo todos os dias, 4 mesma hora do dia, com ou sem alimentos. A solugdo nio deve ser
vertida do frasco na boca; as gotas podem ser ditufdas em 4gua, suco de laranja on suco de maci.

Vitar o fraseo completamente de cabega para haixo, conforme 3 figura abaixo. Se o produlo ndo comegar a
gotcjar, dar teves batidas no fundo de frasco para iniciar gotgjamento,
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Funciio renal reduzida

Nio & necessdrio ajuste da dose em pacientes com disfungiio renal leve ou moderada. Recomenda-se cautela em
pacientes com a fungdo renal gravemente reduzida (clearance de creatining < 30 mL/min, 3 {ver
“Farmacocinética®).

Fungdo hepitica reduzida

Recomenda-se uma dose inicial de 5 my/dia ($ gotas) durante as 02 primeiras semanas do tratamento em
pacientes com comprometimento hepético leve ou do. D da resposta individual de cada
pacieate, aumentar para 10 mp/dia (10 gotas), Recomenda-se coutela e cuidados extras na fitulacdo da dose em
pacientes com comprometimento hepélico severo (ver “Farmacocinética™).

Pacicntes com problemas na metabolizagio pela CYP2C19
Para os pacientes com idos de boli:
inical de 5 mg/dia (5 gotas) durante as primeiras 02 semanas de
de cada paciente, aumentar a dose para 10 mg/dia (10 gotas) (ver “Farmacocingtica™).

Duracio do tratamento

A duragio do tratamento varia de individuo para individuo, mas geratimente tem dwragdio minima de
aproximadamente 06 meses. Pode ser ario um mais prol A doenga latente pode persistir
por wn tongo periodo de tempo. Se o for i pi o8 sintomas podem voltar,

peta enzima CYP2C19, recomenda-se wma dose
dende da resposta individual

Sintomas de descontinuagio

A interrupgio abrupta do tratamento deve ser evitada. Aa laterromper o tratamento com o Exadus, reduzic
gradualmente a dose durante um periodo de 01 4 02 semanas, para evitar possiveis sintomas de descontinuagio
{ver “Adverténcins e Precaucdes” ¢ “Reagdes Adversas™), Se reagdes intolerhveis ocorverem apos a redugho da
dose ou internipgao do ratamento, o retorno da dose anteriormente prescrita pode ser considerado, em seguida, o
médico pode continuar reduzindo a dose, porém mais graduatmente,

Esquecimento da dose

A meia-vida do exalata de escitalopram ¢ de aproximadamente 30 horas, fato que, associado a obtengfo da
concentragho de estado de equilibrio apés o periodo de 05 meias vidas, permite que o esquecimento da ingestio
da dose diaria possa ser contornado com & simples supressio daquela dose, retormando no dia seguinte a
preserigio usual,

9. REACOES ADVERSAS

As reagbes adversas 580 mais frequentes durante a primeira ou segunda semana de iratamento ¢, geralmente,
dimi de i i e frequéncia com a conti do

As reagbes adversas sabidamente relacionadas aos ISRS e que foram reportadas para ¢ escitalopram tanto nos
estudos clinicos placebo-controlados quanto nos como relatos de eventos espontaneos ap6s a comercializaco do
medicamento, esto listadas a seguir. por classes de sistemas orghnicos e frequéncia.

As frequéncias foram retiradas dos estudos clnicos; no sio corrigidas pelo placebo. As frequéncias foram
definidas como: muito comum (>1/10), comum {>1/100 a 1/10), incomum (> /1000 e 17100}, raro (> 1710000
€ £1/1000), muito raro ($1/10000), desconhecido (ndo pode ser estimado com os dados atuais).

Muito | Comum Incomum Raro
comum

Desconhecido

Distirbios .
panguineos e [Trombocitopenia

s N N [Reagdio anafitatica
istema imunolégico|

EXODUS SOL,_BU 07



ache

mais vida para vocd

IDistérbios Sccrccict lr?zdequnda,
endberinos fo !‘9““.03"0
. patidiurético
Pistirbios de Dx:::;mclﬁo do‘ I .
Metabolismo & petite, aumento [Perda de peso ©
N do apetite. norexial
utrigio
umento do peso
Ansiedade, Bruxisma,
inquictude, sonhos  hgitagdo, - ania, ideagfio
Distiisbios pAnormais, lirritabili ‘,\gessmd“fie’ = Buicida,
i iminuigio da libidk ques de O comportamento
hnorgastaia pdnico, estado suicida®
feminina, eonfusional
Discinesia,
. . desordens do
e nsénis, sonoléncia, |Altera " .
Distirbios do N > ole " lteragdes do Bindrome movimento,
" Cefaleis fontras, parestesias, paladar e no P " N
istema nervoso , agitagial
remores ono, sincope
acatasia!
idriase,
Distirbios de visdo Kiistirbios
isuais
[Distarbios de Irinit
udigio s
ntervaio QT
prolongado no ECG,
Distdrbios cardiacos Taquicardi icardi prritmia ventricular
incluindo Torsade
de Pointes
Distiirbios Hipotensio
vasculares ortostatica
[Distirbios
oricicos e do inusite, bocejo  [Epistaxe
mediastine
. Hemorragia
Distlrbios usea Diarrcia, astrintestinal
lastiintestinais constipagao, inclui
dmitos, boca seca hemorragia
retal)
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fazer wma i 30 gradusl, com di i da dose (ver “Posologia

¢ Modo de Usar®).

Notificagio de suspeita de evento adverso

A notificacdo de suspeita de eventos adversos de medi 2apds 2 sua ap éi Ela permite
© monitoramento continuo do batango beneficio/ risco do medicamento, Os profissionais de saide devem relatar
qualquer suspeita de evento adverso via Sistema de Notificages em Vigilancia Sanitiria, conforme descrito
abaixo:

Em-casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagdes em Vigildncia Sanitaria - NOTIVISA,
ANVis.gi tm, ou para a Vigitincia Sanifdria

¢ em P
Estadual ou Municipal,
10. SUPERDOSE

Toxicidade

Os dados elinicos sobre superdose com esc italopram séo limitados e muitos casos envolvem overdoses
concomitantes a outras drogas. Na maioria dos casos leves ou sem sintomas 1ém sido relatados. Os casos fatais de
overdose com esci foram relatados com esci sozinho, a maioria dos casos envolven
overdose de medicamentos concomitantes. Doses entre 400 e 800 mg de escitalopram j4 foram ingeridas sem
qualquer sintoma grave.

Sintomas

Os sintomas vistos em overdose de pram incluem sintomas i ‘inci a0 sistema
nervoso central (variando de tontura, tremor e agitagiio de raros casos de sindrome serotoninérgica, convulsdo e
coma), o sistema gastrointestinal (nduseas / vomitos) e o sistema cardi icardia, hj 5
prolongamento do intervalo QT e arritmia) e equilfbrio das ndic tetroliticas (hij ia, hij i),

Conduta em caso de superdose

Néo existe um antidoto f b € manter a viabili das vias aéreas, assegurando uma adequada
oxigenagdo ¢ ventilagio, Realizar uma lavagem géstrica ap6s a ingestio oral, assim que possivel,

Recomenda-se a monitorar os sinais cardiacos e vitais, em conjunto com medidas de suporte sintomdrico gerais.
& recomendavel o monitoramento do ECG em casos de superdose, em pacientes com insuficiéncia cardiaca
congestiva/ bradiarritmias, em pacientes que utilizam i i que o
intervalo QT ou com alteragio de metabolismo (p. ex. insuficiéncia hepitica).

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mals orfentagdes.
NI~ DIZERES LEGAIS
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Distirbios H"’:‘“‘f' “;“:_“‘9625
hepatobitiares 103 1estes do fungdo
hepitica

Distirbios da pefe [un caria —_—

L do tecido Aumento da Jopecia, [Equimoses,

Lubcutaneo udorese emevmu {rash). pngioedemas

pruride

[Distiirbios dos

[Fecidos IArtralgias, mialgias

£ Conectivos

Distiirbios renais ¢ Retenco urinaria

jrindrios s

[Distirbios do [Homens: distirbios Mulheres; :

! o . (Gatactorreia,

istema € a e -
o Homens: priapismo

mama

Distirbios gerais e

problemas no local Fatiga, pirexia Edema

e administragio

* Estes eventos tém sido relatados para a classe terapéutica dos ISRSs.
20 casos de ideagdo suicida e comportamentos suicidas foram relatados durante a terapia com escitalopram ou
logo apbs a descontinuagiio do tratamento

Prolongameato do Intervalo QT

Casos de prolongamero do intervalo QT ¢ arritmia ventricular, o que inclui Torsade de Pointes, foramm relatados
durante o periodo de comercializagdo, predominantemente em pacientes do sexo feminino, com hipocalemia on
com do intervato QT pré-exi causado por outras doengas cardiacas (ver “Contraindicagdes™,
“Adverténcias ¢ Precaugdes”, “Intesagbes Medicamentosas”, “Reagbes Adversas”, “Superdose™ ¢ “Propriedades
farmacodindmicas™).

Efeitos de Class
Estudos epidemiolégi dl em pacientes com 50 anos de idade e mais velhos, mostra
um awmnento do risco de fraturas ésseas em doentes tratados com ISRS ¢ ADT. © mecanismo que leva a este risco
¢ desconhecido.

Sintomas de descontinuacio observados na interrupeiio do tratamento

E comum que a inuacio dos {parti quando abrupta) cause sintomas de
descontinuacdo. Tonturas, alteragdes sensoriais (inclui parestesias ¢ sensaclo de choques eféticos), alteragdes do
sono (inclui insénia e sonhos vividos), agitagio ou ansiedade, ndusea e/ou vémitos, tremores, confiisio, sudorese
profusa, cefaleia, diarreia, i instabili i irritabilic e visuais sdo as reagdes
wais comumente refatadas. Geralmente, esses eventos sio de intensidade feve a moderada & autolimitados, porém
em alguns pacientes podem ser graves e/ou Quando o com o esci ndo for mais
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Prezados {as),

Conforme oficio em anexo nfo é permitido o fracionamento de embalagens, dessa forma segue nosso oficio solicitando estorno de
frago referente ao empenho 537 AF 440.

*Essa determinac8o é referente a Lei Federal n® 6.437 /77 que configura crime sanitario o fracionamento de embalagens.

_—Art . 10 - Sdo infragdes sanitdrias:

IV - Extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos
farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparethos que interessem &
satlde piblica ou individual, sem registro, licenca, ou autorizacBes do érgdo sanitério competente ou contrariando o disposto na
legislac8o sanitdria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizacdo, interdicdo, cancelamento do registro, e/ou multa.”
Aguardamos sua confirmacio para cancelarmos internamente.

Qualquer duvida estou & disposicéo.

Atenciosamente,

Rérbara Bonfim
vico de Atendimento ao Cliente
tel/Fax: (19} 3522-5804
E-mail/Skype: barbara.bonfim@rioclarense.com.br
www.rioclarense.com.br
Confira as novidades da Rioclarense: facebook.com/rioclarense

hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=950967ac710245543135daed4abbbfebit/webmail/0//INBOX/page: 1/NDkxQTe 111
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ILUSTRISSIMO(A) SENHOR(A) DIRETOR(A) DO DEPARTAMENTO DE MATERMIAIS.

AO CONSORCIO INTERM. DE SAUDE DE PATO BRANCO - PR

Ref.

Pregdo: 332018

NE: 537

AF: 440

Pedido interno: 1342354

COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA., pessoa juridica de direito privado com matriz
sediada & Avenida 62-A, n? 419 — Jardim América, na cidade e comarca de Rio Claro — S.P,
inscrita no CNPJ sob o n? 67.729.17800001—-49 e Inscricio Estadual n? 587.101.582.112; e filiais:
a) inscrita no CNPJ sob o n° 67.729.1780002-20 e Inscrico Estadual n°® 062.996.580,
estabelecida a Rua Paulo Costa, n? 140 — Distrito Industrial — Bairro Jardim Piemont Sul, na
cidade e comarca de Betim — M.G.; e b) situada a Praca Emilio Marconato, n? 1.000 ~ Galp&o
G22 e G27 — Jaguaritna Park Industrial - Cep. 13.820-000, na cidade de Jaguaritina/SP, inscrita
no CNPJ sob o n? 67.729.1780004-91 e com Inscri¢do Estadual n2 395.060.142.110, por seu
procurador que esta subscreve, vem respeitosamente a presenca de Vossa Senhoria expor e
requerer o quanto segue:

Vimos solicitar-lhes o cancelamento dos medicamentos abaixo, pois conforme as legislacBes
vigentes da Anvisa e Visa, ndo podemos violar as embalagens de medicamentos e
consequentemente o dérgdo publico ndo pode receber os medicamentos em embalagens
abertas, ou seja, violadas, essa pratica pode ocasionar problemas futuros também a vocés.

Sencnidazol 1000mg E 330 ¢cp T 560 CF; v 330 cp
Haloperidol 5mg 7.260 cp 200 cpv” | 60 cp
Retinol (vit a) 510 fr 50frv | 10 fr
Oleo Mineral 240 fr 50 fr 40 fr

Em licitagBes publicas o érgdo deve comprar pelo menor preco por isso as quantidades
serdo sempre a MENOR UNIDADE, pois cada fornecedor pode trabalhar com uma determinada
marca e a embalagem ser diferente, porém na hora do empenho é fundamental que o érgo
publico verifique a quantidade da embalagem.

Lembramos que todos da cadeia de distribuicdo sdo responsdveis pela qualldade e
integridade dos medicamentos distribuidos a populacéo.

Sendo assim, tendo em vista a proibicdo de fracionamento de embalagem, pedimos o
Cancelamento do Saldo remanescente.

SE: (g aszaanny
RS VLT ]
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Nestes Termos,

Pede e Espera Deferimento.

Atenciosamente,

JAGUARIUNA, 27 de margo de 2019,

AT

Barbara Bonfim

Comercial Cirtirgica Rioclarense Ltda.
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COMERCIAL CIRURGICA

RIOCLARENSE

022293
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Uma distribuidora do tamanho do Brasit

A empresa COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA., empresa laguaritina — SP -
Praca Emilio Marconato, n2 1.000 — Galpdo G22 e G27 - Jaguaridna Park Industrial, Inscrita no
CNPJ n967.729.178/0004-91, Inscrigdo estadual ne 395.060.142.110, por intermédio de seu
representante legal, o Sr. Leonardo Teixeira Alves de Oliveira, vem respeitosamente presenca
de Vossa senhoria expor e requerer o quanto segue:

Vimos solicitar-lhes o cancelamento de estorno de fragdo, pois conforme as legislacBes
vigentes da Anvisa e Visa, ndo podemos violar as embalagens de medicamentos e
consequentemente o 6rgédo publico ndo pode receber os medicamentos em embalagens
abertas, ou seja, violadas, essa pratica pode ocasionar problemas futuros também a vocés.
Referente ao fracionamento de medicamentos, ou seja, violar caixas n3o podemos mais
entregar medicamentos dessa forma, pois as Vigilancias Sanitérias esto fiscalizando e
notificando distribuidores, peco que reavaliem essa situacdo.

Em licitagBes publicas o 6rgdo deve comprar pelo menor pre¢o por isso as quantidades
serdo sempre a MENOR UNIDADE, pois cada fornecedor pode trabalhar com uma
determinada marcae a embalagem ser diferente, porém na hora do empenho é fundamental
que o 6rgdo publico verifique a quantidade da embalagem.

Lembramos que todos da cadeia de distribuicdo s&o responsaveis pela qualidade e
integridade dos medicamentos distribuidos a populagdo.

Sendo assim, tendo em vista a proibicdo de fracionamento e embalagem, Pedimos o
Cancelamento do Saldo remanescente.

Nestes Termos,

Pede e espera deferimento.

Atenciosamente,

Barbara Bonfim

Comercial Cirdrgica Rioclarense Ltda.




'ESTADO DO PARANA

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

022294
(2

AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO

Nr.:

440/2019

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 Adjudicacio: “34

C.E.P.: 85501-530 - Pato Branco - PR d 8 Aejdicagdor ‘
Data da Adjudicagéo: 06/02/2019

PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE ‘
(Empenho Ordinario nr.: 537) Folha: 1/1

Fornecedor:
Enderego:
Cidade:
CNPJ:

Comercial Cirdrgica Rioclarense Ltda. (Filial)
Rua Praga Emilio Marconato, 1000, Galpéo
Jaguaritna - SP - CEP: 13916-074
67.729.178/0004-91

Cédigo: 941

Inscricdo Estadual:  06299658001-02

Telefone:
Banco:
Agéncia:

Conta Corrente:

1935225800

£

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.

Orgdo:

Unidade:

Centro de Custo:
Fonte de Recurso:

Compl. Elemento:

Local de Entrega:
Objeto da Compra:

Observagoes:

.

Dotacbes Utilizadas:

Condicdes de Pagto:
Prazo Entrega/Exec.:

01 - Administracéo

01 - Administragdo

2 - Atendimento aos Municipios Consorciados
Servigos de saide de conséreio

2.002.3.3.90.30.00.00.00.00 (16) - Atendimento aos Municipios Consorciados

3.3.90.30.08.00.00.00 - MATERIAL FARMACOLOGICO
Até 30 dias subsequentes a NF
5

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - RUAAFONSO PENA, N. ° 1902 -
FORMAGCAO DE REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS - FARMACIA BASICA E

PSICOTROPICOS.

ltem ; Quantidade | Unid |

Especificacéo Marca Pre¢o Unitario Prego Total
33 100,000 AMP Adrenalina 171000 ¢/ 1 ml - amp. (04-06-1809) Adren Hipolabo 1,77 177,00
284 22.020,000 UND Cumarina 15mg + troxerrutina 90 mg dragea (04-06-2628) Cifarma 0,118 2.598,36
450 7.260,000 UND Haloperidol 5 mg compr. (46-01-0058) HALO/CRISTAL 0,188 1.364,88
488 1.500,000 UND tvermectina 6 mg compr. (04-06-2077) VITAMEDIC 0,188 282,00
605 240,000 UND Oleo Mineral - 100m] (04-06-3139) IMEC 1,9099 458,38
715 330,000 UND Secnidazol 1 g - compr, (04-06-2152) Pharlab 0,505 166,65
772 100,000 FR Tobramicina 0,3% solucéo oftaimica estéril. Frasco com 5 mi TOBRACIN/LAT 10,50 1.050,00

(04-06-0087)

777 7.000,000 UND Tramadol 50 mg - caps. (46-01-0113) HIPOLABOR 0,114 798,00
806 510,000 FR Vitamina A + D - 10 m! gotas (04-06-2173) Vitadesan Sanv 2,55 1.300,50
815 900,000 AMP  Vitaminas do complexo B - 2 ml inj. (04-06-2636) Hyplex B Hypof. 0,69 621,00
Total Geral: 8.8186,77
Desconto: 0,00
(Valores expressos em Reais R$) Total Liquido: 8.816,77

Pato Branco, 6 de Fevereiro de 2019

Samir Rodrigo Kalinoski
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUMCIPAL DE SalpE

Pato Branco/PR, 27 de marco de 20109.

Oficio no% 224/Lic.

by

A

COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA.

A/C Setor Licitagées

Pregéo Eletrénico n° 033/2018 - Cancelamento de Saldo
Referente Autorizacdo de Fornecimento n© 440/2019,

Em resposta a solicitacdo de cancelamento de saldo, em virtude de adequacéo de
embalagem, informamos o DEFERIMENTO conforme segue:

ITEM 450 - (Haloperidol 5mg comprimido) - Total de 60 Comprimidos.
ITEM 605 - (Oleo Mineral - 100ml) - Total de 40 Frascos,

ITEM 715 - (Secnidazol 1g - comprimido) — Total de 330 Comprimidos.
ITEM 806 - (Vitamina A + D - 10ml gotas) - Total de 10 Frascos.

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

Atenciosamente,

mi%&) ntos

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR -~ CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550

E-mail: conims@conims.com.br[Iici;acao@conims,com.br - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




27/03/2019 REFERENTE CANCELAMENTO DE SALDO - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

; . S K XSX WA

: 022296
| &

CoNIMS

CONSCUCO INTERYNIFAL DE SAGDE

% REFERENTE CANCELAMENTO DE SALDO - CONIMS
De: LICITACAO | CONIMS
Para: barbara.bonfim@rioclarense.com.br .empenhos@rioclarense.com.br .alan.porcel@rioclarense.com.br
Cépla:
Copla oculta:
Assunte: REFERENTE CANCELAMENTO DE SALDO - CONIMS
Enviada em: 27/03/2019 [16:11
Recebida em: 27/03/2019 f16:11

20180327150... .pdf 72.34 KB

-- BOA TARDE

Segue em anexo o Oficio n® 224/2019, em resposta & sua solicitagdo para cancelamento de saldo do ITENS 450,605,715,806.
Pregdo Eletrénico n° 033/2018, '

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / 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: 2019/03/27 16:05:19
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.27.2019 15:00:11 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh,com.br

https://webmailpro.uol.com‘br/?xc=950967ac7f0245543135dae4436b6feb#/webmaiI/O//SENT/page: 1/MTY3NTU 11
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/IPR, 15 de margo de 2019,

Oficio n° 163/Lic.

Y

A

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.
Att. Setor de Licitagdes - Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrdnico no 033/2018,
formagdo de registro de pregos para aquisigdo 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 seguinte item:

@)
m
< 8 o
= a S & &
4 b=l ¥ o‘<
Z E = 3
0 2 <
i < = >z
& =) =
ITEM DESCRICAO % ©
Dipropionato de Betametasona 5 mg +
Fosfato Dissédico de Betametasona NEO
343 |2 mg - injetével. AMP | 37.750 QUIMICA 3,9700

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.

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: coni conims.com.br/licitacao@conims. ~ CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




15/03/2019 URGENTE PROPOSTA DO ITEM 343 - PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

¥ conims

CONSORTIO INTRRAUNIAL DE SRIDE

022298
®

% U RGENTEPROPOSTA Do |TEM 343- pREGAOELETRéNlco No 033/201 8_CON| Ms

De: LICITACAO | CONIMS
Para: licitacoesé@altermed.com.br Jicitacoes1@altermed.com.br Jicitacoes@altermed.com.br
Céhpia:
Copla oculta:
Assunto: URGENTE PROPOSTA DO ITEM 343 - PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 15/03/2019 | 09:15
Recebida em: 15/03/2019 109:15
; 20190315080... .pdf 105.06 KB

-- BOM DIA
Nesta data estou reenviando o Oficio n® 163/2019, com quantidade total de 37.750, para o ITEM 343,
Esperamos com a méaxima urgéncia sua resposta

Atenciosamente,

Catia.
LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consércio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

-4 Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/15 09:11:12
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.15.2019 08:05:40 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=15caad3f5416511 96d33c25d514147c7#/webmail/0//SENT/page: 1/ME3MZE

in



19/03/201 ] assinatura
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CONIMS

CONSDRXIO INTERUNICHAL DE SAURE

Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 03372015 - conims "

De: Contratos - Altermed
Para: licitacao@conims.com,br /marcosdaniel@altermed.com.br
Copla:
Copla oculta:
Assunto: Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO No 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 19/03/2010 | 11:53
Recebida em: 19/03/2019 1 11:63

Bom dia,

Valor minimo que podemos ofertar & R$ 5,20.0¢
Ficamos a disposicio. )
Att

CLAUDIA GUESSER LONGEN‘,&"

LICITACOES

ASSISTENTE ADMINISTRATIVO

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | SC | Brazil
~~Rhone: +55 47 3520-9000

ix: +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 carater confidencial e seu contetido é restrito ao(s) destinatdrio(s) da mensagem. Caso vocé tenha recebido esta
mensagem por engano, queira, por favor, retornd-la ao destinatario e apagd-ia de seus arquives. Qualquer uso nio autorizado, replicacdo ou disseminacio desta
Mmensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda nZo é responsavel pelo contetido ou a veracidade desta
informacdo."

-------- Mensagem encaminhada =~=-----
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Data: Wed, 13 Mar 2019 15:20:04 -0300
De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Para: licitacoes6@altermed.com.br <Iicitacoes6@altermed.com.br>, licitacoes@altermed.com.br
- <licitacoes@altermed.com,br>, altermed®@altermed.com.br <altermed@altermed.com.br>

-~ BOA TARDE R

Segue em anexo o Oficio n® 163/2019, com proposta parafo ITEM 343,
Atenciosamente, A .

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: 2019/03/13 15:16:47

hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=087b5f7b0ad3e2afa19b5a3 1 b7cdd590#/webmail/0//lNBOX/page:1/NTAyMjg 112
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIFAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 19 de margo de 2019.

Oficio n° 184/Lijc.

*

A
COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA.
Att. Setor de LicitacGes - Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrénico no 033/2018,
formagdo de registro de Precos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia
Basica e Psicotrépicos, devido ao 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, para o seguinte item:

@)
w
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o ) =
ITEM DESCRICAO g ©
Dipropionato de Betametasona 5 mg +
Fosfato Dissédico de Betametasona ,
343 2 mg - injetavel. AMP | 37.750 CRIBTALIA 4,4500

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 coMm 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.

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: ggnimg@_conimg.gom.b[[!icitgcgg@cgnimg.com.b[ - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




19/U3/2018

REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

CONSORCO INTERAONCIFAL DF SAUDE.

s REFERENTE PROPOSTA DO PREGAG ELETRONICS N°033/2018 -CONIMS

De:

Para:

Cépla:

Cépia oculta:
Assunto;
Enviada em:
Recebida sm:

LICITACAO | CONIMS
alan.porcel@rioclarense.com.br ,harbara.bonfim@rioclarense.com.br ,gabrieIa.monerato@rioclarense.com.br

REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
19/03/2019 } 13:34
19/03/2019 | 13:34

20190319122... .pdf 103.34 KB

-- BOA TARDE

Segue em anexo o Oficio ne 184/2019

Aguardamos com urgéncia sua resposta.

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

022301

5 com proposta para o ITEM 343, do Pregdo Eletrénico 0833/2018,

2

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/19 13:31:31
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.19.2019 12:26:23 (-0400).
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=087b5f7b0a43e23fa 19b5a31 b7cdd590#/webmail/0//SENT/page:1/MTc4Mzg

in



26/03/2019 Lo Fwd: PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

3

CONIMS

CONSRACIO MITRKUNKITAL DE SRUDE

% Fwd: PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONMS

De: Graziela Sampaio
Para: licitacao@conims.com.br
Copla:
Copla oculfa:

022302
@ .

Assunto: Fwd: PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

Enviada em: 26/03/2019 | 08:23
Recebida em: 26/03/2019 108:23
image.png 185.47 KB

Bom dia!

Infelizmente ndo temos condicBes de aceitar o item.

Atenciosamente,

Bésica & Esicotrdpicos, devido ap cancelame

lances, & possitilidade de entregar,

Com raferncls ao Processe Licitatério no 089/2018, Pregfio Eletrdnico nb 03372018,
formacdo de registro de pregos para aquisiclio parcelada de medicamentos ~ Farmaeia

nto da Ata de Registro de Pregos com o

vencador, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessfo de

RLAS, parg o sequinte (tam;

P
2 w
g = g
= 8§ | &
i Iy 2
2 Z £ £k
. & ) =
ITEM DESCRICAD & “
. Diproplonate de Betametasona & mg +
. Fosfate Dissddics de Betametasona .
£343 12 mg - injetdvel, AMP | 37,750 CHRETALIA 44500

pedimos que
LU (e

nos enviem a bula d %

OBS: Casty vossa Bmpresa aceite entregar o produto acima como segundo colocads,
: 3 : Bro

£0, Registy EE

Of 8E FOR BE VOSSO INTERESSE ACEITAR ENTREGAR O MEDICAMENTC ACIMA,
SOLICITA-SE QUE O MESMO NAD ESTEIA COM PROBLEMAS NA ENTREGA, COM BSTOQUE
PARA ENTREGAR EM ATE 05 {CINCO) DIAS UTERS, ARGS FORMALIZADO PEDIDO PELO

SETOR DE COMPRAS,

Atenciosamente,

e
-Graziela Sampaio
Pregdo Eletrénico
Tel/Fax: (19) 3522-5800

www.rioclarense.com.br

i E-mail/Skype: graziela.sampaio@rioclarense.com.br

Confira as novidades da Rioclarense: facebook.com/rio-clarense

From: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Date: ter, 19 de mar de 2019 &s 13:34

<barbara.bonfim@rioclarense.com.br>, g

Subject: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
To: alan.porcel@rioclarense.com.br <alan.porcel@rioclarense.com.br>, barbara.bonfim@rioclarense.com.br

abriela.monerato@rioclarense.com.br <gabriela.monerato@rioclarense.com.br>

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n2 184/2019
Aguardamos com urgéncia sua respost

Atenciosamente,
Catia.

; com proposta para o ITEM 343, do Pregdo Eletrénico 033/2018.
a. :

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO

CONIMS — Conséreio Intermunicipal
" Fone: (46) 3313 3550

de Satde

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
https:/fwebmailpro.ucl.com.br/?xc=c420bb751401

b7b914e2f1 bb37708ded#/ webmail/0//INBOX/page: 1/NDYxOTk
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022303

e
Nio axsSon

CONIMS

CONSORCIO INTERMUMCIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 08 de marco de 2019,

Oficio n® 137/Lic.

N

A

MAURO MARCIANO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.
Att. Setor de LicitacBes — Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatorio no 099/2018, Pregdo Eletrénico no 033/2018,'
formagdo de registro de Pregos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia
Basica e Psicotrépicos, devido ao 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, para o seguinte item:

(@)
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ITEM DESCRICAO g ©
Dipropionato de Betametasona 5
mg + Fosfato Dissddico de ,
343 |Betametasona 2 mq inj. AMP 950 BRAINFARMA| 3,2000

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.

Atenciosamente,

acilda Aparecida gos' \San‘fos -

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR - CEP: 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-maii: Mm@mimmawm;m@mmﬁ - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




U8/05:2019 REFERENTE PROPOSTA DO PREGAQ ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail ‘

022305

CONIMS

CONSANTIO INTERMUNICIAL DESRUDE

-\ REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N
De: LICITACAO | CONIMS

Para: atendimento@mauromarciano.com.br JHcitacoes@mauromarciano.com.br .christinan@mauromarciano.com.br
Copla:
Copia ooulta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 08/03/2019 | 09:22
Recebida em: 08/03/2019 | 09:22

20190308071... .pdf 114.49 KB

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n°® 137/2019; Referente uma proposta para o ITEM 343 do Preg8o Eletrdnico no 033/2018.

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
~~.§ 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: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/08 09;18:37
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.08.2019 07:13:11 (-0500)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=ede564b5000f3ee87f6303edbab7dd94#/webmaiI/O//SENT/page:1/MTQzNjQ " v




13/03/2019 ENC: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

022305
&

CONIVS

CONSORCIO IITERIUNICIAL E ZAURS

De: Sheron Azambuja
Para: licitacao@conims.com.br
Copla:
Copla oculta:
Assunte: ENC: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 13/03/2019 | 11:21
Recebida em: 13/03/2019 [11:21

Outlook-150... .png 14.25 KB 20190308071... .pdf 113,71 KB

Bom dia!

Comunico que ndo temos interesse no fornecimento do item devido a falta do produto em nosse estoque, e
previsdo indefinida de chegada.

ATT,

Sheron Antunes de Azambuja
~Bregles Eletrdnicos - Vendas Diretas

Mauro Marciano Medicamentos - Santa Maria/RS.
55.32122447 / © 55.996538170 / Skype: sheronazambuja

AUROMARCIANO

utdarg da £ By

"Wio lubo para ter grandes clientes,

trabalho para conguistar bons e f iéls amigos™.

De: Atendimento - Mauro Marciano <atendimento@mauromarciano.com.br>

Enviado: sexta-feira, 8 de margo de 2019 12:26

Para: Sheron Azambuja

Assunto: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAC ELETRONICO Ne 033/2018 - CONIMS

—————————— Forwarded message ~--------

From: LICITACAQ | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Date: sex, 8 de mar de 2019 &s 00:22

Subject: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO No 033/2018 - CONIMS

To: atendimento@mauromarciano.com.br <atendimento@mauromarciano.com.br>, licitacoes@mauromarciano.com.br
'A"licitacoes@mauromarciano.com.br>, christinan@mauromarciano.com.br <christinan@mauromarciano.com.br>

-~ BOM DIA
Segue e ahexo o Oficio n° 137/2019; Referente uma proposta para o ITEM 343 do Preg8o Eletrbnico n° 033/2018,

Atenciosamente,
Catia |

| LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
. CONIMS - Conséreio Intermunicipal de Satide

. Fone: (48) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

| CEP:85501-530 - Pato Branco - PR

. www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/08 09:18:37
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=1 5de01562¢cc676adef05f1 Od558330a4#/webmail/0//lNBOX/page:1/NTE3NDE 1/2




022306,

W o o) et

CONIMS

CONSGRCIO INTERMUMIGIPAL DE SA0DE

Pato Branco/PR, 13 de margo de 2019,

Oficio n% 161/Lic.

~

A

AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Att. Setor de Licitagdes - Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrénico no 033/2018,
formacgdo de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia
Basica e Psicotrépicos, devido ao 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, para o seguinte item:
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ITEM DESCRICAO g ©
Dipropionato de Betametasona 5
mg + Fosfato Dissddico de
343 |Betametasona 2 mg inj. AMP 950 PHARLAB 3,4900

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.

ATENCAOQ! 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.

Atenciosamente,

Cacilda Aparecida os%ﬁ?x@?

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




A VNRY] REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@cénims.com.br - Webmail

- _CONIMS

CONSRRCIO M ERMUNKIAL RE SRUDE

-\ REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N* 03372018 - Coniis -

De: LICITACAO | CONIMS
Para; fiorenzanomed@yahoo.com.br
Cépia:
Copla oculta:
Assuntn: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAD ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 13/03/2019 | 13:58
Recebida em: 13/03/2019 | 13:58

20190313124.., .pdf 105.84 KB

-~ BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n°® 161/2019, com proposta para o ITEM 343, esperamos sua resposta,

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO /CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Conséreio Intermunicipal de Saude
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR

www.conims.com.br

022347
®

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/13 13:54:26
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.13.2019 12:49:20 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=085b38326e95 1fe738890¢b3c61 b77ee#/webmaiI/O//SENT/page: TMIEWNTg

Uk



13/03/2019 Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

CONSTRCOINRNMUNCIAL DE SRUDE

022308
®

Re REFERENTEPROPOS T ADOPRE(_;AQ ELETR0N|CON0033/2018 - CQN|MS

B3e: AR FIORENZANO
Para: licitacao@conims.com.br
Copla:
. {opia oculta:
Assunto: Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 13/03/2019{ 14:08
Recebida em: 13/03/2019 | 14:08

Boa tarde !
Medicamento da pharlab em falta, hoje somente a Cristalia tem e com o valor de R$6,90
Solicitagdo nao aceita.

Att. Michel Marcello
46 3524 3136
AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA EPP.

Em quarta-feira, 13 de marco de 2019 13:58:20 BRT, LICITACAQC | CONIMS <licitacao@conims.com.br> escreveu:

“- BOA TARDE
segue em anexo o Oficio n® 161/2019, com proposta para o ITEM 343, esperamos sua resposta.

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consoércio Intermunicipal de Satde
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR
WWW.CONIMms.com.hr

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2018/03/13 13:54:26
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

Jis E-mail was sent from “licitacao” (Aficio MP 201).

Scan Date: 03.13.2019 12:49:20 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=c85ba8326e951fe738890cb3c61b77eetiwebmail/0//INBOX/page: 1/NTMOMjc

M



26/03/2012 RE: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAC ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

253{ 8

CONIMS

CONSRUTIO I RSUNCIAL DE SAGOE

Be: LICITACAO | CONIMS
Para: contratos@altermed.com.br
Copia:
Copia oculta:
Assunto: RE: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 26/03/2019 | 10:09
Recebida e 26/03/2018 | 10:09

-- BOM DIA
Agradecemos seu aceite, da proposta para o ITEM 343, com sua oferta de 5,20,

E solicitamos que nos envie a Bula do Medicamento, Reglstro do Produto/ ANVISA e a Quantidade da Embalagem Cotada.
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: "Contratos - Altermed" <contratos@altermed.com.br>

Enviada: 2019/03/19 11:53:38

Para: licitacao@conims.com.br, marcosdaniel@altermed.com.br

Assunto: Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

Bom dia,
Valor minimo que podemos ofertar é R$ 5,20.
Ficamos a disposicéo.

Att

B

“aUDIA GUESSER LONGM::)
B 7.Yo(6 ) e

ASSISTENTE ADMINISTRATIVO

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Estrada Boa Esperanca, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | SC | Brazil
Phone: +55 47 3520-9000

Fax: +55 47 3520-9004

s

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 cariter confidencial e seu contetido é restrito ao(s) destinatario(s) da mensagem. Caso vocé tenha recebido esta
mensagem por engano, queira, por favor, retornd-la ao destinatdrio e apagd-la de seus arquivos. Qualquer uso no autorizado, replicacdo ou disseminacfo desta
mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda niio é responsavel pelo contelido ou a veracidade desta
informagdo.”

https:/fiwebmailpro.uol.com.br/?xc=dc4e8f9d271 575¢2482b2207d310aee8#/webmall/0//SENT/page: 1/MTMwNzU 112




26/03/2019 RE: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail
~ Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO NO 033/2018 - CONIMS

Data: Wed, 13 Mar 2019 15:20:04 ~0300 ;'} R 3 1 O
De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br> Wk
para: llcitacoesé@altermed.com.br <licitacoes6@altermed.com.br>, licitacoes@altermed.com.br s

<licitacoes@altermed.com.br>, altermed®altermed.com.br <altermed®altermed.com.br>

-- BOA TARDE

Segue em anexo o Oficio n® 163/2019, com proposta para o ITEM 343,
Atenciosamente, i

LICI TAC/iO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consércio Intermunicipal de Saldde
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: 2019/03/13 15:16:47
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from “licitacao"

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

Scan Date: 03.13.2019 14:11:42 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=dc4e8fod27 1575¢2482b2207d310aee8#/webmail/0//SENT/page: 1/MTMwNzU 212



27/03/2019 assinatura

(22311
®

__CONIMS

CONSOCIO INTERAUNNHAL DR YAGOR

 Re: Fwd: RE: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

Be: Martin - Altermed
Para: licitacao@conims.com.br
Cépia: contratos@altermed.com.br
Copla oculta;
Assunto: Re: Fwd: RE: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/03/2019 | 14:23
Recebida em: 27/03/2019 | 14:23

Neo Quimica... .pdf 217.01 KB Proposta It... .pdf 668.23 KB Bula item_343.pdf 145.11 KB
ltem_343.pdf 20.07 KB

Boa Tarde
Segue Documentos e proposta para o aceite do Item 343 no PE: 033/2018 conforme solicitado.
At...

JONATAN MARTIN VONBEMMEL

LICITACOES

ASSISTENTE ADMINISTRATIVO

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Estrada Boa Esperanca, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | SC | Brazil
“"hone: +55 47 3520-5000

ax: +55 47 3520-9004
E-mail: licitacoes9@altermed.com.br

"Antes de imprimir, pense no seu compromisso e responsabilidade com o Meio Ambiente”

"Esta mensagem, incluindo seus anexos, tem caréter confidencial e seu contetido & restrito ao(s) destinatario(s) da mensagem. Caso vocé tenha recebido esta
mensagem por engano, queira, por favor, retornd-la ao destinatério e apags-la de seus arquivos. Qualquer uso ndo autorizado, replicagiio ou disseminacio desta
mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda n3o é responsével pelo contetido ou a veracidade desta
informagdo." '

Em 26/03/2019 10:55, Contratos - Altermed escreveu:

Betametasona INJETAVEL 5+2MG/ML 1M| I.M. PE 33/2018 Ttem 343

Encaminhar o registro e Boas praticas

CLAUDIA GUESSER LONGEN
LICITACOES
© ASSISTENTE ADMINISTRATIVO
ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
Estrada Boa Esperanca, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | 5C | Brazil
Phone: +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 caréter confidencial e seu contelido é restrito ao(s) destinatario(s) da mensagem. Caso vocé tenha
recebido esta mensagem por engano, queira, por favor, retorna-la ao destinatario e apagé-la de seus arquivos. Qualquer uso ndo autorizado,

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=950967ac7f02455431 35daed4abbbfeb#/iwebmail/0//INBOX/page:1/NDkxOTU 173




27/03/2019 assinatura

replicagdo ou disseminacéo desta mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda nfo é responsavel
- pelo contetdo ou a veracidade desta informacgso." 1§ 9y - P
‘. 5]
¥ .2 2 3 1 i

-------- Mensagem encaminhada -=~--==~
Assunto:RE: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Data:Tue, 26 Mar 2019 10:09:25 -0300
De:LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>
Para:Contratos - Altermed <contratos@altermed.com.br>

-- BOM DIA
Agradecemos seu aceite, da proposta para o ITEM 343, com sua oferta de 5,20.

E solicitamos que nos envie a Bula do Medicamento, Registro do Produto/ ANVISA e a Quantidade da Embalagem Cotada.
Atenciosamente,

Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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: "Contratos - Altermed" <contratos@altermed.com.br>

Enviada: 2019/03/19 11:53:38

Para: licitacao@conims.com.br, marcosdaniel@altermed.com.br

Assunto: Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

Bom dia,
Valor minimo que podemos ofertar é R$ 5,20.
Ficamos a disposicéo.

Att

CLAUDIA GUESSER LONGEN
LICITACOES
ASSISTENTE ADMINISTRATIVO
ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
oy Estrada Boa Esperanga, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | SC | Brazil
) Phone: +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 carater confidencial e seu contelido é restrito ao(s) destinatério(s) da mensagem. Caso vocé tenha

. recebido esta mensagem por engano, queira, por favor, retorna-la ao destinatario e apaga-la de seus arquivos. Qualquer uso ndo autorizado,
replicacdo ou disseminagdo desta mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda néo ¢ responsavel
pelo conteido ou a veracidade desta informagdo."

———————— Mensagem encaminhada -----~---
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N© 033/2018 - CONIMS
Data: Wed, 13 Mar 2019 15:20:04 -0300
De: LLICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>
Para: licitacoes6@altermed.com.br <licitacoes6@altermed.com.br>, licitacoes@altermed.com.br

https://iwebmailpro.uol.com.br/?xc=950967ac7f0245543135dae44abbbfeb#t/webmail/0/INBOX/page: 1/NDkxOTU 213



27/03/2019 | assinatura {J 2 2 3 1 3
LY

<licitacoes@altermed.com.br>, altermed@altermed.com.br <altermed@altermed.com.br>
@&

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 163/2019, com proposta para o ITEM 343,
Atenciosamente,

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Saflide
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: 2019/03/13 15:16:47
Para: licitacao@conirms.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.13.2019 14:11:42 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmaﬂpro.uol.com.br/?xc=950967ac7f02455431 35dasd4abbbfeb#webmail/0//INBOX/page: 1/NDkxOTU 33
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" Neo Quimica - Brainfarma

Diario Oficial da Unido - Suplemento

022314
@

N° 38, segunda-feira, 26 de fevereiro de 2018

Autorizagio de Funcionamento: 8.10.777-9 Expediente: 2078416/16-

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Satde:
Produtos para disgnéstico de uso in vitro da classe IV, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme
regras de classificagio definidas pa Resolugio RDC n° 36 de 26 de
agosto de 2015,

Fabricante: Suzhou Avon Textile Co., Ltd,

Enderego: Yuanhe Town, Xiaugcheng Region, Suzhou, Jiangsu
Province 215133 - China

Solicitante: 3M do Brasil Lida CNPJ: 45.985.371/0001-08
Autorizagio de Funcionamento: 8.02.849-3 Expediente: 568435/11-

8

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:
Materiais de uso médico da classe T1, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
clagsificaghio definidas na Resotugio RDC n® 185, de 22 de outubro
de 2001, :

Fabricante: The Binding Site Group Ltd
Enderego: 8 Calthorpe Road - Edgbaston - Birminghan - Reino Unido
- Post code B15 1QT - Reino Unido

Empresa  Solicitante:  Astra  Clentifica

Ltda ME CNPR

~TN05,431,736/0001-38

\utorizagho de Funcionamento: §.01.554-7 Expediente: 0501912/12-

5

Certificado de Roas Praticas de Fabricagio de Produtos para Satde:
Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe 111, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados na classe de risco conforme
regras de classificagio definidas na Resolugiio RDC n° 36, de 26 de
agosto de 2015,

Empresa: Toride Indistria e Coméreio Lida -
54,673.199/0001-48
Endereco: Avenida Caetano Schincariol, 97, Parque das BEwmpresas,
Muoji Mirim - SP CEP: 13803-340
Auforizagdo de Funcionamento: 8.00.844-2 Expediente: 415308/17-

Epp CNPL

1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Satde:
Materiais de uso médico da classe ITT, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificaco definidas na Resolugiio RDC n° 183, de 22 de ourubro
de 2001,

Empresa: Visiontech Medical Optics Lida CNPJ: 64.345.010/0001-
41

Enderego: Avenida Rogent, 555, Alphaville, Lagoa dos Ingleses,
Nova Lima - MG CEP: 34000-000
Autorizaghio de Funcionamento: 1.02.206-4 Expediente: 0600983/17-

2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico das classes Il ¢ IV, fabyicados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagio definidas na Resolugio RDC n® 185, de 22 de
outubro de 2001,

RESOLUCAQ-RE N° 431, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagio Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuigBes que lhe foram conferidas pela

~~—~Portaria 1.939, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art,

4,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da
Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

considerando a Declaragdo de Cooperagio firmada em 27 de
novembro de 2012 catre as Autoridades Regulatdrias participantes do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Satde {MDSAP -
Medical Device Single Audit Program):

R congiderando o Art. 7° da Lei 0°0.782, de 26 de juneiro de
1999 alterado pelo Art. 128 da Lei n®13.097, de 19 de janeiro de
2013;

considerando o Pardgrafo Unico do Att. 4° da Resoluglo da
Diretoria Colegiada - RDC v° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado
pela Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n* 179, de 27 de
setembro de 2017;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em
relatério vilido de auditoria realizada por organismo auditor tereeiro
reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatbrias em
estabelecimentos fabris de Produtos para Sadde;

considerando o curnprimento dos tequisitos de Boas Préticas
de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Produtos para Saude, resolve:

Art. 1° Conceder 3s empresas constantes no ANEXO, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para
Sande.

Art, 2° A presente Centificagdio tem validade de 2 {dois) anos
a partiv da sua publicagdo.

Art. 3° Bsta Resoluglio entrard em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Fabricante: Boston Scientific Limited

Elntielgc;o: ‘Business and Technology Park, Model Farm Road, Cork -
rlanda

Solicitante: Formed - Represcntaglio e Coméreio de Equipamentos

Médicos, Estéticos e Cosméticos Lida, CNPJ: 07.139.218/0001-70

Autorizagiio de Funcionamento: 8.02.794-2 Expediente: 1666398/17-

3

Certificado de Boas Praticas de Fabricaglo de Produtos para Saide:
Materiais de uso médico da classe IV, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
glas’s(i)gcagﬁo definidas na Resofugio RDC n° 185, de 22 de outabro
c 2001,

Fabricante: Merit Maquiladora México, 8. de R.L. de C.V.
Enderego: Avenida Sor Juana Inés de la Cruz 19970 Interior, Tijuana,
Baja California, 22630 - México

Qalicits . N]‘crir NMedieal C cwenializacio.
Export. de Prod. Hosp, Lida. C
Autorizagio de Funcionamento:

Distrib,, Import. ¢
3.200.379/0001-88
4095 Expediente: 2223508/16-

6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtds para Sadde:
Materiais de uso médica das classes 1l e 1V, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificacdio definidas na Resolugio RDC o 185, de 22 de
outubso de 2001.

Fabricante: Livantec Corporation DBA ConMed Livantec
Endereco; 11311 Concept Boulevard, Largo, Florida - Estados Unidos
da America
Solioi il ializados Com.

Impor. €

: Imp i Esp
Gixpor, Ltda CNPI: 57.146.60770001-00
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.475-3 Expediente: 2307574/17-

Certificado de Boas Praticas de Fabricagho de Produtos para Satide:
Materiais de uso médico das classes IT e TV, fabricados na planta
acima mencionada, cnquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificacio definidas na Resolugio RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001,

RESOLUCAQ-RE N° 432, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Smnitdria,
Substituta, no uso das atribuigies que He foram conferidas pela Portaria
n°1.959, de 24 de noverabro de 2017, aliado a0 disposto no art, 54, [, § 1°
czl(a] llécsolugﬁo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de

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

Art, 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricago por meio de sua renovagio
automatica.

Art, 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois}) anos &
partir da sua publicagéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: INDOCO REMEDIES LIMITED
ENDERECQ: L-32, 33 & 34, VERNA INDUSTRIAL AREA, VERNA,
GOA - 403 722. - PALS: INDIA - CODIGO UNICO: A,1010
EMPRESA SOLICITANTE: NATCOFARMA DO BRASIL LTDA -
CNPI; (8.157.293/0001-27

AUTORIZ/MS: 1082611 - EXPEDIENTE(s): 1849997/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes com  Preparagio
Asséptica

EMPI A FABRICANTE: IBSA INSTITUT BIOCHIMIQUE S.A,
ENDERECO: VIA DEL PIANO, 6913 , PAMBIO-NORANCO,
SWITZARLAND - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO; A.1143
EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPL
64.711.500/0001-14

AUTORIZMS; 1023619 - GXPEDIENTE(s): 1843606/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Horménios): Embalagem
secund

EM] FARMACEUTICA LTDA -
02.762.277/0003-70 - AUTORIZ/MS: 1004733
ENDERECO: RUA ALBERTO RANGEL, N° 823
MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE(S):
1839151/17-6 ) B
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DR FABRICAGCAQ DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Solngdes; Xaropes

SA FABRICANTE: SANDOZ PRIVATE LIMITED

ENDERECO: PLOT NO. 8-A/2 E 8-B, TIC INDUSTRIAL AREA,

KALWE BLOCK, VILLAGE DIGHE, NAVI MUMBAIL 400708,

M/Sl‘lARASl-ITRA STATE - PAIS: INDIa - CODIGO UNICO:
544

A.05 .
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CN 36.647/0001-16
AUTORIZMS: 1000472 - EXPEDJENTE(s): 1785173/17-4

CNPJ:

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Capsulas

RESOLUCAQ-RE N° 433, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegfio e Fiscalizaghio Sanitdria,
Sybstituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado a0 disposto no
art. 54, 1, § 1° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC 0 61 de
3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas
de Distribuigio e/fou Am em preconizados em  legislagho
vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constanie(s) no ANEXO, a
Centificagho de Boas Praticas de Distribuigao e/on Armazenagem de
Medicamentos,

Art. 20 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partie da sua public

Art. 3° Esta
publicagiio.

Resolugio entra em vigor na dala de sua

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: NEO LINE PRODUTOS E SERV. HOSPITALARES
LTDA - CNPI: 09.366.073/0601-76 - AUTORIZ/MS: 1165293
ENDEREQO: Rua Ourinhos n° 115

MUNICIPIO: CAMPO GRANDE - UF: MS - EXPEDIENTE(S):
2262354/17-0 | i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO EOU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRI : STRIBUIDORA DE  MEDICAMENTOS
FIRELI - EPP - CNPI 14.439.413/0001-43 - AUTORIZMS:
1091688 - AE: 1230874

ENDERE AVENIDA CASTELO BRANCO N° 1,090, QUADRA
13, LOT

MUNICIPIO; GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE(S): 0092681/17-

0 . M
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO EOU
G Medicamentos

D DISTRIBUIDORA DE_MEDICAMENTOS
CNPJ: 15.068.089/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1092618 -

6
~0: RUA MARECHAL CASTELO BRANCO N* 287 A
BIACA - UF: RS - EXPEDIENTE(S): 1315948/16-8

DO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
AGEM: Medicamentos

EMPR GP MED COMERCIO DE ARTIGOS HOSPITALARES
< EIRELI - EPP - CNPF 26,315.687/0001-91 - AUTORIZ/MS:
1163653 - AE: 1168667

ENDERECO: RUA GOVERNADOR NEY BRAGA N 4339

MUNICIPIO: UMUARAMA - UF: PR - EXPEDIENTE(S):
2103833/17-3 , N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU

ARMAZENAGEM

EMPRESA: BM

edicamentos

FARMA COMERCIO E DISTRIBUIDORA

EIREL! - EPP - CNPJ 2657426100109 - AUTORIZMS:
1166362 - AH: 1166376
ENDERECO: RUA JULIO DE CASTILHO, 376

10: ARARUAMA - UF: RI - EXPEDIENTE(S):

MUN

2257250/17-3 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

“A0-RE N° 434, DE 22 DE FEVEREIRO D

A Gerente-Geral de Inspego ¢ Fiscalizagho Sanivdria.
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portatia 1° 1,950, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto
no art, 54, I, § 1° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n°
61 de 3 de fevereiro de 2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Priticas de Fabricagio preconizados em legislagho vigente, para a
4rea de Medicamentos, resolve:

Art. 1* Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO,
a Certificagiioc de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamenios.

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

Art. 3° Bsta Resolugio entra em vigor na data de sus
publicacdo,

MARIANGTLA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO
EMPRESA: BRAINFARMA  INDUSTRIA QUIMICA E
TICA S/A - CNPL 05.161.060/0005-44 -

1035849

ENDERECO: V PR - 1, SAN° QUADRA 2-A MODULO 4
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF:. GO - EXPEDIENTE(S):
1539454/17-8 - 1559312/17-6 1550434/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D
MEDICAMENTOS: Liguidos nfo 6
Solugdes; Solugdes Aerossois;

FABRICACAD DE
i Timulsoes;

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico hitp:swww.in.gov.br/autenticidade.btml,

pelo eodigo 00012018022600134

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

Infraestrutora de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MPRESA BRAINFARMA QUIMICA
FARMACEUTICA $/A - 05.161.069/0005-44 -
AUTORIZ/MS: 1055849

ENDERECO: V PR - 1, S/N® QUADRA 2-A MODULO 4
MUNICIPIO: AI\AP()IJS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1559312/17-6 - 1559454/17-8 1559434/17-3

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRK"A((AO DE
MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo estéreis: Cremes; (éis;
Pomadas

Semissolidos ndo estéreis (MHormdnios): Embalagem secundéria

INDUSTRIA
CNPJ:

INDUSTRIA

o/ QUIMICA E
SIA CONPJ:

05.161.069/0005-44 -
1055849 -

ENDERECO: V PR - 1, §/N° QUADRA 2-A MODULO 4
MUNICIPIO:  ANAPOLIS - "UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1559434/17-3 - 1559312/17-6 1559454/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE I‘ABRI(‘ACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos nfio estéreis (Embalagem priméria;
Fmbalagum sccundam) Cépsulas Moles
§: (Hormbnios): Embalagem secunddria
: Comprimidos; Comprimidos Efervescentes;
Revestidos; Czipsul:;s; Granalados;  Granulados
Pos E

‘0 ORI : 5622
_ND\:R]:CO RODOVIA ANHANGUERA (SP-330), KM 107
T\IUNI(_XPIO SUMARE - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 1163689/17-

(_ERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDIC AMFNTOb Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com

TFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA -
075/0001-68 - AUTORIZ/MS: 1015601

RODOVIA BR 153 XM 5,5

. GOIANIA - UPR: GO -
0916182/17 1 - 0916823/17-1 | .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: $élidos ndo estéreis: Embalagem secunddria

EXPEDIENTE(S):

lPRES HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO SA -
CNPJ; 78.950.011/0001-20 - AUTORIZ/MS: 1018606
ENDERECO: AV, SANTOS DUMONT. 1100
MUNICIPIO: COLOMBO - UF: PR -
2439145/16-0 , .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugies com Esterilizagio
Terminal

EXPEDIENTE(S):

SA FABRICANTE:
SCHOR\IDORF GMBH
ENDERECO:  STEINBEISSTRASSE |
SC(;{E)RNDORF - PAIS: ALEMANHA -
ADI34

EMPRESA

CATALENT GERMANY
UND 2, D-73614,
CODIGO  UNICO!
LABORATORIOS

SOLICITANTE:  ZAMBON

FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ: 61.100.004/0001-36
AUTORIZ/MS; 1000841 - EXPEDIENTE(s): 1204089/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
Sélidos

MEDICAMENTOS:
Revestidos

nido  estéreis;  Comprimidos

SCHERING-PLOUGH LABO N.V.

) ARK. 30, HEIST-OP-DEN-BERG, B-
~"9220 - PATS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.0565
IMPRESA  SOLICITANTE: MERCK §HARP & DOHME
FARMA TICA LTDA - CNPJI: 43.9
AUTORIZ/MS: 1000290 - T\PFDIFNT[’(&) 172:646 17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secunddria

fad

SA  FABR NTE: NOVARTIS SAGLIK, GIDA VE
TARIM URUNLER! SANAYI VE TICARET AS
ENDERECO: YENISEHIR MAHALLESIL, IHLARA VADISI
SOKAK, NO: 2, PENDIK, ISTANBUL TR 34912 - PAIS:
TURQUIA - CODIGO UNICO: A.0436
EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPI; (1.643.096/000§-22
AUTORIZ /MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s). 0045718/18-3
}‘ DE FABRICACAO DE
: Comprimidos

A ABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMBH T/A
MSD IRELAND (CARLOW)

ENDERECO: DUBLIN ROAD, CARLOW, CO. CARLOW,
IRELAND - PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.1134
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1736277/17-6_
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EM ABRICANTE: Q PHARMA. AB

ENDERECO: AGNESLUNDVAGEN 27, MALMO, 21215 - Pafs:
CIA - CODIGO UNICO: A1139

RESA SOLICITANTE: LABORATORIOS FERRING LTDA -
CNPE 74.232.034/0001-48

AUTORIZ/MS: 1028762 - EXPEDIENTE(s): 1820495/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQO DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  no  estéreis  (Hormdnjos)y:
Comprimidos

FABRICANTE: GENZYME CORPORATION

O: 45, 51, 74, 76 NEW YORK AVENUE,
HAM, MA 01701.6327 - PAIS: ESTADOS UNIDOS
ICA - CODIGO UNICO: A.0250

B A SOLICITANTE: GENZYME DO BRASIL LTDA -
CNPI 68.132.950:0001 -
AUTORIZ/MS: 1025438 - EXPEDIENTE(s): 1267711/17-6_

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Formulagiio):  Pds
Liofilizados

A FABR](‘ANT[‘ FRFS]‘NIUg KABI NORGE AS

O: INE:! N 80 NO - 1788 HALDEN -
. NORUEGA - CODIGO UMCO A.0235

RESA SOLICITANTE: LAB()RATORIOS PRIZER LTDA -
CNPJ: 46.070.868/0036-99

AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 1684166/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagdo Terminal

RESOLUGCAO-RE N° 435, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanitdria,
Substituta, no uso das atribuiges que lhe foram conferidas pela
Portaria n° 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no
art. 54, I, § 1° da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de
3 de fevereiro de 2016,

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

Art. 1° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cettificaglio de Boas Priticas de PFabricagdo por meio de sua
renovagdo automatica.

Art. 2° A presente Certificacfio tem validade de 2 (dois) anos
a patir da sua publicacdo,

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa Fabricante: Baxter Oncology GmbH

Enderego: Kantstrasse, 2, Halle - D 33790 - Westfalen Pais:
Alemanha

Empresa  Solicitante:  Baxter Hospitalar  Ltda. -
49.351.786/0001-80 - Expediente(s):; 1803469/17-3
Certificado de bons praticas de fabricagdo de insumos farmaceuticos
ativos: Tnsumo  farmacdutico ative obtido por sintese quimica:
ciclofosfamida

CNPJL

RESOLUCAO-RE N 436, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegfio e Fiscalizagio Samitéria,
Substitata, no uso das atribuigdes que ibe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art,
54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Rcsolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1% Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 2" Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA:  TECNOCRYO — GASES - TRANSPORTES,
MERCIO, SERVICOS E MANUTENGOES, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LIDA
: RODOVIA BR 101/262 §/N
CUNIVERSAL CEP: 29135000 - VIANAZES
J; 05.198.460/0001-09
OCESSO: 25351,770518/2014-51 AUTORIZ/MS: 2.20002.6
MOTIVO DO CANCELAMENTO:
Oficio OF/SESA/GEVS/NEVS/PROIS/N®
Vitéria/ES.

82072017 da VISA de

EMPRESA: UNorth Medical Hospitatares Ltda ME
ENDERECO: Rua Edith Ferreira de Santana, 110 B

BAIRRO: | Chacaras  do soethe CEP: 1318312 -
HORTOLANDIA/SP

CNPI: 12.230.703/0001-93

PROCESSO: 25351.047874/2013-72 AUTORIZ/MS:

PMTWSWHX38X2 (8.09569.1)

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio  164/2017 emitido pela VISA de Hortolandia - SP em
107102017 informando o cancelamento da licenga sanitdria da
Empresa.

EMPRESA: BIOLOGIA MOLECULAR BRASIL LTDA - EPP

ENDEREQO: RUA. VISCONDE DO RIO BRANCO 1539
BAIRRO NTRO CEP: 83005420 - CURITIBA/PR
CNPI: 04.306.862/0001-06

FROC 25023.020774/2002-90
P‘(U3XM [XH7I (8.01192.6)

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio N® 448/2017 emitido pela VISA de Curitiba no qual é
informada a inatividade da empresa ¢ comprovada baixa no CNPJL

AUTORIZMS:

EMPRESA: BOEGE & BOEGE LTDA - ME

ENDERECO: RUA RIO GRANDE DO SUL 0453

BAIRRO: ATIRADORES CEP: §9203570 - JOINVILLE/SC

CNPI: 73.224.230/0001-08

PROCESSO: 0496093 AUT()RI?/M§ 1.02610.9

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n* 4348/2017 - SC, no qual & informada a inatividade da
empresa e comprovada baxx\ no CNPJ,

RESOLUCAO-RE N° 437, DE 22 DE FEVERETRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagiio Sanitiria,
Substituta, no use das atribuighes que lhe foram conforidas pela
Portaria 1.959, de 29 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, resolve:

Art. 1° Indeferic o pedido de Alteragio de Autorizagho de
Funcionamento para os estabelecimentos de Farmdcias ¢ Drogarias,
e conformidade com o anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio

MARTANGELA TORCHIA DO NASCTMENTO
ANEXO

EMPRESA: H & A COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
ME

ENDERE! Avenida Tabajara, 381 - loja C/D

BAIRRO: Tabajara CEP: $3350300 - OLINDA PE

CNPI: 44.720/0001-98

PROCESSO: 25351.3 2015-10

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas ndo
constam da Licenga Sanitdria, contrariando o ar. 17 da Resolugio
RDC n® 17/2013,

EMPRESA: V&S DROGARIS £ FARMACIAS LTDA ME
ENDERECO: VIA COLETORA B,06 FAZENDA GRANDE 1V
SETOR 05

BAIRRO: BOCA DA MATA CEP: 41347000 - SALVADOR/BA
CNPI: 09.277.848/0001-37

PROCESSO: 25351.253749/2013-21

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao apresentagio de declaracio
emitide pela auteridade competente ou a copia do ato publico que
originou a alteragio, conforme o disposto no artigo 15° ¢ artigo 13° da
RDC o 1672014,

EMPRESA: AGNALDO ALVES DE OLIVEIRA - ME
ENDERECO: AVENIDA RIO GRANDE DO SUL, 96-A

BAIRRO: CIDADE DA ESPERANCA (CEP: 59071300 -
NATAL/RN

CNPI; 10.698.058/0001-04

PROCESS(; 25351.437322/2013-46

MOTIVO DO INDEFERIMENT(: As atividades pleiteadas nfio
constam da Licenga Sanitdria, contrariando o art. 17 da Resoluglio
RDC n® 17/2013 & O Lnd«:leco constante 1o Relatdrio  de
Inspego/Licenca diverge daquele cadaswado no formuldrio de
petigio/cadastro do CNPJ, em desacordo com o Art. 7° da Resolugdio
RDC n° 1772013,

EMPRESA: FARMACIA BARROS E RIOS LTDA
ENDERECO RUA MAJOR EGIDIO LUIZ CERQUEIRA N° 333-

BAIRRO CENTRO CEP: 35550000 - ITAPECERICA/MG

CNPI: 04,259,135/0001-27

PROCESSO: 25351.323065/2014-85

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleiteadas ndo
constam da Licenga Sanitdria, contrariando o art. 17 da Resolugfio
RDC n® 1772013,

Total de Fmpresas @ 4
RESOLUCAO-RE N° 438, DE 22 DE FEVEREIRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegiio ¢ Fiscalizagho Sanitdria,
Substituta, no uso das airibuigdes que the foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ac disposto no
art, 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC v° 61, de 3
de fevereiro de 2016, resolve:

Art, 19 Indeferir o Pedido de Concessio de Auforizagio
Especial para  Empresas de Medicamentos e Insumos
FarmacButicos, constantes no anexo desta Resolughio.

Art, 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

Este documento pode ser verificade no enderego eletrdnico hitpr/www.in.gov.br/awtenticidade.htmt,

pelo codigo 00012018022600135

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Pdblicas Brasileira - ICP-Brasil.



ALTERMEI

5&?%&&!&3%@1& AR RIARY iﬂf@»ﬂﬂhg A
Rua Afonso Fena

Cep: B5501-530 - PATO BRANCE - PR
Al Comiss o Permanente de Lictagbes

02231Q@
[ 00.802.002/0001-02 |

Altermed Mat Med Hosp Ltda
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despesas {frefes, laxas; ifmpostos, elc,.), sendo, portanto, preqo final.

FONE: +55 (47) 3520 8000
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REPUBLIOR FEDERATIVA 00 BRAGIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. o . PFUNDADGEMIEES )
PRIMEIRD REGISTHO Civil. DE NASCIMENTO E OBITDS E PRIVATIVE DE CASAMENTOS, INTERDIGOES € TUTELAS DA COMARCA .
DEJOAD FESSOA

Av, Epitdeio Pessoa, 1145 Bairro dog Estados 58030-00, Jodo Pessoa PE
Teho(33) S244-5408: Fax: (89 3244-8484 «
hiipwvar azavadobasiosnotbr
Samail carbrio@aiévedohasiasinal by

DECLARACAC DE SERVICO DE AUTENTICACAQ DIGITAL

O Bet Vaiber Azevado da Wiranda Cavalcans, Cficlat-do. Primelr. Registro Gil.de ‘Nascimentos e Obltos. & Privative de Gasamenion,
Intardighes @ Tutelas com:alidiuiighn de autenticat & h e tla O do Jofio Pessen Capial do Esindy da Preaiba, wm vidude
de Lef, sfc..

DEGLARA para s devidos fins:de dirsita que, ¢ dosuments am anext identificado ndividualmants emcatia Codige de Autenficsgdo Digital'ou
na referida sequénciy, fol autentigados dé acordocom as Legislajdes & nufmas vigentes®,

DECLARO alnds que, para garamir trenspardncia o sagurangs. furidion de fodog o atos. oriundos dos respectives sernvigos de Notas &
Hagistros do. Eslade da Paraiba, s Corregadoria Geral do-Justiza sditon & Provimante CGJPB MNEABER01 4, determinandn B beargio de um
cédino em fodcs bs alos notorialy o ragistrais, assim, dadd.Sels Digital de Fiscalizagn Extiajicdioiat Sontam um shulige GRk {por axemples
St Digital; ABCIZIS5XTX7) & detss Jorma, catia gulenlicagio processada pela nodea Servantia oode. agr posdinnada & verificada Taflag
wRr6s quanio Tor tenessdro atraves du site do Tribural de'Justiga do Estado da Paralba, wridarsco hip/taregadania pk jus brisolo-sigielf

A gutenticagio digitat do documento faz prova de que; ne-dala ¢ bora e qus sl fol realizada;, a-empresd ALYERMED MATERIAL MEDICO
HOSHTALAR LTDA linha posse de um documaento COm ay masmas saracieristicas aue toram reprduzidas ria copia sulentivady, sends da
amprasa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LYDA a responsabliidads, (nica ¢ exclusiva, pela donaidade. do dosumentn
aprasentade & aste Candrio.

Exta DEGLARAGAC 1ol emitida e 277082018 130414 (hore lncsl) airavés o Siglema ué aulentivagie dighal do Cantdrls Aveditio Dastos;:
de Acordo com o A/ 11, 102 8 seus §§ 12 6 2% ta MP S200/2001, comb taribam, 5 dotumento slalrinios autshtieade sontents.o Cariiicado
iigital g fiular do Daféto Azavédo, Bast poderd suf solititado direlaimanis s amprasy ALTERIED MATERIAL MEVICO HUSPITALAR
LT0A by a0 Caitdis pels snderses s o-mall alfentica@azavedsbasios et

Bara informagBes. mals detalbaday deste alo, acesse wisite htipssiavidialalareedobastsanathbr o informe o Cddign- e Lrasuity desta
Declaragfo. ) o

Chdigh i Gonsulte dekts Declaraghol 1082518

&consulia desta Dadaranio estard disponival e rosso site st RT082018.1 20849 (hoen forall
CHAIGE e Autaationeio DIgitely 27032708181200250204:1 2 R7032708181200250204-2

A eginlaghes Vigentes: Le Federal oo 8.935/94, Lot Fedaral i 10.408/2002, Medida Provisbrian® 220012001, Lei Fedaral n* 13.105/2015, Lel
Exfaddual 0¥ B.721/2008, Ll Exlagdual 0¥ 1018202013 ¢ Proviments 0GJ NP003/2014.
O refedid & verdade, dou 8,

CHAYE DIGITAL

G051 74 R A0A 7Bt haliBha Sl 7B TheRttad 1 770800646160 1634970 62c7ZaRY LriBatdbatodSHERDcT 702 BRdAsE1 B 50dS
30000 Tdd 13541061 habirtD4e 34406847 5220

TIORNE 1340




022318
Consuitas / Medicamen‘t‘o‘s / Medicamentos 343 @

Detalhe do Produto: DIPROPIONATO DE BETAMETASONA + FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA

Nome da Empresa Detentora do 'BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA (CNP) 05.161.069/0001- Autorizacéo 1.05.584-9

Registro . - 'E FARMACEUTICA S.A 10
Processo 125351.034974/2003-99 Categoria Regulatéria Data do registro 10/11/2003
Nome Comercial QDIPROPIONATO DE Registro 155840006 Vencimento do Registro 111/2023
:BETAMETASONA + FOSFATO '
DISSODICO DE BETAMETASONA

Principio Ativo :‘EDRPROPIONATO DE BETAMETASONA, FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA Medicamento de -
: : . referéncia
Classe Terapéutica ‘GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS-ASSOCIACOES MEDICAMENTOSAS ATC
Ne Apresentacio Registro EForma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo
3 5 MG/ML + 2 MG/ML SUS INJ CT AMP VD TRANS X 1558400060034%SUSPENSAO INJETAVEL 10/11/2003 {24 meses
1 ML| ATIVA :

Principio Ativo DIPROPIONATO DE BETAMETASONA
FOSFATO DISSODICO DE BETAMETASONA
Complemento -
Diferencial da
P sentacdo
Eh.ualagém e Priméaria - SERINGA DE VIDRO TRANSPARENTE PREENCHIDA
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A - 05.161.069/0001-10 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

Fabricacdo e BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL :
Via de INTRAMUSCULAR

Administracdo:ORAL 1

Conservacgio (CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 25 C
NAO CONGELAR

PROTEGER DA LUZ

Restri¢do de Venda sob Prescrigio Médica

prescri¢do

Destinagao Comercial

Apresentac¢do N&o
fracionada

i
. i

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medica mentos/25351034974200399/numeroRegistro=1558400060034
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quimica
DIPROPIONATO DE
BETAMETASONA + FOSFATO
DISSODICO DE BETAMETASONA

Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica S.A.

Suspensio Injetdvel

Smg/mL + 2mg/mL

nes
(ﬂ]’ quitnica
11 - INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICAGOES

A i de dij i de + fosfato dissédico de betametasona estd indicada pard o

watamento de docngas agudas e crdnicas que respondem aos corticoides. A terapia hormonal com
i ide € j e nilo substitui a t Honol.

A i de dipropi de + fosfato disssdico de betametasona £ indicada para os
seguintes quadros clinicos:

Alterngiies osteomusculares ¢ de tecidos moles — Artrite i ite, bursite,
anquilosante, espondilite radiculite, dor no céecix, ciftica, lumbalgo, toreicolo, exostose, fascite.

Condigiies alérgieas ~ Asmu brénquica crbnicu (inclusive terapia adjuvante para o estado de mal
asmitico), rinite alérgica devida a polen, edema angioneurdtico, bronquite alérgica, rinile alérpica sazonal
ou perene, hipersensibilidade  droga, doenga do soso, picadas de insetos.

Condigies dermatolégicns — Dermatite awdpics, neurodermatite circunscrita {liguen simples crénico),
dermatite de contato. dermatite sofar grave. urficiria, Jiquen plano hiperwfico, necrobiose lipeidica
associada com diabetes mellitus. alopecia arcata, hipus eritematoso discoide, psoriase, queloides, pénfigo,
dermatite herpetiforme. acne cistica.

Doengas do colidgeno ~Lipus exi sisiémico, dermi josite, poliarwrite nodosa.
Tumores Malignos — Para o rtamento paliativo de leucemias ¢ Tinfomas em adultos, lencemia agnda da
infancia.

Outras condlgbes ~ Sindrome adrenogenital, colite ulcerativa, ilejte vegional, doenga celiaca, afecgbies
dos pés (bursite, hadlux rigidus, 5° dedo varo). afecgdes itando de injecbes juntvai
dgicos que dem aos corti idas, siadrome nefiftica ¢ sindrome nefrotica,

Al iénci: el primiric ou iria poderd ser ratada com DISPROPAN®, mas deveri

haver com

Este medicamento & recomendado para:

1) injegdes intramusculates para doengas que responein aos corricoides sistémicos:
2) injegdes diretamente nos tecidos moles afetados, quando indicado;

3) injegdes inra-articulares e periarticulates em astrites;

4) injecdes intealesionais para viirias condicles dermatolégicas e

S) injecdes locais para certos ranstornos inflamaiérios e cisticos dos pés.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
ASMA

Jacyna ¢ coluboradores realizasam um estudo aberto envolvendo 30 pacientes com usma bronquica. Os
pacientes receberam doses intramusculures de 1 o 2mL de dipropionato de betametasona + fosfalo
dissédico de {Smg de dij i de b mais 2mg de fosfato de betametasona
por mL) & foram avaliados semanalmente durante 6 semanas. Observou-se alivio dos sintomas de asma j&
do primeiro ao segundo dia da aplicagio em 73% dos pacientes. Além disso, 40% dos pacientes ficarant
livres de recidivas durante as seis semanas de acompanhamento, N2o foram refatados eventos adversos
neste estudo de corta duragio,

Ljaljevic e colaboradores compararam os efeitos de uma dose wnica de ImL de dipropionato de
betametasona + fosfato dissédico de (Smg de dipropi de mais 2mg de
fosfato de betametasona) com uma dose de 1mL de acetaio de metiprednisolona (40mg), ambas por via
intramuscular, em pacienies com asma crdnica. O tempo para inicio do alivio dos sintomas foi igual nos

dois grupos (2.4 dias). Contudo, os pacientes alocados para o tratamento com dipropianato de

diprop. de + fost, disséd. de — suspensiio injetavel - Bulu para o profissional da sasde 2

(122320

. ol
nes Q@

@ quirrica

1-IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

dipropionato de betametasons + fosfato dissédico de betametasona
Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999,

APRESENTACAO

Suspensio injetivel.

Embalagem contendo 1 ampola com 1ml.,

VIA DE ADMINISTRACKP: INJETAVEL (INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR,
PERIARTICULAR, INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS
MOLES).

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 15 ANOS

COMPOSICAO
Cada mL da suspensfio injetdvel contém:
ipropi de qus aSmgde 6,43mg
fosfato dissédico de Jui a2mgde 2.63mg
veiculo ¢.8.p. Iml
(fostato de sodio dibdsico, cloreto de sédio, edetato dissddico, polissorbato 80, dlcool benzitico,
i b propilparab: i séutica, macrogol, dcido cloridrico e figua).

diprop. de betametasona + fosf, diss6d. de betametasona ~ suspensTo injetdvel - Bula para o profissionl da saiide 1

neg

@} quimica

betametasona + fosfato dissédico de betametasona tiveram major duragio de aljvio dos sintomas (27 dias
versus 8,5 dias para o grupo acetmo de meth isol P < 0,002). C aquele grupo
necessitou de ntimero maior de injegies para o conirole dos sintomas durante o perfodo do estudo de seis
semanas (1,1 versus 2,4 injegdes, P < 0,002), O percentual de pacientes que responden positivamente foi
superior no grupo dipropionato de betametasona + fosfato dissdico de besametasona (100% versus
77 8%, }P = 0,046) ¢ a taxa de eventos adversos (cefalein, sonoléncia ¢ mal-estar) foi igual nos dois
2IUPOS.

Mazzei ¢ colaboradores realizaram um estudo aberio envolvendo 51 pacicntes com asmi bronquica cony
idade ensre 13 ¢ 71 anos. Cada paciente recebeu uma dose de Imb de dipropionato de betametasona +
fosfato dissédico de por via i tar (5mg de dipropi de mais 2mg
de fosfato de beametasona), apés a primeira avaliagio. Foram emio acompanhados com visitas semanais
durante 6 semmnas, Resposta clinica considerada boa ou excelente foi abtida em 96% dox pacientes, sendo
que 43% ¢ 88% dos individuos apresenturam vemisydo completa dos sintomas na primeira & na segunda
semana apos a dose, respectivamente, A duragio do efeito varion de 14 2 46 dias, com uma média de 42
dins, As reagdes adversas ao tralamento foram leves ¢ passageiras (sumento de apetite ¢ astenia).

DOENGAS REUMATOLOGICAS

Fot realizado um estudo dupl lado que rou a eficicia ¢ a de injecBes intra-
jares de dipropi de + fosfato dissédico de betametasona (3mg de dipropionato de
betametasona mais 2mg de fosfalo de betametasona por mb) com acelalo de metilprednisolona
(4Omg/mL). Quarenta ¢ nove pacientes com wtrite renmatoide (idades de 27 a 73 anos) foram
distribnidos aleatoriamente para com dipropi de + fosfato dissédico on
acetato de mel isolona por injeglio intea-prticutar. As articufagles tratadas foram joelho (n=40).
cotovelo {(n=3), tornozelo (n=4) e ombro (n=2). Apenas 426 pacientes do grupo dipropionato de
betametasona + fosfato dissédice de betametasona necessitaram wma segunda aplicagiio apds 2-3 semanas
da primeira, enquanto 12/23 pacientes do grupo acetato de metilprednisolona necessitaram uma segunda
dose de corticoide. Os sintomas de dor, inchago, disfunglo ¢ limitagio motora melhoraram cont ambes os
ratamentos, porém de forma mais pronunciada apés © uso de dipropionato de betametasona + fosfato
dissédico de berametasona, Os eventos adversos relatados foram dois casos de miborizaghio apos aplicagio
de dipropionato de betametasona + Sosfato dissédico de betamesasona, que desapareceram apss 6 horas. *

Rosenthal ¢ colaboradores avaliaramy, em estuda aberto, os efeitos da aplicagfio intea-anticnlar de
dipropionato de berametasona + fosfato dissodico de betameisona pasa pacientes com afecgbes
inflamatérias dos joethos. Quarenta e um pacientes com artrite aguda no joelho foram submetidos a
aplicagio i icular de di i de b + fosfate dissddico de betametasona sem
anestésico local. Melhora considerdvel ¢ moderada ocoreram em 46,3% e 21,9% dos pacientes,
respeetivamente. Melbora leve ocorrer em 29,3% ¢ auséneia de efeito em apenas | pacicnte (24%). Foi
observado alivio da dor ¢ dos sintomas cin menos de 24 horas em 75% dos pacientes. que persisiiu por
um tempo médio de 4,34 semanas. Niio foram observados eventos adversos locais em nenhum pacienie.
Aumento do apetite, politiria, sintomas gdstricos moderados ¢ eritema facial foram efeitos adversos
istémicos obscrvados apés a adminisiragio intra-articular de dipropionato de belamelasona + fosfato
gdissédico de betametasona. Todos os eventos adversos desaparcceram espontancamente ¢ nio
necessitaram tratamento espectfico. *

DOENCAS ALERGICAS

A febre do feno (rinite alérgica sazonal devido a pblen) ¢ uma alecgio alérgica comum que responde 30

com corth ides. Laursen e d P ipropi de +
fosfato dissédico de b i com b spray nasal e placebo num estudo
duplocego & duplo-dummy, Trinta adulos com  inoconjuntivite sazonal foramy distribuidos
aleatoriamente para aplicagio didria de 100pg de beclomerasona spray em cada naring ou i wna aplicagio
i de 2mL de dipropi de b + fosfato dissédico de betametasona (Smg de
dipropionato de betametasona mais 2mg de fosfato de por mb) imedi antes da
eslagiio de pdlen do vidoeiro. Os pacientes do grupo placebo e aqueles wratados com beclometasona spray
apresentaram aumento dos sinfomas de obstrugio nasal, rinorreia, espiros ¢ congestiic ocufar, Em
contrapartida, aqueles tratados com dipropionato de hetametasona + fostato dissddico de betametasona
apresentaram rednglio da intensidade de todos os sintonas durante as seis semanas de acompashamento.
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Em conclusdo, uma iinica injeclio de dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betameiasona

imediatamente antes da estagiio de pélen fol superior a0 tratamento com corticosteroides topicos no alivie

de sintomas de rinoconjuntivite snzonal.

Kronholm realizon um estudo em pacientes com rinoconjuntivite alérgica sazonal, que foram distribuidos

aleatoriamente para com dif i de + fosfato dissédico de berametasona

{10mg de dipropionato de betametasona mais Amg de fosfato de betametasona por via mlmmuscul'\r) ou

acetato de metilprednisolona (S0mg por via ). Ambos os

significativamente os sintomas oculares ¢ nasais dos pacicnies, Contudo, os escores de sintomas foram

significativamente menores nagueles pacienies tratados com dipropionato de betametasona + fosfato

dissddico de b Nenham paciente eventos adversos no periodo de observagio. Em
il ipropis de b + fosfato dissédico de berametasona fol superior o acetto de

metilpredaisolona no controle de sintomas de rinoconjuntivite alérgica sazonal. 7
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3. CARACTERISTICAS bARMACOL()GICAS

Este i € umu o de dsteres de b que produz efeito anti-inflamutério,
fulérgi i dtico. A atividade gutica imediata & fornecida pelo éster solivel, fosfuto
dissédico de hemm:(asona que & rapidamente absorvido apés a administraglio. A atividade prolongada &
ida pelo dipropil de que, por ser de absorglio lenta, contrala os sintomas

durasie longo perfodo. 0 tamanto reduzido do cristal dt d!propmnnlo dc bemmelasunn permile o uso de
agalha de fino catibre {até calibre 25) para admini
Este medicamento & uma suspensfio aquosa injetdve! estéril de dxpropmnnlo de betametasona ¢ fosfalo
dlssodxco de betametasona. Cada mL deste medicamento contém 5Smg de betametasona como
i e 2mg de b coma fosfate dissGdico, em vefculo estéril lamponado e conservado.
Os gl i oMo & couspm e variados efeitos metabélicos € modificam
a resposta imsnologica do arganismo A divessos estimulos, A betametasona possui grande atividade
glicocorticoide ¢ pequena atividade mineralocorticoide.

4. CONTR:\]‘ID]CACOES

A exemplo dos outros corti ipropi de b + fosfato dissédico de betamerasona estd
contraindicado em pacientes com infecgdes sistémicas por fungos, em pacientes com hipersensibilidade
a0 dipropionato de betametasona, fosfato de disssdico de betametasona, » outros corticoides ou a
qualquer um dos componentes da fﬁrmul'\ o dxpmplonmo de betametasona + fosfaro dissédico de
betametasona adio deverd ser i por via far em pacientes com plirpura
trombocitopéneia idiopdtica.

Este medicamento € contralndicado para menores de 15 anos.

. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Eslc medicamento NAO deverd ser usadu por via i ou Téenica estril
asséptica é i com uso de dip de + fosfato dissédico de betametasona.
Agite antes de usar.
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Se os conticoides forem indicados em pacientes com latente ou com
serd necessiria uma observagio cuidadoss, uma vez que poderi ocorrer reativagio da doenga. Dummc
tratamento prolongado, estes pacientes deverfio receber qui ia, O uso da ri no
programa de quimioprofilaxia, devido o seu cfeito de esti Fo da dos gl i
poderd impor vm reajuste na dose empregada.

A mener dose possivel de conticoide deverA ser usada para controlar a condiglo sob {ratamento. Quando 2
rcdug,io da dose for poss(vcl devers ser gradual.

ddria, induzida peio i poderd resultar da retirada muito
rhpida do corticoide, podendo ser minimizada pela redugfio gradual da dose. Bssa insuficiéncia poder
persistic por meses apés a descontinuagio do iratamento, portanio, se ocorrer estresse durante este
perfodo, a corticoterapia deverd ser reinstituida, S¢ o pacncnlc JA cﬁu\vcr recebendo corticosteroides, a dose
devem ser pumentada, Unw vez que a xecrecaa pode estar prejudicada, devem ser
dos sub e/ou mi i

Os efeitos dos corticoides sio aumentados em pacientes com hipotireoi
hepética.

Aconseiha-se cautela o se wsar corticoides em pacientes com herpes simples ocular devido &
possibilidade de perfuragio da comea.

MO € em pacientes com cirrose

Pndcm ocorrer uam!omns psiquicos com & terapia corticosteroide. Os corticotdes podem agravar
ou tendéneias psicticas i

Corticoides deverfio ser usados com cautela em colite ulcerativa ndo especificada, quando houver
probabitidade de perfuragio iminente, abscesso ou outra infecglio piogénica, em diverticulite, anastomose
intestinal recente, lcera péptica ativa ou latente, insuficiéncia renal, hipertensiio arterial, osteaporose ¢
miastenia gravis.

Como as icagBes do com i i 530 d d da dose e duragiio do
tratameto, wma decisio baseada na relagdo risco/beneficio deverd ser tomada para cada caso individual,

O erescimento e desenvolvimento de eriangas e factentes fazendo nso prolongado de corticoides deverdo
ser acompanhados cuidadosamente, pois pode haver distirbio no crescimento ¢ inibigio da preducio
endGgena de cortisol,

com ides pode alterar a motili e o nimero de
lar elou i i pode produzir efeitos sistémicos ¢ locus o que deverd
ser fevado em consideragiio em pacientes fralados i com it des oral efou

parenteral.

Uso durante a gravidez e laclagio

Como nfio foram feito estudos lados de humana com i i o uso de
dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona durante a gravidez ou em mulheres em
Idade fértil exige que os possivels beneticios do farmaco sejam pesados contra o8 pmcncmm nccnt pnm a
mie, o feto e o Jactente. Criangas nascidas de mies que doses de

durante a gestaglio deverio ser observadas cuidadosamente pura a detecgio de xinuls de hipoadrenalismo.

Os corli idh abarreina p e sdo dos 1o Ieite materno.

Devido & ia de passagem fria dos as criangas nascidas de mies que
receberam corticosteroides durante a gravidez devem ser i para a veri
da rara pcosréncia de catarata congénita,

Mulheres grividas que receheram corticosteroides duranse a gmvldez devem ser monitoradas durante e
apés o parto para verificagiio de qualquer indicagfio de ocorréncia de insuficiéncia adrenal devido ao
estresse associado a0 nascimento da crianga.

Gravides:
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Esle medicamento contém dois &steres de betametasona, um dos quais, o fosfato dissédico de
betametasona, desaparece rapidamente do focal da injeo, O potencial para efeitos sistémicos produzidos
por esta porgAo sokivel de dipropionato de betametasona + fosfato diss6dico de betametasona deverd ser
considerada pelo médico ao usar este preparado. .

A ini i de icoides deverd ser feita profundamente cm grandes massas
musculares para evitar atrofia tissular loca
As injecdes em tecidos moles, intralesionais ¢ intra-articnlares podem produzic efeitos sistémicos focais,

E necessfrio o exame do fiquido sinovial para excluir wm processo infeccioso, Deve-se evitar o injecio
local em uma asticwlagio previamente infectada. O aumento da dor ¢ do edema local, restrigio maior dos
movimentos articulares, febre & mal-estar sfio sugestivos da artrite séptica. Se a infecgho for confirmada,
dever4 ser instimnida terapia antimicrobiana apropriada.

Corticosteroides nfo deverfio ser injetados em articulagdes nfio estilvels, dreas infectadas ou espagos
interversebrais. Injecoes repetidas em articulagBes com osteoarivite podem anmentar a destruigo articular,
Bvitar injetar corticosteroides diretamente nos tenddes devido a relatos de ruptura tardia do tenddo. Em
segnida A terapia corticoide intea-articular, o paciente deverd ser alertado quanto a evitar o uso eXcessivo
da articulagio na quat foi obtido beneticio sintomético.

Devido 2 ocorréncia de Tar0s Cas0s de reagdes fildticas com © uso teral de icoides, deverdo
ser tomadas medidas ap de p antes da istrag pec se o paciente
apresentar histérico de alergia medicamentosa,

Como do, devers ser iderada a in da ini para a
orai, depois da avatiagiio dos potenciais beneficios ¢ mcus .
Reajustes p gicos poderfo ser necessirios para s ou t do processo i

conforme a resposta individual de cada paciente sob tratamento e quando ocorrer exposiglio do paciente 2
situagbes de estresse, isto &, infecglo grave, cirurgia o traumarismo. Aps o términe de um tratamento
prolongado com corticoides em alias doses, poderd ser necesséria monitorizaglo por até um ano.

Os corlicoides podem muscurar sinuix de infecglo, e no\u\ m)cc(}x’)e\ poden\ surgnr durante o sey uso.

Quando o5 corticoides so usudos, podem ocorrer da e de localizar o
sitio de uma nova infecelo.

0 uso prolongado de coricoides pode pmduzn' catarata subcapsular posterior, especialmente em criangas,
glancoma com possivel dano ao nervo Gptico, podendo ocorrer aumento da incidéneia de infecgbes
ocutares secunddring devidas 3 funges ou virus.

Altas doses de corticoides podem causar elevagio da pressio arterial e vetengio hidsossaling, assim como
anmento da excreglio de potssio. Esses efeitos ocorrem com menos frequéncin com os derivados
sintéticos, excelo quando usados em altas doses.

Peve ser considerada uma dieta com restrigio a sal e suplementagho de potdssio. Todos os corticoides
aumentam a excregio de chlcio,

Enquanto em tiatamenio com coticosteroide, os pacientes nfio deverdo ser vacinados contra vaviola.
Alguns  procedimentos de imunizaglo nio deverfo ser realizados em pacientes  recebendo
corticosteroides, principalmente em altas doses, devido ao provvel risco de complicagSes nenralégicas ¢
falta de resposta por anticorpos. Quando o il ide estiver sendo wrilizado como terapia de

teposigo (por exemplo, Doenga de Addison), os i de imunizagio poderio ser
normalmente,
Pacientes em uso de doses § de ides deverfio ser alertados a evitar a

exposi¢io a pessons portadoras de varicela ou sarampo, €. s¢ forem expostas, deverio procurar orientagho
médica, principalmente no caso de criangas,

O watamento com cumcosmoxdcs em pacienies com tuberculose nnm deverd ser resirito aos casos de
i nos quais © i le & usado em associnglo com um

esquemna antituberculoso aproprindo,
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Categorla de Risco C: ndo foram realizados estudos em animais e nem em mulheres gravidas, ou endo,

o8 estudos em animais revelaram risco, mas ndio existem estudos disponiveis realizados em mulheres
gravidas.

Este medicamento ndo deve ser uiilizado por mulheres gravidas sem orlentagio médica ou do
cirurgiie-dentista,

Devido & possibilidade de surgirem cfeitos adversos indescjdveis com o uso do dipropionato de
htlamc(amm + fosfato dissédico de betametasona em lactentes, dcvcm ser mmada a dccl\ﬂu de
a ouo [ d em i aimp do

para a mie,

Este medicamento pede caussr doping.

6, INTERACOES MEDICAMENTOSAS

0O uso i de fenitoina o efedrina pode aumentar o metabolismo do
corticosteroide, reduzindo, assim, seus efeitas terapéulicos,

Pacientes que estejam ids deverdo ser

observados devido a possivel ocorréncia de exncﬂh'\;’io dos efeitos dos corticosteroides.

O nso il de i i com dinréti dep) de potdssio pode aumentar a
hipoealemia.
O uso i de corticoides com glicosideos cnrdiacos pode anmentar 8 possibilidade de arritmias

ou intaxicagio digitlica associada A hipocalemia.

Os eorticoides podem mmam.\r a (lepluwo de pordssio causada pela nl\mlcuum B. Em todos 08
pacientes em uso de digirl de potdssio e B.as des dos
elenrslitos séricos, principalmenie os niveis de potdssio, deverfio ser monitorizadas cuidadosamente.

0 uso i de corti ides com 1

efeitos havendo d

pode aumentar ou diminuir os

de ajustes p

Os corticosteroides podem diminuir as dos O deido

deve ser uwiilizado com cuidado em associagio aos  corticoswroides em pacientes  com

hipoprotrorabinemia. Quando os i i forem ini a di poderio ser
ios renjustes p icos dos antidiabéticos orais ¢ da insulina.

Terapia concomitante com licocorticoides pode inibir a resposta A somatotropina.

Interagbes medlmmenlo-ﬂlwul.
Os efeitos i de jos niio jdes on 4lcoo! com corticoides podemn resultar em
aumento da ocorréncia ou da gravidade de wlceragbes gastrintestinais.

podem afetar o teste de “nitroblie

" para infecglio jana e produzir resultados fals

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (enwre 15 ¢ 30°C),

Mantenta 2 ampota no fnterior da caixa até 0 memenio do vso.

Prazo de validade: 24 meses,

Nimero de lote ¢ datas de fabricagiio ¢ validade: vide embalagem,

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

O dipropionato de betametnsona + fosfato dissédico de 1 fio injetdvel

como um Ygquido levemente viscoso, contendo particulas brancas de ficil ressuspensio, limpido, incolor &
livre de particuias estranhas.,
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Antes de usar, observe o aspecto do medicpmento.
Todo medicamento deve ser montido fora do aleance das criangas,

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR
PARA ADMINISTRACAO INTRAMUSCULAR, INTRA-ARTICULAR, PERIARTICULAR,
INTRABURSICA, INTRADERMICA, INTRALESIONAL E EM TECIDOS MOLES,

Nio esté indicado para uso intravenoso ou suhenthneo,

Este produte s6 poders ser injetado por via intramuscnlar profunda na regifo ghiten usando
exclusivamente agutha calibre 30/7,

Por se tratar de nma suspensfio injetivel, este medicamento deve ser apticado por um profissionat de
sanfde,
Agite antes de usar, Técnica estritamente asséplica & mandatsria para o uso do produto.

As necessidades posolégicas sio varidveis e deverfio ser individualizadas com base na doenga especificn,
na gravidade do quadro ¢ na resposta do paciente ao tratamento,

A dose inicial deverd ser mantida oy ajustada mé que uma resposta satisfatéria seja obtida, Se uma
resposta clinica satisfatbria nio ocorrer apbs um periodo de tempo razodvel, o tralamento com
dipropionato de betametasona + fosfao dissédico de b deverd ser di i ¢ deveré ser
iniciada ovtra terapia apropriada.

Adminisiragio sistémies — para o sistémico, dij i de b + fosfate
dissédico de beametasona devers ser iniciado com | a 2mL. na maioria das condigdes, repetindo-se a
terapia, quando necessério. A administragio € através de inje¢lo imramuscular (IM) profunda na regido
gliitea, A dosageme g frequéncia das administragdes irio depender da gravidade da condigio do paciente
¢ da resposta terapéutica. Em doengas praves, como lipus eriiematoso sistémico on estado de mat
asmétice jA controlados por medidas de emergéneia, 2 ml poderdo ser necessérios inicialmente.

Grandes variedades de i d i ini M de icof Uma
injegiio de Iml, repetida de acordo com a resposta terapéutica, foi considerada como eficaz.

Em doengas do trato rexpiraidrio, o infcio da melhora dos sintontax ocorre dentso de poucis horus apés a
injegdio i de di i de b + fosfuto dissédico de betametasona, O controle
efetivo dos sintomas com | a 2mL & obtido na asma bronquica, febre do feno, bronquite alérgica e rinite
alérgica,

No tratamento da bursite aguda ou crdnica, resultados excelentes foram obtidos com | a 2mL de
dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de b dmini por via &
repetidos se necessério.

Administragio Jocal ~ 0 uso de icos locais é drio. Se isto for descjivel, o
dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona poderd ser mistarado (na seringa e ndo
no frasco} com lidocaina on procaina 1% a 2% ou anestésicos focais similares. Devem ser evitadas
formulagses que h i propil ¢ fenol,

A dose i de dipropi de b + fosfato dissédico de betametasona & transferida
para a seringa e, em seguida, o anestésico, A mistura na seringa deve ser agitada levemente,

Em bursites agudas subdelioides, inis, ol iais ¢ pré-patelares, nma injeciv intrabirsica de 1 a
2mL de dipropionato de betmetasona + fosfato dissSdico de betametasona poderd aliviar a dor e
restanrar 2 completa movimentagio dentro de poucas horas.

A bursite cronica poders ser trasada com doses reduzidas, assim que os sinromas agudos estejam
controlados. Em tenossinovite aguda, tendinite ¢ peritendinite, nma injegio de dipropionaro de
betametasona + fosfato dissddico de betametasona poderd tazer alivio, Em formas crdnicas destas
doengas, poderfio ser necessdring injegBes repetidas, de acordo com as necessidades do paciente.

Apds administragfio intra-articular de 0,5mL 2mL de dipropionato de betametasona + fosfato dissédico
de betametasona, ocorre alivio da dor, da sensibilidade e rigidez associadas 2 osteourtrite e & pririte
reumatoide dentro de 2 a 4 horas, A duragdo do alivio, que varia amplamente nas duas condicdes, & de 4
SEMANas ou mais, na maioria dos casos.

Uma injegfio int icular de dj i de b + fosfato dissédico de betamerasona & bem
tolerada pela ariculagio e pelos tecidos periarti . As doses para injecdo intra-
articular so:
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Reagbes raras (> 1/10.000 ¢ < 1000y
Pele: estrias; hi reagiio de hij ibili acne; urticdria; sudorese excessiva; rash cutingo;
hiperemia da face e pescogo apbs aplicago; sintomas ¢ sinais no focal de aplicagio; hipertricose;
hipopigmentagdo cutinea,
Sisterna nervoso centeal; depressfio; convulsbes; toptura; cefalei
personalidade; aheragio de humor.
Sistema gastrintestinal: dlcera péptica; hepatomegalia; distensio abdominal; alicracio em provas de
fungdo hepética.

onfusio mental; euforia; distirbio de

: oligospermia.

Sistema i ico: miopatia por corti ide; fraqueza muscular; mialgias,

Othos: aumento da pressdo intraocular; catarasa.

Sistema cardiovascular; hiperiensio anerial sistémica; arritmias cardfacas; insuficiéncia cardfaca
congestiva; edemu agudo do pulmdo: trombose venosa profunda; vasculite.

Organismo como um todo: £anho de peso; infeceio fiingica,

Reagdes cuja Incidéncia ndo esti determinada: solugos, aleatose hipocaldmica, perda de massa
muscular, fraluras, necrose asséptica da cabega do fEmur ¢ do dmero, fragura patolégica dos ossos longos,
fuptura de tenddo, instabilidade articular decorrente de repetidas injegdes intra-articulares, pancreatite,
esofagite uleerativa, adelgagamento cutaneo, petéquins e cquimose. eritema facial, diminuigio ou
supressio da reaglio aos tesies cutdneos, edema angioneurdlico, avmento da pressio intracraniana com

edema de papila cercbral), diminaigao do crescil na infincia e no periodo intrauterino.
faha de resposta ad ical e pituitdria, parti em periodos de estresse, como trawma,

cirurgias ot doengns; diminuicdo da tolerdncia aos carboidratos, manifestagdes clinicas de diabefes
mellitus latente, aumento das necessidades didrins de insulina o agentes hipogliceminntes orais em
diabéticos, glaucoma, balango nitrogenado negativo devido av catabolismo proteico, manifestagbes
psicdticas, reagdes anafilticas, hiporensiio arterial, choque, dermatite alérgica, exofialmia, agravamento
dos sintomas na miastenia gravis.

Reagiies adversas relaclonadas av tratamento corticolde parenteral incluem: casos raros de cegueira
associados ao tratamento intralesional da face & da cabega; hiper o hipopigmentagio, atrofia cutfnen ¢
subcotinen; abscessos estéreis; fren de rubor Pos injegiio (em seguida ao nso inta-articulary; arropatia do
tipo Charcor.

Em cnsos de eventos adversos, notiflque a0 sistema de Notificagio em Vigllincia Sanitdria
NOTIVISA, disponfvel em www.anyi a.gov.br/l htm ou para a Vighancia
Sanitéria Estadual ou Municipal,

1. SUPERDOSE
Sii

A aguda de i ides nilo leva A situagdes de risco de vida, Exceto nos casos
de doses muito clevadas, alguns dias de dosagem excessiva ndo parecem produzir resulados prejudiciais
ha auséneia de contraindicagbes especificas, como em pacientes com diabetes mellitus, glaucoma, dleera

péptica ativa on em pacientes que esicfam fazendo uso de medicamentos como di dlicos,
icoags icos ou divréticos dk de potdssio,
T — Compli dos efeitos bélicos dos i ides ou dos efeitos

deletérios da doencu de buse, ou concomitante, ou resnftante ds interagdes medicamentosas deverdo ser
fratadus apropriudamente,

Manter ingestio adequada de liquidos & meonitorizar o5 eletr6litos séricos ¢ urinfrios, com especial
atengio no balango de sédio ¢ potdssio, Tratar o d itibrio e} itico, se ari

Em easo de intoxicacdo ligne para 0800 722 6001, se voc precisar de mals orientngBes,

diprop, de + fosf. disséd, de b pensto injetével - Buta paca o profissional da saide 10
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-~ Grandes articulagdes (joelho, bacia, ombrod: | ~ 2mb
- Médias articulagies (cotovelo, punho, tarmozelo): 0,5 — Imi.
- Pequents avticulagaes (pé. mao, t6rax): 0.25 - 0.5mL,
Afecgdes  dery i poderiio ponder 3 admini intralesi de dipropi de
betametasona + fosfato dissédico de betametasona, A resposta de algumas leses ndip tratadas diretamente
poderd ser devida a um feve efeito sistgmico do firmaco. No intralesional, & nma
dose intradérmica de 0.2mLicn? de dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona
distribuidy iguatments com uma seringa do tipo (wbercuting ¢ agutha de calibre 26. A guantidade wtal de
dipropionato de betmetasona + fosfato dissédico de betametasona aplicada em todas as reas ndo deveri
exceder TmL por semana,

O dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betamerasona poderd ser usado eficazmente em
afeegBes do pé que sejam suscesiveis aos corticoides. Bursite sob heloma duro ou mols poderd ser
controlada com duas injecdes sucessivas de 0,25mL cada. Em algumas condigdes, como helliex rigidus, 5°
dedo varo ¢ artrite potosa aguda, a methora dos sintomas poderd ser ripi nga do tipo
wberculing ¢ uma agutha de calibre 25 sfo adequadns para 2 maioria das injegBes. As doses
recomendadas, em intervalos de aproximadamente uma Semana, sdo: bursite sob heloma dure ou mole,
0.25mL - 0,SmL; bursite sob esporfio de calefineo, 0,Smk; bursite sobre faliny rigidus, 0,5mL; bursite
sobre o 5° dedo varo, 0,SmL; cisto sinovial, 0,25mL — 0,3mL; neralgia de Morton (mesatarsalgia),
0,25mL. - 0,5mL; renossinovite, 0,5mL; periostite do cuboide, 0,5mL; artrite golosia aguda, 0,5ml — 1mL.
Depois de obtida uma resposta favoravel, a dosagem de manutengiio deverd see determinada através da
diminuigZo da dose inicial em decréscimos graduais, 5 intervalos apropriados, aé que seja encontrada
dose minima capaz de manter uma resposta clinica adequada.

A exposiciio do paciente 2 situagBes de estresse nfio relacionadas & doenga em curso poderd necessitar de
aumeato da dose de dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de betametasona, Se for necessdria
a descontinuagdo do firmaco aps tratamento prolongado, a dose devers ser reduzida graduatmente.

Atengio: o produtoe depols de aberto ndn pode ser reutilizado, O conterido restante ndo deve ser
utilizado em outras aplicages. Caso houver sobra, sew confeddo deve ser descartado,

como all 3
icas, hiper ou hipopi do, arofia culfinen ¢
injeiio (em seguida a0 uso intra-arlicular),

Informe seu médica o i de reagse:
eaerinie o P o

sebeutBnea, abscessos estéreis, rubor Jocal pos

9. REACOES ADVERSAS

ReagSes adversas ao dipropionato de belametasona + fosfato dissédico de betametasona, como acs

demais corticosteroides, estiio relacionadas com a posologia & & duraglio do ratamento, Geralmente estas

reaces podem reverler-se a0 minimo com veducdio da posologia, o que é geratmente preferivel i
o d . P

o
Embora a incidéncin de reagdes adversas a dipropionato de belametasona + fosfato dissédico de
betamerasona seja baixy, a possivel ocongncia de efeitos colaterais conhecidos dos corticoides deverd ser
considerada. .

As reagdes adversas velacionadas ao vso de dipropionato de betametasona + fosfato dissédico de
betametasona, de acordo com a frequéncia de éncin ¢ o sistema ido s

fio:

Reagfes comuns (> 1/100 ¢ < 1/10)

Sistema nervoso central: insdnia,

Sistema gastrintestinal: dispepsia; aumenio de aperite,
Organismo como um todo; avmento da incidéncia de infecgdes

Reagdes Incomuns (>1/1.000 ¢ < 1/166)

Pele: dificul de cicatrizagfio; tel s atrofia cutinea; folicutires; prurido cutaneo.
Sistema endderino: diabetes mellitus; sindrome da Cushing exdgena.

Sistema musculoesquelético: osteoporose

Sistema i inal: i

Sistema genitarindrio: hipocalemia; retencgo de s6dio e Agua; irregularidade menstrual,

diprop. de betametasoni + fos, diss6, de betametason ~ suspensdo injetdvel - Bula para o profissionsi da saside 9
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1T~ DIZERES LEGAIS:
Registro M.S.: 0° 1,5584.0006
Farm. Responsdvel: Rodrigo Molinari Etiss CRE-GO n®3.234,

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA,

Osac
0800 97 99 900

neo
quimica
Registrado por: Brainfarma Inddstria Quimica ¢ Farmacéutica S.A.
VPR 3 - Quadra 2- C - Médulo 0)- B - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132-015
C.N.PJ.: 05.161.069/0001-10 - Indhisiria Brasifeira

Fabricado por: Brainfarma Inddstria Quimica e Farmacéutica S.A.
VPR 1 - Quadra 2- A - Médulo 4 - DAIA - Andpolis - GO - CEP 75132.020
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diprep. de b + fost disséd. de b spenso injetivet - Bula para o profissional du saide {1
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ESTARY PO PARANA Pagina: 1/1

) 30 2710312019
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE 022 é« Data:
Relagao de Apostilamento de ltens

TERMO DE APOSTILAMENTO

Contrato n®:  005/2019

Processo n°: 99/2018
Contratada: Altermed Material Médico Hospitalar Ltda. CNPJ/CPF: 00.802.002/0001-02
Objeto: FORMACAO DE REGISTRO DE PRECOS PARA AQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS -

FARMACIA BASICA E PSICOTROPICOS.

OBJETO DO APOSTILAMENTO:
REEQUILIBRIO DEFERIDO

ltem Descrigéo | Unid. ! Prego Unit. Anterior Prego Unit. Atual
343 Dipropionato de Betametasona 5mg + fosfato dissédico de beta AMP 3,97 5,20

Pato Branco, 27 de Margo de 2019




, 28/03/2019 ENC: NE 883/19 AF 711/2019 PE 33/18 PROC 99/2018 - SOLICITAGOES DE TROCAS DE MARCAS - licitacao@conims.com.br -...
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VEY Y iy
U22585
CONIMS @

COMSORCIOIKTERNUNCIV. 1 SAGRE

< ENC: NE 883/19 AF 7112019 PE 33/18 PROC 99/2018 - SOLICITAGOES DE TROCAS DE MARCAS
Be: Compras - CONIMS
Para: ficitacao@conims.com.br
Cépia:
Cépla oculta:

Assunto: ENC: NE 883/19 AF 711/2019 PE 33/18 PROC 99/2018 - SOLICITACOES DE TROCAS DE MARCAS
Enviada em: 29/03/201908:02
Recebida em: 20/03/2019 | 08:02

image001 .pryzﬁo KB image002png 4.69 KB 201903;1/1’1'01/.1 .pdf 114.26 KB

REGISTRO LA... PDF41.05
28-03-2819 ... pdf 49.76 KB KB BOAS 18%9-2018.pdf 1.55 MB

REGISTRO PR... PDF 414.88 REGISTRO DE... .PDF 107.20
oas.pdfR.24 MB KB KB
B PRATIC).. .pdf 156,51

Atenciosamente,

SAMIR RODRIGO KALINOSK!

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS — Conséreio Intermunicipal de Safide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta

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

De: "Vendas 10 PR" <vendas10.pr@somahospitalar.com.br>

Enviada: 2019/03/28 18:06:36

Para: compras@conims,com.br, compras2@conims.com.br

Cc: supervisori.pr@somahospitalar.com.br .

Assunto: ENC: NE 883/19 AF 711/2019 PE 33/18 PROC 99/2018 - SOLICITACOES DE TROCAS DE MARCAS

Boa Tarde Samir,
Seguem anexas solicitagdes de trocas de marcas para vossa analise e parecer.

~— Atenciosamente,

De: Compras - CONIMS [mailto:compras@conims.com.br]
Enviada em: segunda-feira, 11 de marco de 2019 11:26
Para: vendas8.pr@somahospitalar.com.br; SOMA HOSPITALAR
Assunto: AF 711/2019 PROC 99/2018

Bom dia

O Consorcio Intermunicipal de Satde — CONIMS, vem através deste encaminhar em anexo as Autorizacdo de
Fornecimento abaixo relacionadas:
AF(s) n°:

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=cac24581b62956b0d4ac904b4b7 1 e7ad#/webmail/0//INBOX/page: 1/INTHMTQ 112




_ 29/03/2019 ENC: NE 883/19 AF 711/2019 PE 33/18 PROC 99/2018 - SOLICITACOES DE TROCAS DE MARCAS - licitacao@conims.com.br -...
o ‘ Oy 8 O ey o
I o (-} 2 z 3 {u) b

: £
ATENGCAO! As mercadorias poderdo ser entregues de forma parcial, dentro do prazo maximo de 5 ( cinco)g;éxs.
Havendo_impossibilidade de cumprimento do prazo, comunicar IMEDIATAMENTE o Setor de Compras e
Licitac&o (licitacao@conims.com.br)

"FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO DESTE"

Atenciosamente,

SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e 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: compras_pedidos@conims.com.br
—. Enviada: 2019/03/11 11:19:17
Para: compras@conims.com.br
Assunto: Ao receber este pedido por o n° da AF e o niimero do empenho e confirmar o recebimento p/ compras_pedidos@conims.com.br

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

Scan Date: 03.11.2019 10:18:14 (-0400)
Queries to: compras_pedidos@gconims.com.br

https://iwebmailpro.uol.com.br/?xc=cac24581b62956b0d4ac904b4b7 1e7ad#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTIIMTQ 2/2




ESTADO DO PARANA

AUTORIZAGAO DE FORNECIMENTO |

CONSORGIO INTERMUNIGIPAL DE SAUDE {22 33+, Ne: 71172019
. @ Processo Administrativo: 99/2018
Processo Nr.: 99/2018
Data do Processo: 0210/2018
CNPJ:  00.136.858/0001-88 Fone: 463313-3550 Fax: 463331-3555 Data da Homologagiio: 07/01/2019
220;'308:;5&“;;302' O os1:530 o ' Sequéncia da Adjudicagsio: o6
e " - rato Branco - Pata da Adjudicagéio: 07/03/2019
PREGAO ELETRONICO
) Nr.: 33/2018 - PE
{Empenho Ordindrio nr.: 883) Folha: 1/2
Fomeg’:edor; SOMA/PR COMERCIO DE FRODUTOS HOSPITALARES LTDA. Cédigo: 128 Telefone: 413028-2375
Endereco: Rua Anita Ribas, 410 Banco:
Cidade: Curitiba - PR - CEP: 82520-610 . Agéncla:
CNPJ: Inscrigdo Estadual: 1000@03020

00.656.468/0001-39

Conta Corrente:

Prezados Senhores,

Comunicamos que o fornecedor acima foi vencedor dos itens abaixo especificados.
L . Aguardamos, portanto, o fiel cumprimento das especificagbes e condigbes constantes no Processo Licitatério.

Orgso:

Unidade:

Centro de Custo:
Fonte de Recurso;

Compl. Elemento:

Local de Entrega:
Objeto da Compra:

Observagées:

Dotagties Utilizadas:

Condigdes de Pagto:
Prazc} Entrega/Exec.:

01 - Administragéo

01 - Adminisiracéo

2 - Atendimento aos Municipios Consorciados
Servigos de saiide de conséreio
2.002.3.3.90.30.00.00.00.00 (18) - Atendimento aos Munic{plos Consorciados

3.3.90.30.09.00.00.00 - MATERIAL FARMACOLOGICO
Até 30 dias subsequentes a NF

5

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE -

FORMACAO DE REGI
PSICOTROPICOS.

RUAAFONSO PENA, N. © 1902 . .
STRO DE PRECOS PARA, AQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS - FARMACIA BASICA E

“m | Quantidade ] Unid |

Especificagso Marca l Prego Unitério l Prego Total -]
5 150,000 AMP  Acetato de betametasona + Fosfato dissédico de betametasona 3+3  Unido Quimica 5,44 816,00
mg/mi - 1mi - inj (04-06-1923)

83 1.500,000 UND Baclofeno 10 mg - compr, {04-06-1959) Teuto 0,14 210,00
118 200,000 FR Brometo de ipratrépio 0,28mgfmi 20 ml gotas (04-06-1986) Teuto 0,714 142,80
145 14.200,000 UND  Carbamazepina 200 mg compr. (46-01-0013) Unigio Quimica 0,00 1.278,00
167 16.500,000 UND Cefalexina 500 mg compr. (04-05-1979) Teuto 0,37 5.735,00
194 9.960,000 UND Cinarizina 25 mg compr. (04-06-1995) Ranbaxy Sunph 0,079 786,84
195 10.800,000 UND Cinarizina 75 mg compr. (04-06-1996) Ranbaxi Sunph: 0,10 1.080,00
237 300,000 UND Cloridrate de Donepezila 10 mg - compr (46-01-0141) Ranbaxy/SUN £ 0,300 92,70
251 4.500,000 UND Cloridrato de nortriptiiina 25 mg caps. (46-01-0028) Ranbaxy/Sun P 0,254 1.143,00
252 4.000,000 UND Cloridrato de nortriptilina 50 mg céps. {46-01-0121) Ranbaxy/Sun Pl 0,459 1.836,00
256 50,000 AMP  Cloridrato de Ondansetrona 2mgl/ml - inf 4ml (04-06-4311) Hypofarma 0,97 48,50
308 1.200,000 AMP Dexametesona 4 mg 2,5 mlin]. (04-08-2010) Teuts Foovnorca. . 0,476 570,00
417 41.650,000 UND Fluoxetina 20 mg. caps, (46-01-0052) TEUTO 0,066 2.748,80
462 180,000 AMP Hidrocortisona, suscinato s6dico,500 mg + diluente amp. (04-06-2065) TEUTO & b 5,07 760,50
492 1.350,000 UND Lamotrigina 50 mg - compr. (46-01-0067) UMICHEN t&[ AL - 0,165 222,75
529 44,400,000 UND Losartana 50 mg - compr. (04-06-3019) RANBAXY/SUN 0,038

1.573,20

Pato Branco, 7 de Margo de 2019

Samir Rodrigo Kalinoski
Coord. Comppm//ﬂmox. Manul, @ Frotas

“*Res. 0 /ﬁ;ﬂ{fm\ws

Sami(Rodrigo Kalinoski




ESTADO DO PARANA e
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE U 2 ;3 3 Pt
@.

CNPJ: 00.136.858/0001-88 Fone: 463313-3550 Fax: 463331-3555
AFONSO PENA, 1902, CEP 85501-530
C.E.P.: 85501-830 - Pato Branco - PR

AUTORIZACAD DE FORNECIMENTO
Nr.: 711/2019
Processo Administrativo: 99/2018
Processo Nr.: 89/2018¢ .
Data do Processo: 02/10/2018
Data da Homologagé&o: 07/01/2019
Sequéncia da Adjudicacéo: 96
Data da Adjudicacdo: ‘ 07/03/2019
PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE

(Empenho Ordindrio nr.: 883)

l Folha: 2/2

i ftem l Quantidade i Unid l Especificagéio ! Marca ‘ Pre¢o Unitédrio r Prego Total l
587 9.000,000 UND Nifedipina 20 mg Retard compr. (04-06-2110) MEDQUIMICA 0,10 900,00
617 616,000 UND Oxalato de escltalopram 15 mg - compr (46-01-0166) Ranbaxy/Sun P! 0,21 129,36
618 1.200,000 UND Oxcarbazepina 300 mg compr. (46-01-0086) Ranbaxy/Sun Pl 0,344 412,80
620 300,000 UND Oxcarbazepina 600 mg compr. (46-01-0088) Ranbaxy/Sun P 0,83 249,00
628 62.500,000 UND Paracetamol 500 mg compr, (04-06-2125) Hipolabor 4,0,038 2.375,00
865 2.212,000 UND Pregabalina 150 mg - 64ps. (46-01-0137) Ranbaxy/Sum F /\I‘li\&; 0,779 1.723,15
666 7.112,000 UND Pregabalina 75mg - caps (46-01-0138) Ranbaxy/Sun P NV/\K 0,50 3.558,00
710 400,000 FR  Salbutamot 100 meg - spray (04-06-2151) Teuto 6,80 2.720,00

Total Geral: 31.108,50
Desconto: 0,00
{Valores expresscs em Reais R$) Total Liquido: 31.109,50

Pato Branco, 7 de Margo de 2019

Samir Rodrigo Kalinogki

Coord, ComprasAimox. Manit. e Frofas

fes. 02 zﬁ;&t\y@fs
L

Samir Rodrigo Kalinoski
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Curitiba, 28 de Marco de 2019.
A/C
CONIMS- CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE * PATO BRANCO
REF: TROCA DE MARCA
NE(OCY/NAD: 883/19

AF: 711/19
PREGAO//CC: 033/18

Vimos através deste, solicitar troca(s) de marcas de produto(s):

o
PREGABALINA (G) 150MG CX/28 CAPS (C1) RANBAXY P)%;:Q ;
PREGABALINA (G) 75MG CX/28 CAP (C1) RANBAXY .. — !
LAMOTRIGINA (G) S0MG CX/30 COMP (C1) UNICHEM
DEXAMETASONA (G) 4MG/ML CX/120 AMP 2.5ML IV/IM TEUTO |

Devido a divergéncia(s) comercial(s) com a(s) Indistria(s) de produto(s) licitado(s),
indispomos de tal(s) item(s) em nosso estoque.

Sendo assim, temos para pronto atendimento o(s) seguinte(s) item(s):

PREGABALINA (G) 150MG CX/30 CAPS (C1) MERCK
PREGABALINA (G) 75MG CX/30 CAPS (C1) MERCK
LAMOTRIGINA (G) 56MG CX/30 CPR (C1) BIOLAB
DEXAMETASONA (G) 4MG/IML CX/100 AMP 2.5ML FARMACE .

OBS: em caso de aceite, devido inadequacio de embalagem, havera

- tancelamento de saldo de 22 (vinte e dois)comprimidos item
PREGABALINA (G) 150MG- CX/30 CAPS (C1) MERCK. 1o valor total de
RS 17.138 (dezessete reais e treze centavos e oito. avos).
¢ 02 comprimidos items PREGABALINA (G) 75MG CX/30 CAPS (C1)
# MERCK, no valor total de RS 1,00 (hum real). ’

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

Segue em anexo, documentago do laboratério/fabricante para analise.

Por ser expressdo da verdade, firmamos o presente.

P n® DO.656. 458}95}132-39 Rua Anita Ribas, 410 | Bacacheri | CER: 82520610 | Curitiba | PR
W 141) 3028-2375 B3 contato.pri@somahaspitalar.com b { wew.somahospitalsreom. br




022330
@ .

\oAG tD.
L. . CURITIBA - PR J

CNPI n® 00.856.468/0001-39 - Rua Anita Ribas, 410 | Bacacheri | CEP: 82520-610 | Curitiba | PR
(41) 3028-2375 [0 contato.pr@somahospitalar.com.br €8 www.somahospitalar.com br
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

IsY5%s X4 e
UR22333
. e .
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: fosfato dissédico de dexametasona
Nome da FARMACE CNPJ 06.628.333/0001-  Autorizagéo 1.01.085-1
Empresa INDUSTRIA 46
Detentora  QUIMICO-
do Registro = FARMACEUTICA
CEARENSE LTDA
Processo 25351.181746/2005- = Categoria : Data do 11/12/2005
79 - Regulatéria - registro
Nome do fosfato dissédico | Registro 110850032 Vencimento 11/12/2020
Produto de dexametasona do registro
Principio FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA Medicamento -
Ativo .~ de referéncia
Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
Terapéutica :
Parecer - Bula - . Bula -
Piblico Paciente - Profissional
Expandir Todas
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicacdo
1 2 MG/ML SOLINJIM/IV - 1108500320011 + SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2005 @ 24
CT 2 AMP VD TRANS X 1 : meses
L
2 2 MG/ML SOL INJ IM/IV 108500320028 | SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2005 | 24
CX 50 AMP VD TRANS X meses
1 ML (EMB HOSP)
.3 2 MG/ML SOL INJ IM/IV 1108500320036 = SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2005 | 24
“ CX 100 AMP VD TRANS X meses
1 ML (EMB HOSP)
4 4 MG/ML SOL INJ IM/IV 1108500320044 @ SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2005 © 24
CT AMPVD TRANS X 2,5 meses
e

hitps:/lconsultas.anvisa.g ovbr/#medicamentos/25351181746200579/2numeroRegistro= 110850032

1/2



122334

ff3/03/2018 : Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
5 4 MG/ML SOL INJ IM/1V 1108500320052 . SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2005 @ 24
CX 50 AMP VD TRANS X meses
2,5 ML (EMB HOSP)
6 4 MG/ML SOL INJ IM/IV 1108500320060 | SOLUCAO INJETAVEL 11/12/2005 | 24
CX 100 AMP VD TRANS X meses
2,5 ML (EMB HOSP)
Em
Voltar
hitps://consultas.anvisa.govbr/#medi camentps/25351 181746200579/ ?numeroRegistro=110850032

22



GE/GR/ET
Ther

31 B

. 5

237 eled selodry
£8E0ERG0L  WNIYEYDINd

ZEZTLOT/BLOGLE LSEST

CptRA P8 L000Z LT 690°EE - W/S WDOHIN

QZOT/P0

03




G

sT0e/68/T

01551n4d eing

YNIVEYD I

euifegefa

ZL
LDSLSTLSESE

SLOZ/p0/07

“€L0T8

78
“LODOSZLT 690 'EE

WS ADEIN

268070071

DK ¢ SDIUBLLEIIRS W

~ sejnsuoy

CLALEOA VeV ISVEINOD Oy 3ay £ e e o Spai e i s




u2233%

BTGI/EAST
T

IBYOA

Sazalld p7 - QLOZA0/0T YENA YSOMILY1ID Y INSd¥D PRO0EBE06800L

Sasall pT | SLOT/P0A0T FHOG YSONLLY 13D ¥INSdYD S£00E8E068001L

oy

Sa5aWl T | SLOT/P0/0T WHNA YSONILYIED ¥IN5dVD | BTO0ESE063001

sasall p7 ‘ SLOZ/PO/0T YENA YSONIYTID YINSdwD |

L100EBE06800L

ISTNANODILNY

YNITYEYO I

B13UDI 0. ap oJuBLIEIINAIN.




JBYOA 1233 eied teuiodxg

0Z0Z/P0 CpiRA PELO0G/AZLT 690°CE - W5 MDYHIW  ZLEL0T/BLOSLS LSEST EBE06E00L  YNIMVEYDING eulteceSad

SOIRLURTIDRIW » SClURERRW £




: &w_ m.”

SL0Z/P0y

&680°00°L

DE0T/P0

or4

SALNVAISTNANODILNY

YNNVEYD YL -

euyegedaad

L
"CLOT/8LOSLSLSEST |

WS AOHIW

CHLE 50 v




L
w©m i)
oY Q)
(RN
oY,
o

IEYOA

SeEA BT - SLOZAPO/OE YHNA YSONILYTID WINSAYD | PPODERL0ES00!L 0E X U¥ID¥/OAd T¥ 18 LD WuNd 135 JvD DI 0SL I3

535U KT | SLOT/PO/OT VHO YSONILYED YINSdYD | 9E00E8E06R00L (02U DA TW 1 LD WHNA 13D d¥D DN 0SL £
Se5aU pT - SLOZ/P0/AQT VOO WEONILYIID ¥INSdYD | BZ00ESE068001 GE X MDY OAL TV 18 L3 wdind 132 o¥D DN &L Z

SL0Tspo/0e

YHNA YSONILYTID YINSdWD | LLD0ERE06S00L

auaned . . - paynd J93aded

STLMVAISINANODILNY = - . sinnadesay asse)

FNITYEYD 3Hd




N° 174, segunda-feira, 10 de setembro de 2018

Diario -Oficial da Unido - suplemento

S:j :

N 3
23
LR RS & &

&

aH,
aiRfia

e X

ISSN 1677-7042 65

Yoot

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Niio apresentagio de documento vigente com dados atualizados,

emitido pela autoridade sanitaria local competente, que atests o

cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes

}l)léciztgadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 do RDC o°
72014,

RESOLUCAO-RE N° 2456, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizacio Sanitdria, no uso
das atribuicdes que lhe foram contferidas pela Portaria n° 749, de 4 de
junho de 2018, aliado a0 disposto no art, 54, 1, § 1° do Regimento
Intemno aprovado nos iermos do Anexo 1 da Resolugfio da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o d Ji dos requisitos de Boas
Praticas Fabricagio, on o d imento dos procedi de
peticbes submetidas 3 andlise, preconizados em legislagdo vigente,
resolve;

Art, I° Indeferir o Pedido de Cenificagiio de Boas Priticas
de Fabricaglio de Produtos para Satde das enpresas constantes no
anexo.

. ArL 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagzio,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Bentley Inmomed GmbH
End. otzemiicker 25, Hechi

Enderego; 72379, Alemanha
Solicitante; Endotec Produtos Médicos Lida. CNPJ: 09.586,279/0001-01
Autorizagiio de Funcionamento: $.05.834-0 Expediente: [416798/16-1
Linha: Materiais

Motivo: Em aendimento a0 §2° do Art, 14° da RDC n® 18372017
Auséncia de pr lizago de d ¢i0 no prazo belecido.

Fabricante: Mysore Wifiltronics Pvt, Ltd. .
Endereqo: 1FA Hootagalli Industrial Area, Mysore, Kamakata, 57018, fodia
Solicitante:  Asher-Silb  Medical do  Brasil Ltda, CNPIL
05.353.872/0001-57

Autorizagio de Funcionamento: 8.01.604-0 Expediente: 0979119/17-1
Linha: Equipamentos

Motivo: Em awendimento ao §2° do Arl. 14° da RDC n° 183/2017:
Auséncia de pr lizagio de d e no prazo estabelecid

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

MUNICIPIO: PORTO ALEGRE - UF: RS . EXPEDIENTE:
0218839/18-2

CERTIFICADO DE
MEDICAMENTOS:

BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
Solidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
a): Comprimidos

Embalagem secunddria

duimica Farmacéutica S/A - CNPR
. AUTORIZ/MS: 1026754
l:l\lDERECO: Rodovia Jornalista Francisco Aguitre Proenga KM

08

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE:
0185117/18-9 ] )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MENTOS: Produtos estéreis: Solugdes com P 3

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
TDA - CNPJ; 51.780.468/0001-87

AUTORIZMS: 1012361 - BX 1E
CERTIFICADO DE BOAS PRATIC
MEDICAMENTO!

TE 0177209/18-1
AS DE FABRICACAQ DE
Slidos ndo estéreis: Pés

FABRICANTE:  PATHEON MANUFACTURING

PR
SERVICES LLC
ENDERECO: 5900 MARTIN LUTHER KING SR, HIGHWAY.
GREENVILLE, NORTH CAROLINA 27434 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UINICO: A.0201

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E
FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ: 33.009.945/0001-23
AUTORIZ/MS: 1001004 - BEXPEDIENTE(s): 2278160/17-9

; Suspensdes com Preparagio Asséf:tic'

A Gerente-Geral de Inspecio ¢ Fiscalizaglo Sanitdria, no
uso das atribuigbes que the foram conferidas pela Portaria n® 749, de
4 de junho de 2018, aliado 2o disposto no art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugic da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considesando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricaciio preconizados em legislagio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art. 1* Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Centificaciio de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos,

Art. 2° A presenie Certificagfio terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art. 3" Bsta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM LILLE SAS
ENDERECO: PARC D' ACTIVITES ROUBAIX-EST, 22 RUE DE
TOUFELERS C8 50070, LYS LEZ LANNOY, 59452 . PA[S:
FRANCA -~ CODIGO UNICO: A.0180

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459,628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0124255/18-3 R
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos  nio  estéreis (Horménios):
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Soticitnnte:  Collect Importagio & Comércio
§3.452.157/0001-14

Autorizagio de Funcionamento: 8.00.806-1 Expediente: 2439087/16-9
Linha: Diagndstico in vitro

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

Auséneia de protocolizagio de d 30 no prazo

Lida. CNPI

Empresa: Vitta Medi Produtos Médicos Lida.

Enderego: Rua Pernambuco, 269 Salas 601 e 602, Centro, Londrina -

PR CEP: 86020120

Autorizagiio de Funcionamento: 8.08.960-3 Expediente: 1629659/17-1

Linha: Materiais

Motivo: Em atendimento a0 Art, 6° da RDC n° 39/2013 ¢ em

desacordo com a RDC a° 16/2013: ndo cumpre as Boas Priticas de

istribuicio ¢ Armazenamento em relagio aos artigos (itens) 2.2.1,
232,03, 70112, 7013, 7.1.14, T.LLS5, TLL6, 7.2.L5,

2131, 7.2,1.52, 72,153, 7.2.1.54, 7.3.1, 732. ¢ 73.3.

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

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagio Sanitéria, no
uso das atribuigles que lhe 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 Anexo [ da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no
art, 43, da Resolugdo RDC n* 39, de 14 do agosto de 2013,
resolve;

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

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXOQ

EMPRESA: GEYER MEDICAMENTOS
92.670.801/0001-82 « AUTORIZ/MS: 1004431

ENDERECO: RUA PELOTAS, N° 320

MU]\éISCI O: PORTO ALEGRE - UF: RS . EXPEDIENTE:
0218887/18-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo cstéreis: Solugdes; Suspensoes

$.A. - CNPL

EMPRESA FABRICANTE: SEQIRUS GMBH

ENDEREQO: EMIL-VON-BEHRING-STR. 76, UND 79, 35041
MARBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0437
EMPRESA _SOLICITANTE: MEDSTAR IMPORTACAC E
EXPORTACAQ EIRELI - CNPJ: 03.580.620/0001-35
AUTORIZ/MS: 1095173 - EXPEDIENTE(s): 01253580/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis  (Formulagio):  Emulsdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMP! ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA, -
CNPJ: 73.657.876/0001-89 - AUTORIZ/MS: 1023974
ENDERECO: Estrada da Pedra Negra, 295

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RY - EXPREDIENTE:
0299442/18-9 i N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DB
MEDICAMENTOS: 86lidos no estéreis: Cépsulas

P) A FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D. |
ENDERECO: VEROVSKOVA 57, 81-1526, LIUBLIANA - PAIS:
ESLOVENIA - CODIGO UNICO: A.0366
EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
CNPL 56,994.502/0001-30
AUTORIZMS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0546950/18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FARRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nfio estéreis: Comprimidos Revestidos

BRICANTE: PATHEON PUERTOQ RICO, INC,
ENDERECO: STATE ROAD 670, KM 2,7, MANATI, PR 00674,
PORTQ RICO - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.0481
EMPRESA SOLICITANTE:
FARMACEUTICA LTDA -« 03.560.974/0001-18
AUTORIZMS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0078435/184 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOQS: Sélidos nfio estéreis (Granel): Comprimidos
Revestidos

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA
P

EMPRESA FABRICANTE:
DEUTSCHLAND GMBH .
ENDERECO: MOOSWALDALLEE 1, 79090, FREIBURG - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0495

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH
FARMACEUTICA LTIDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0188954/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Sélidos  ndo  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Capsulas

PFIZER  MANUFACTURING

INDUSTRIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis Citotoxicos (Granel): Pés
Liofilizados

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

ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212
R%\éENSBURG ~ PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0625

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
CNPJ: 56.994.502/0001-30

AUTORIZMS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0210036/18-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE F BRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenferais de
Pequeno Vofume com Esterilizagie Terminal

3| ESA FABRICANTE: TAKEDA GMBH

ENDERECO: ROBERT-BOSCH-STRASSE 8, 78224 SINGEN -
PAIS: ALEMANHA - DIGO 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: Suspenstes

CIME DUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. -
CNPJ: 02.814.497/0002-98 « AUTORIZ/MS: 1043810
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS
STORINO n° 2750
MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE:
0083394/18-1 , .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE
MEDICAMENTOS: Liquidos niio csiéreis: Colutdrios: Emulsdes:

;0es; SuspensGes; Xampus; Xaropes

WSAT CIv INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. -
CNPJ: 02,814.497/0002-98 - AUTORIZ/MS: 1043810
ENDEREQO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS
STORINO n° 2750
MUNICIPIO: POUSO. ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE:

0083363/18-1
AS DE FABRICACAO DE

CERTIFICADO DE BOAS PRATIC.
MEDICAMENTOS: Solides nio estéreis (Penicilinicos); Cépsulas:
Pos
EMPRE! OSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS ~ S.A. - CONPL 61.082.426/0016-02 -
AUTORIZ/MS: 1001785

ENDERECO: VLA VPRI QD. 2A MOD. 05, $/N
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0161945/18-
4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nfio estéreis: Embalagem secunddria

CSL BEHRING L.L.C.

ENDERECO; ROUTE 50 NORTH, 1201 NORTH KINZIE,
BRADLEY, ILLINOIS (IL) 60915 - PA[S: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.0173 .
EMPRESA SOLICITANTE: CSL BEHRING COMERCIO DE
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPI: 62.969.589/0001~
98

AUTORIZ/MS: 1001510 - EXPEDIENTE(s): 0141977/18-3 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos cstéreis: Pos Liofilizados; Solugdes
DParenterais de Pequeno Volune com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICA) PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDERECO; ROAD 689, KM. 1,9, VEGA BAJA, PUERTO RICO
00693 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0499

EMPRESA SOLICITANTE: TEUTO
BRASILEIRO S/A -~ CNPJ: 1718
AUTORIZ/MS: 1003707 - EXPEL §): 2005476/17-9 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nfio estéreis (Granel): Cépsulas

FABRICANTE: VIFOR SA

ENDERECO: ROUTE DE MONCOR 10, 1752 VILLARS-SUR-
GLANE - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO: A.1005

EMPRESA  SOLICITANT BIOGEN BRASIL, PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 07.986.222/0001-74
AUTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIL 0059733/18-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE

LABORATORIO
0001-76

EMPRESA: GEYER MEDICAMENTOS $.A. - CNPL  EMPRESA FABRICANTE: JANSSEN PHARMACEUTICA NV, MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
92.670.50170001-82 - AUTORIZ/MS: 1004431 ENDERECO: JANSSEN PHARMACEUTICALAAN 3, B-2440,  Granel): Cépsulas

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico hitp://www.in.gov.br/antenticidade.html, Di conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que instinii a

pelo cddigo 05312018091000065

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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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
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis {Formulagio): Solugdes com
Preparagio Asséptica

BRIC. E: CATALENT INDIANA,LLC
ENDEREQO: 1300 S. PATTERSON DRIVE, BLOOMINGTON,
INDIANA (IN) 47403 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
- CODIGO UNICO; A.1241

EMPRESA SOLICITA) SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ; 61.286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0587565/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE

EMPRESA: DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA &
FARMACEUTICA LTDA - CNPE  42.457.796/0001-56 -

MS: 1004304
ENDERECO: RUA GOLAS, N* 1232
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RF - EXPEDIENTE:
2269215/17-1 i

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis; Chpsulas; Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Granulados

R COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E
MEDICAMENTOS ~SA. - CNPJ:  61.082.426/0016-02 -
AUTORIZ/MS: 1001785
ENDERECO: VLA VPR] QD. 2A MOD. 05, S/N
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF; GO - EXPEDIENTE: 0161928/18-

4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo estéreis; Pomadas

MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Emb ia

E : INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. -
CNPJ: 02,814.497/0002-98 - AUTORIZ/MS: 1043810
ENDERECO: AVENIDA CORONEL ARMANDO RUBENS
STORINO n° 2750

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE:
0083370/18-3 i

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndio estéreis: Cipsulas; Comprimidos;
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Pastilhas;
Pos; Pés Efervescentes

EMPRESA: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA. -
14.497/0002-98 - AUTORIZ/MS: 1043810

CO: AVENIDA CORONEL ARMANDG RUBENS
STORINO n° 2750

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE:
0083313/18-4 ) N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO D
gﬂZDzCAMENTOS: Semissolidos nfio estéreis: Cremes; Géis; Pastas;
Omadas

EMPRESA: BRAINFARMA  INDUSTRIA  QUIMICA &
FARMACEUTICA  SIA - CNPL  05.161.069/0005-44 -

AUTORIZ/MS: 1055849
ENDERECO: V PR - 1, SN° QUADRA 2-A MODULO 4
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0154348/18-

2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; Solucdes Parenterais de
Pequeno  Volume com Preparagio  Asséptica; Solugdes com
Preparagio Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Vohime

com Esterilizagdo Terminal; Suspensdes [ de Pequeno
Volume com Preparagiio Asséptica; Susp com Preparagio
Asséptica

ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N° 3565, KM

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF; SP - EXPEDIENTE: 0391234/14-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Produtos  estérels  (Citotéxicos):  Pos
Liofilizados; SolugSes Parenterais de Pequeno Volume com

Preparagiio Asséptica

EMPRESA FABRY

ANTE: REGENERON PHARMACEUTICALS,

INC.

ENDERECO: 81 COLUMBIA TURNPIKE, RENSSELAER, NY
12144 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0831

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.439,628/0001-
15

AUTORIZ/MS: 1070568 ~ EXPEDIENTE(s): D146151/18-6 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos  estéreis  (Formulagio):  Solucdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

EMPRESA: DISTRIBUIDORA AMARAL
21,759.758i1001-88 - 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

ETha - CNPE

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE LTD.

ENDEREQO: KM. 580 CARRETERA, 2 CRUCE DAVILA,
BARCELONETA - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA -
CODIGO UNICO: A.0010

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

AUTORIZAS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2252413/174
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nfio estéreis (Granel): Comprimidos
Revestidos

g AC(;ABlélCANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG
3 ., K

ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212
R.%V%\lSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.062

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ: 46.070.868/0036-99

AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0188983/18-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Selugdes Parcnterais
de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal: Sohugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE; OCTAPHARMA
PRODUK TIONSGESELLSCHAFT DEUTSCHLAND MBH
ENDERECO: WOLFGANG-MAGUERRE - ALLE 1, 31832
SPRINGE - PAfS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0777
EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASH. LTDA -
CNPJ: 02.552.927/0001-60

AUTORIZ/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 0188319/18~4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtes estér Pos Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC
ENDERECO; ROAD 689, KM. 1.9, VEGA BAJA, PUERTO RICO
Q0693 - PAIS: BESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0499

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ: 46.070.868/0036-99

AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0108011/18-3 _
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos nio estéreis (Embalagem priméria;
Embalagem secundéria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIO Y HERBORISTERIA
SANTA MARGARITA S.A.

ENDERECO: RUTA 1, MCAL, FRANCISCI SOLANO LOPEZ,
KM 197, 5, SAN JUAN BAUTISTA, MISIONES - PAlS:
PARAGUAI - CODIGO UNICO: A.1209

EMPRESA SOLICITANTE: TE GUARANI DO BRASIL LTDA -
CNPJ 04.259.723/06001-60

AUTORIZ/MS: 1052080 - EXPEDIENTE(s): 0180013/18.2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nfio estéreis: Raswas

EMPR BLISFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
EIRELI - CNPJ: 03.220.952/0001-09 - AUTORIZ/MS: 1048957
ENDERECO: Rua Rodrigo, 114

MUNICIPIC: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE; 2273936/17-
1]

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélides nfio estéreis (Penicilinicos): Cépsulas;
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pos

IPRESA FABRICANTE: SANDOZ GMBH

ENDERECO: BIOCHEMIESTRASSE 10, A-6250 KUNDL - PAlS:
AUSTRIA - CODIGO UNICO: A.0540 3
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61,286.647/0001-16
AUTORIZ/MS: 1000472 ~ EXPEDIENTE(s): 0108005/18-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos  ndio  estéreis  (Penicilinicos):
Comprimidos Revestidos; Cépsulas; Pés

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

EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA
DO BRASIL LTDA - CNPJ: 82.277.935/0001-55

AUTORIZ/AMS: 1017652 ~ EXPEDIENTE(s): 0096511/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACACQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Pequeno Volume com Tsterilizagio Terminal; Solucdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio  Asséptica:
Suspensbes  Parenterais de  Pequeno  Volume  com Preparagiio
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN INTERNATIONAL SA
END O: INDUSTRIAL PARK SAPES, RODOPY
PER URE, BLOCK NO 5, RODOPT 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 N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis: Cépsulas

RESOLUCAO-RE N* 2.468, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerente-Geral de Tnspegio e Fiscalizagio Sanitaria, no uso
das atribuigdes que the foram conferidas pela Portaria n® 749, de 4 de
Jjunho de 2018, aliado ao disposto no art, 54, T, § [* do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,

considerando d f dos requisitos de Boas
Priticas de Fabricagio de Insumos FarmacGuticos Atives, ob o
d imento dos p i de petigdes idas 4 andlise,
preconizados em legislagfio vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificaglio de Boas
Priticas de Fabricaglio de Insumos Farmac@uticos Ativos da(s)
empresa(s) constante(s) no ANEXO,

Art. 2° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua
publicagdo,

nentc

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
FABRICANTE: ZHEHANG LANGHUA PHARMACEUTICAL
LTD,

co.,
ENDERECO: ZHEHANG PROVINCIAL CHEMICAL AND
MEDICAL MATERTALS BASE LINHAI ZONE, LINHAIL
ZHENANG, - 317016 - CHINA

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

AUTORIZACAO  DE  FUNCIONAMENTO:
EXPEDIENTE(S): 0413748/18-5 _

LINHA(S): INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
MOTIVO: BM ATENDIMENTO AQ ART. 1I° DA RDC N°
20472005: NAO APRESENTACAQ DE CUMPRIMENTO DAS
EXIGENCIAS, CONFORME NOTIFICACORS DE EXIGENCIA N°
0461912/18-9 E 0579837/18-0.

1.03.423-2

RESOLUCAO-RE N* 2.469, DE 6 DE SETEMBRO DE 2018

A Gerenle-Geral de Inspecdo e Fiscalizaglio Sanitdria, no
use das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749,
de 4 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. S4, I, § 1° do
Regimente Interno aprovade nos termos do Ancxo | da Resolucio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016,

considerando o cumprimento  dos  requisitos de  Boas
Préticas de Fabricagiio preconizados em legislagdo vigente, para a
area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo. a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: CSL Behring L.L.C.

Enderego: 1201 NORTH  KINZIE

ILLINOIS (IL} 60913

Pais: Estados Unidos da América

Solicitante: CSL Behring Comércio de Produtos Farmacéuticos

Lida. CNPI: 62,969.589/0001-98 X

Autorizacio  de  Funcionamento:  1.00.15t-0  Expediente(s):.

0142079/18-8

Certificado de Boas Préiticas de Fabricagiio de Medicamentos:

1 rmacButicos  ativos  bloldgicos:  albumi hunmana,
crioprecipitado, cloato DEAE, fator IX de

precipitado A, precipitado C, precipitado da fragho | +

Ii + [i1, precipitado da fragio I} + 11}, precipitado da fragdo V.

Fabricante: Glaxosmithkline Vaccines S.rl.

Enderego: Via Fiorentina, 1, 53100 Siena

Pais: Itafia

Solicitante: Glaxosmithkline Brasil Ltda, CNPY: 33.247.743/0001-10.

AVENLIE, BRADLEY,

ar
alfalantitripsina,
e

MEDICAMENTOS: Liguidos ndio estéreis: Emulses; Oleos; EMPRESA FABRICANTE: NOVO NORDISK A/8 ) Autorizagio  de  Funcionamento:  1.00.107-1  Expediente(s):
Solugbes; Suspensdes; Xaropes ENDERECO: HALLAS ALLE, KALUNDBORG, 4400 - PAIS:  2315365/17-2. i o .
DINAMARCA - CODIGO ONICO: A.0444 Certificado de Boas Préaticas de Fabricago de Medicamentos:
Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hitpr/Avww.in.gov.br/autenticidade html, D assinado digital conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 05312018091000066

Infraestrutura de Chaves Péblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Autorizagio  de
0452494/17.2
Certificado de Boas Priticas de Distribuicio ¢ Armazenagem:
Produtos para Saiide

Funcionamento:  1.00.090-1 Expediente(s):

Empresa:  Prohospital
09.485.574/0001-71
Enderego: Avenida Capitdo Hugo Bezerra, n° 181, Barroso - For-
taleza-CE, CEP 60862-730

Autorizagio De  Funcionamento:  8.07.910-4 Expediente(S):
0537613/17-1 :
Certificado de Boas Préticas de Distribuicao e Armazenagem:
Produtos Para Satide

Comércio  Holanda Lida  CNPI:

Empresa: Sendai Ortopedia Importagiio de Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ: 00.127.383/0001-63

Endereo: Rua Engenheiro Rebougas, n° 2429, Rebougas - Curitiba-
PR, CEP 80230-040

Autorizacio de Funcionamento: Expediente(s): 0457658/17-6
Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e/ou Armazenagem:
Produtos para Savde

RESOLUCAQ - RE N® 2.438, DE 14 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fiscalizagiio Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuigGes que the foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado a0 disposto no art, 54, 1, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

considerando a Declaragfio de Cooperagdo firmada em 27 de
novembro de 2012 entre s Autoridades Regulatérias participantes do
Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Saide (MDSAP -
Medical Device Single Audit Program);

considerando o Arr. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de
1999 alterado pelo Art. 128 da Lei n°13.097, de 19 de Jjaneiro de
2015; .

considerando o Pardgrafo Unico do Art. 4° da Resoluciio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, alterado
pela Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC r° 15, de 28 de margo
de 2014;

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em
relatério valido de auditoria realizada por organismo auditor terceiro
reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias em es-
tabelecimentos fabris de Produtos para Saide;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a 4rea de
Produtos para Saiide, resolve:

Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Sai-
de.

Art. 2° A presente Certificagfo tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagfo.

Art. 3° Esta Resoluglio entrard em vigor na data de sua
publicagfio. !

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Cook Ireland Litd

Endereco: O'Halloran Road, National Technology Park - Limerick -
Irlanda

Solicitante: Handle Coméreio de Equipamentos Médicos Ltda CNPJ;
54.756.242/0001-39
Autorizagio  de
0147086/17-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Saide:
Materiais de nuso médico das classes Il e IV, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificacio definidas na Resolucio RDC n° 183, de 22 de ou-
tubro de 2001.

Funcionamento:  1.03.307-1  Expediente(s):

RESOLUCAO - RE N* 2.439, DE 14 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizagio Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuigtes que the foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61 de 3 de fevereiro de
2016;

considerando o cumprimento dos requisitos 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
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de
Produtos para Salide por meio de sua renovagio automética.

Art, 2° A presente cextificagfio terd validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicago.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Empresa: Unidocks Assessoria e Logistica de Materiais Ltda CNPJ:
00.233.065/0001-87 -

Endereco: Avenida Ceci, n° 1900, Bloco 03, Tamboré - Barveri-SP,
CEP 06460-120
Autorizagio  de
0397507/17-0
Certificado de Boas Préticas de Armazenagem e Distribuigfo:
Produtos para Saiide

Funcionamento:  8.01876-0

Expediente(s):

RESOLUGAO - RE N® 2.440, DE 14 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizagfio Sanitdria, Subs-
tituta, no uso das atribuiges que lhe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,1, § 1° da
Resolugho da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Pré-
ticas Fabricagfio, ou o descumprimento dos procedimentos de petigdes
submetidas & anilise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificagio de Boas Praticas
de Fabricacdio de Produtos para Satde da(s) empresa(s) constante(s)
no anexo.

Art, 2° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Arno Fritz GmbH

Enderego: AM Gewerbering 7, Miihlheim A.D. Donau - Alemanha
Solicitante: Welfare imp. de Produtos Meédico-Odontolégicos Lida
CNPI: 01.209.413/0001-43
Autorizagdo  de  Funcionamento:
0458642/12-5

Linha(s): Materiais

Motivo: Em atendimento a0 Artigo 6° da RDC n°, 39/2013 e em
desacordo com os seguintes itens da RDC n® 16/2013; 4.1.2; 4,1.11;
4.1.6; 4.1.9;

1.03.565-0  Expediente(s):

Fabricante: FHC Inc.

Enderego: 1201 Main St. - Bowdoin - ME 04287 - Estados Unidos da
América

Solicitante: VR Medical Importadora ¢ Distribuidora de Produtos
Médicos Ltda CNPJ: 04.718.143/0001-94
Autorizagio  de  Funcionamento:  8.01.025-1
0037457/12-1

Linha(s): Materiais

Motivo: em desacordo com a RDC n° 16/2013: nio cumpre as Boas
Priticas de Fabricagio em relagiio aos itens 5.1.1, 5.1.1.2, 5.1.1.3,
5.1.3,5.12,513,513.1, 5132, 552,91 ¢ 9.2.

Expediente(s):

RESOLUCAO - RE N? 2448, DE 14 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspecfio e Fiscalizacio Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicies que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54,1, § 1°da
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de feversiro de
2016; .
Considerando o oficio n° 143/2017 - GEMEC-DIVI-
SA/SVS/SES/DF, informando acerca da declaragiio apresentada pela
Medley Farmacéutica Lida., sobre o encerramento, desde 09/05/2017,
das atividades de fabricacfio, andlise e armazenamento na planta da
empresa localizada em Brasilia, pertencente a0 CNPJ n°
10.588.595/0008-78, conforme expedientes n° 1851019/17-1 e
1850993/17-3, resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificagio de Boas Praticas de Fa-|
bricacio da empresa constante no ANEXO, publicada pela Resolugdo
RE n° 3.357, de 4 de dezembro de 2015, no Didrio Oficial da Unifiol
n° 233, de 7 de dezembro de 2015, Segdo 1, pag. 59 e em pl >

S A1 217

da Seciio 1, pags. 87 e 88.
Ast. 2° Esta Resolugfio entra em vigor na data de sua po-
blicagdo.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

Empresa: Medley Farmacéutica Lida. CNPY: 10.588.595/0008-78
Endere¢o: Lotes 06 a 09, Conjunto 6, Trecho 5 - Polo de Desen-
volvimento Econdmico JK

Bairro: - CEP: 72549-550

Municipio: Brasilia UF; DF

Autorizacgo de Funcionamento: 1.08.326-7

Expediente(s): 0011424/15-3 e 0011431/15-6

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagfio de Medicamentos;
Sélidos ndo estéreis cefalosporinicos: pés e cépsulas.

Sélidos niio estéreis penicilinicos: pés e cépsulas.

Liquidos niio estéreis cefalosporinicos: suspensdes.

Motivo: Encerramenio de atividades.

RESOLUCAO - RE N¢ 2449, DE 14 DE SETEMBRO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdio e Fiscalizagdo Sanitéria, Subs-
tituta, no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n°
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, 1, § 1° da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de

Considerando o curmprimento dos requisitos de Boas Priiticas
de Fabricagio preconizados em legislagfio vigente, para a frea de
Medicamentos, resolve: .

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constanie(s) no ANEXO, a
Certificagfio de Boas Priticas de Fabricagiio de Medicamentos.

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

Art. 3% Esta Resoluclio entra em vigor ma data de sua pu-~
blicago.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LIDA -
CNPI: 17.440.261/0001-25 - AUTORIZ/MS: 1014621 3
ENDERECO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NU-
MERO 650 .
MUNICIPIO: AGUA{ - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 1364823/17-3 -
1364797/17-1 1364790/17-3 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liquidos nfio estéreis: Embalagem secunddria.
EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
CNPI:-17.440.261/0001-25 - AUTORIZ/MS: 1014621 )
ENDERECO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NU-
MERO 650
MUNICIPIO: AGUAT - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 1364797/17-1 -
1364823/17-3 1364790/17-3 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos nfio estéreis: Embalagem secundiria.
EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ: 17.440.261/0001-25 - AUTORIZ/MS: 1014621 ,
ENDERECO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NU-
MERQ 650 B}
MUNICIPIO: AGUAI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 1364790/17-3 -
1364823/17-3 1364797/17-1 | =
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Semissélidos nfio estéreis: Embalagem secundéria.
EMPRESA: BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA - CNPJ: 46.179.008/0003-20 - AUTORIZ/MS: 1000381
ENDERECO: Rua Olegdrio Cunha Lobo, 25

MUNICIPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0363534/17-
1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Semiss6lidos nfio estéreis: Cremes; Géis
EMPRESA: BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA - CNPJ; 46.179.008/0003-20 - AUTORIZ/MS: 100038}
ENDERE(CO: Rua Olegério Cunha Lobo, 25

MUNICIPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0345011/17-

2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: S6lidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Cépsulas; Pés

S6lidos ndio estéreis (Embalagem secundéria): Supositérios
EMPRESA: BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA - CNPJ: 46.179.008/0003-20 - AUTORIZ/MS: 1000381
ENDERECO: Rua Olegdrio Cunha Lobo, 235

MUNICIPIO: ATIBATA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0344975/17-
1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Liguidos néo is: S Ses; Xa-

Solugdes; Susp

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
49.475.833/0014-12 - AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: RUA SOLANGE APARECIDA MONTAN, 49
MUNICIPIO: JANDIRA - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 0225933/17-
[

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE ME-
DICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Embalagem priméria; Emba-
lagem secundaria): Cépsulas Moles

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Cip-
sulas; Granulados; Pés

ENDERECO: HARMIRE ROAD, BARNARD CASTLE, DURHAM
DL12 8DT - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.0258
EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0214755/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE ME-
DICAMENTOS: Produtos estéreis: P6s Liofilizados; Soluges Pa-
renterais de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal; Suspensées
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

FABRICANTE: GLAXO OPERATIONS UK LIMITED
ENDERECO: HARMIRE ROAD, BARNARD CASTLE, DURHAM
DLI2 8DT - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.0258

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico hitp://www.in.govbrfautenticidade himt,

pelo cédigo 10102017091800033

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - TCP-Brasil.



CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL OF SAUDE

Pato Branco/PR, 29 de marco de 2019.

Oficio n° 225/Lijc.

A

SOMA/PR COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.

A/C Setor Licitacdes

Ref. Pregdo Eletronico 033/2018 - Troca de Marca e Cancelamento de Saldo.

Autorizacdo de Fornecimento n° 711/2019,

Em resposta a sua solicitagdo de troca de marca e cancelamento de saldo,
informamos o DEFERIMOS conforme segue:

ITEM 305 - (Dexametasona 4mg 2,5ml - inj); da marca TEUTO para marca FARMACE.
ITEM 492 - (Lamotrigina 50mg - comprimido); da marca UNICHEM para marca BIOLAB.
ITEM 665 - (Pregabalina 150mg - capsulas); da marca RANBAXI para marca MERCK.
ITEM 666 - (Pregabalina 75mg - cépsulas); da marca RANBAXI para marca MERCK.

Sera efetuado o cancelamento de saldo em virtude de adequagao de embalagem para os
seguintes itens:
ITEM 665 - (Pregabalina 150 mg) ~ Total de 22 Cépsulas.
ITEM 666 - (Pregabalina 75 mg) - Total de 02 Cépsulas.
Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracgiio e juntos

prestarmos benéficos servigos a salide publica, colocamo-nos a disposicéo.

Atenciocsamente,

&g&;%ﬁg/fpareada @antos

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



29103720119 REFERENTE SOLICITAGAO DE TROCA DE MARCA - CONIMS - licitacac@conims.com.br - Webmail
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CONSGRCIOINTERMUNCIL PESAUY

De: LICITACAO | CONIMS

Para: vendas10.pr@somahospitalar.com.br wvendas1.pr@somahospitalar.com.br Jlicital.pr@somahospitalar.com.br
Copia:
Cépla oculta:
Assunto: REFERENTE SOLICITACAO DE TROCA DE MARGA - CONIMS
Enviada em: 29/03/201¢ | 09:50
Recebida em: 29/03/2019 | 09:50

20190329084... pdf 83.27 KB

-- BOM DIA
Segue o Oficio no 225/2019, REFERENTE SOLICITAGAO DE TROCA DE MARCA,

Atenciosamente,

Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS - Consérecio Intermunicipal de Saide
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: 2019/03/29 09:47:00
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.29.2019 08:41:51 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://iwebmailpro.uol.com.br/?xc=f727c297 cee98d1 692032224889837ac#/webmaiI/O//SENT/page:1/MTQ5OTQ

in
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CONIMS

CONSGROIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 18 de margo de 2019,

.

A
F & F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA ~ ME.

At: Departamento de Licitactes

Notificagdo n° 050/2019
Processo n°© 099/2018
Pregao Eletrénico n° 033/2018

A Comissdo de Licitagdes do Consorcio Intermunicipal de Salde - CONIMS, pessoa juridica de
direito publico, estabelecido a Rua Afonso Pena, n® 1902, inscrita no C.N.P.J. Sob no
00.136.858/0001-88, cidade de Pato Branco/PR, neste ato representado pelo Sr. Altair José
Gasparetto, vem por meio desta, informar que esta empresa esta com pedido de entrega pendente
em nosso Setor de Compras.

Trata-se da AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO N° 445 (06/02/2019); conforme segue
abaixo:

PENDENCIAS NA AF N° 445/2019 - EMPENHO 544
ITEM | QUANT. | APRES ESPECIFICACAQO
o5 - 10 Und Acido salicilico + Dipropionato de Betametasor&
" 120 + 0,5 mg/ml - solucdo tépica - 30 mi, 2o Jarpee
Fosfato de calcio 600mg + colecalciferol 400 ur -
comprimido. LRUCELADO Ppacer B T
Valsartana 80 mg + Hidroclorotiazida 12 5 mg -
comprimido. CANESLAVE Prasco i

421 1.200 Und.

796 1.020 und.

Portanto, fica essa empresa NOTIFICADA para que no prazo de 24 (vinte e quatro horas), a
contar da ciéncia desta, CONCLUA a entrega do pedido em referéncia ou justifique tal fato
comprovadamente, sob pena de sofrer instauragdo de processo administrativo para aplicacio de
penalidade conforme termos do Edital, conforme Lei 10.520/06 e Lei 8.666/93 subsidiariamente,
e da Resolugdo do CONIMS de n% 217/2013, sem prejuizo de agéo judicial em face dos prejuizos
e consequéncias que possam advir.

Caso o referido pedido j& tenha sido concluido ao tempo do recebimento desta, favor
desconsiderar essa notificacdo.

Soiwa Qpree

Cacilda Aparecida Dos Santos
Coord. do setor de Licitagdes e Contratos

Rua Afonso Pena,1902 —~ Bairro Anchieta - Pato Branco/PR — CEP: 85.501-530 — Telefone/Fax (46) 3313-3550
E-mail: conims@conims.com.br/licitacao@econims.com.br - C.N.P.J.: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




148/03/2019 URGENTE REFERENTE NOTIFICACAO N° 050/2019 - CONIMS - licitacac@conims.com.br - Webmail

122347

CONIMS

CONSORTIO ITERMUNICINL DE SATE @

% URGENTEREF ERENTE NOT|F|CAQ[\0 N°05012019-c0NlMS o s A

De: LICITACAO | CONIMS
Para: fabio@ffmed.com.br farmaceutica@ffmed.com.br licitacao@ffmed.com.br
Cépias
Cépia oculta:
Assunto; URGENTE REFERENTE NOTIFICAGAO N° 050/2019 - CONIMS
Enviada em: 18/03/2019} 15:21
Recebida em: 18/03/2019 § 15:21

201980318140... .pdf 131.16 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo a Notificac@o n° ©508/2019, para conhecimento e providéncias em 24 (vinte em quatro) horas.
Em caso de divida estamos a disposicdo,.

F*FFAVOR CONFIRMAR QO RECEBIMENTQ***

Atenciosamente,
Catia.

P

LICITAGCAD/ 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: 2019/03/18 15:12:12

Para: licitacao@conims.com.br

Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.18.2019 14:07:05 (-0400)

Queries to: ricoh@ricoh.com.br

o e L e T 8 88 5 4 3108 I 03804 S0 R4 T2 P800 P P 0340 AR AR 4 PR e b P

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=fa34812ccdae2124a4aa1b3b7feb6fect/webmail/0//ISENT/page: 1/MTewODM

in



) ESTADO DO PARANA AUTORIZAGAQ DE FORNECIMENTOW
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE 322348 Nr: 44512019
@ Processo Administrativo: 99/2018
Processo Nr.: - 99/2018
¥ Data do Processo: 02/10/2018
CNPJ:  00.136.858/0001.88 Fone: 463313.3550 Fax: 4633313555 Data da Homologagso: 07/01/2019
AFONSO PENA, 1902, CEP 85501-530 Sequéncia da Adjudicacso: 39
© CEP: 85501530 - Pato Branco - PR d eagao: '
: Data da Adjudicacio:; 06/02/2019
PREGAO ELETRONICO
| Nr.: 33/2018 - PE
(Empenho Ordinario nr.: 544) Fotha: 1/2
Fornecedor: F&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME Cédigo: 1863 Telefone: 4626040154
Enderego: Rua GENUINO PIACENTINI, 59 Banco: 748 BANCO COOPERATH
Cidade: Pato Branco - PR - CEP: 85506-220 Agéncia: 737 - SICREDI PATO BRAN
CNPJ: 28.093.678/0001-85 Inscrigéo Estadual:

90758534-48

Conta Corrente:

93747-9

Prezados Senhores,

Comunicamos que o fornecedor acima foi vencedor dos itens abaixo especificados.
Aguardamos, portanto, o fiel cumprimento das especificagdes e condigbes constantes no Processo Licitatério.

fT* géio:

IRy ik

01 - Administragao

01 - Administragéo

2 - Atendimento aos Municipios Consorciados

Servigos de saude de consorcio

2.002.3.3.90.30.00.00.00.00 (18) - Atendimento aos Municipios Consorciad

Unidade:

Centro de Custo:
Fonte de Recurso:
Dotagdes Utilizadas:

Compl. Elemento: 3.3.90.30.09.00,00.00 - MATERIAL FARMACOLOGICO
Condigées de Pagto: Até 30 dias subsequentes a NF

Prazo Entrega/Exec.: 5

Local de Entrega:
Objeto da Compra: FORMACAO DE REGISTRO
PSICOTROPICOS.

0S.

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - RUAAFONSO PENA, N. ° 1902 . .
DE PREGQOS PARA AQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS - FARMACIA BASICAE

Observagdes:
[ ftem Quantidade I Unid I Especificagdo l Marca I Prego Unitario I Prego Total—l
@% T 0 000 UND Acido Salicilico+Dipropionato de Betametasona 20+0,5mg/mi Sol. Germed 5,82 58,20
) Tépica - 30mi (04-06-3105)
Carbamazepina 400 mg. compr. (46-01-0014) Teuto 0,379 3.411,00
Ceftriaxona 1 g. IM ¢/ diluente (LIDOCAINA 1%) inj. (04-06-4319) Teuto 8,42 842,00
Ceftriaxona 500 mg. IM ¢/ diluente (LIDOCAINA 1%) inj. (04-06-1833)  Eurofarma 6,94 694,00
Dissulfiram 250 Mg - compr. (46-01-0042) Sanofi 0,3433 1.785,16
Divalproato de sédio 500 mg - ER - (liberagso prolongada) compr. Abbott 1,2299 -368,97
(46-01-0127)
Fosfato de caigio 800mg + colecalciferol 400 Ul - comp. (04-06-2652) EMS 0,82 984,00
Ibuprofeno 100g/ml 20 mi - gotas (04-06-2198) GEOLAB 2,29 916,00
Isossorbida 10 g compr. (04-06-2072) EMS SiIGMA 0,261 31,32
Lidocafna 2% ¢/ vaso constritor 20 mf (04-06-2220) HYPOFARMA 2,48 24,80
Metildopa 250 mg. compr. (04-08-2096)C £ 3,0 Biosintética 0,295 1.180,00
Nitrofurantoina 100 mg. caps. (04-06-1882) Teuto 0,223 530,74
Paracetamol + carisoprodol + diclofenaco + cafeina 300/125/50/30 Geolab 0,123 615,00
mg. compr. (04-06-1888) £ Y. I
Prometazina 2% - creme- 30g (04-06-4301) Sanofi 16,99 169,80

Pato Branco, 6 de Fevereiro de. 2019

Samir Rotiy -

Couno. Compras, imox. M Lsf "
“Res. 0212045 ™
D

Samir Rodrigo Kalinoski




? ESTADO DO PARANA ' AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO—(
.1 445/2019
‘ CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE {)2 9‘_}' a 8 . Nr. |
- b £ Processo Administrativo: 99/2018
: 2 Processo Nr.: 199/2018
Data do Processo: 02/10/2018
CNPJ:  00.136.858/0001-88 Fone: 463313.3550 Fax: 463331.3555 Data da Homologagio: 07/01/2019
QZO;J-SOSZE;A&::DZ’ CEPP 355501'530 PR ’ Sequéncia da Adjudicagso: 39
e ) - Fato Branco - Data da Adjudicagsio: 06/02/2019
PREGAO ELETRONICO
Nr.: 33/2018 - PE
(Empenho Ordinario nr.: 544) Folha: 2/2
Quantidade I Unid l Especificagdo l Marca , Prego Unitario I Prego'Total*,
1.020 OOO?». UND Vaisartana 80mg + Hidroclorotiazida 12,5mg - compr. (04-06-2684) Ranbaxy 0,885 902,70
00 SACH vitamina ¢ a base de coldgeno saché 12 9 (04-06-0069) Biolab 3,48 313,20
Total Geral: 12.826,99
Desconto: 0,00
(Valores expressos em Reais R$) Total Liquido: 12.826,99

Pato Branco, 6 de Fevereiro de 2019 Samir ROdFiQQ Kainosk:

Coord. Compras, Amox. Manut. ¢ Frolas

Res. ozggb’//f/ﬁ/\;ys

Samir Rodrig/o Kalinoski




RES: AF 445/2019 PROC 99/2018 - compras@conims.com.br - Webmail

CONIVS

CONSORIO NIXRSUNCIAL DESATIE

De: Paulo - Licitagdo
Para: compras@conims.com.br
Copla:
Cépia aculta;

Assunto: RES; AF 445/2019 PROC 99/2018
Enviada em: 06/02/2019 [ 16:39
Recebida em: 06/02/2019 | 16:3¢9

~WRD000 jpg 11 B

Recebido.

Paulo Colla

Depto. Licitacso

F & F Distruidora

Fone: (46) 2604 - 0154

.~ De:Compras - CONIMS [mailto:compras@conims.com.br]
' Enviada em: quarta-feira, 6 de feversirg de 2019 11:25
Para: F&F; faturamento@ffmed.com.br
Assunto: AF 445/2019 PROC 99/2018

Bom dia

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

ATENCAO! As mercadorias poderio ser entregues de forma parcial, dentro do prazo maximo de 5 (cinco) dias.

Havendo impossibilidade de cumprimento do prazo, comunicar IMEDIATAMENTE 0_Setor de Compras e
Licitacao | (licitacao@conims,com.br) :
"FAVOR CONFIRMAR O RECEBIMENTO DESTE"

Atenciosamente,

" SAMIR RODRIGO KALINOSKI

Coordenador Setor de Compras e Almoxarifado
CONIMS -~ Conséreio Intermunicipal de Saude
Fone: (46) 3313 3550

l Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR

WWw.conims.com.br
WWw.conims.com.br

De: compras _pedidos@conims.com.br
Enviada: 2019/02/06 11:24:13
Para: compras@conims.com.br

Assunto: Ao receber este pedido péron® da AF e o nimero do empenho e confirmar 0 recebimento p/ compras _pedidos@conims.com.br
This E-mail was sent from “almoxarifado” (Aficio MP 201).

Scan Date: 02.06.2019 08:23:03 (-0500)
Queries to: compras _pedidos@conims.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=868398fa 1c4€225063810¢1 09f5b07b7#/webmail/O//INBOX/page:1 MzMwMijg 12




-

IDENTIFICACAO DO EMITENTE D ANFE ‘
MEDICAMENTOS LTDA Nomgsc& 1
3 ELETRONICA
- X LBR - SO
RUGENUINO PIAC?XINT&I%SE?J;BIN}({)% FIMED.COMBR 0-ENTRADA Cm?i?%%s 0936 7800 0185 5500 1000 0021 9410 0002 1941
85506-220 PATO BRANCO - PR . 1-SAfDA Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
FONE: (46) 2604-0154 - DYy :
U2 S 00%002-194 www.nfe. fazenda. gov, br/portal
@ F(S)LRHlf 11 n ou'no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAD PROTOCOLO DE AUTORIZACAG DE U3
VENDA MERCADORIAS AD. TERCEIROS 141190023567388 07/02/2019 17:20:07
INSCRICAO ESTADUAL, INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TR 0T CNPT
_ 90.758.534-48 90.772.884-62 28.093.678/0001-85
DESTINATARIO / REMETENTE )
NOME/RAZAO SOCIAT, CNPI/ CPF DATA DA EMISSAG
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE 00.,136.858/0001-.88 07/02/2019
ENDERECO BAIRRO /DISTRITO CEP DATA DA SAIDA
RUA AFONSO PENA, 1902 centro 85501-530 07/02/2019
MUNICIBIO : UF | FONE/FAR INSCRICAD ESTADUAL, HORA DA SAIDA
PATO BRANCO ] PR (46) 3313-3550 ISENTO 17:20:05
FATURA / DUPLICATA -
(001 09/03/2019 10.876,68
CALCULO DO IMPOSTO ]
BASE CALC ICMS VALOKICMS BASE CALC ICMs ST VALOR ICMS 8T TOTAL DOS PRODUTOS
10.876,68 1.957.80 3 0,00 10.876,68
VALOR FRETE VALOR SEGURO VALOR DESCONTO OUTRAS DESP VALOR IP1 VALOR APROX TRIB TOTAL DA NOTA _
R 3 X A A 3,93 10.876,68
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
[NOME T RAZAG SOCTAT, Fgmgmx CONIA — TCODIGO ANTT PLACATO VEIG WW
[ENDERECO MUNICIPIG UF  |INSCRICAD ESTADUAL
UANTIDADE ESPECIE CA A TESO 0 LIQUIDO
Q ® 2t | MAK NUMERACAD SO BRUTO PESOLIQUID0
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS . ‘
cODIGO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCwssH | cst | crop | UND | GuaNT VALOR | VALOR [ BCALC ] VALOR AuQ.| v.aprox
PRODUTO UM | TOTAL | 1cMs | ioms | icies TRIBUTOS
7 CARBAMAZEP]NA400MG 30CPR GEN 1 (POS) TEUTO 30049069{ 60075 102] CPR| 5.160 0,3790 1.955,64 1.955,64 352,021°18 263,03
Lote=1925029 Val=30/03/2020 Qtde=5.160 PMC=33,1200 ~ ’
1925029
Codigo de Barras: 7896112119258
7 CARBAMAZEPINA400MG 30CPR GEN (CH(POS) TEUTO,. 300490691 00065102 CPR | 3.84 0,3790 1.455,36 145536 261,961 18 195,75
Lote=1925043 Val=30/07/2020 Qtde=3.840 PMC=33,1200 '
1925043
Cédigo de Barras: 7896112119258
718 CEFTRIAXONA DISSODICA 1 G 1.AMP 3,5 M1 (POS) -
) TEUTO ] 30049099 000} 5 102 842,00 842,00 151,561 18 113,25
/’ Lote=96260004 Val=30/07/2020 Qtde=100 PMC=6,7500
: 96260004 .
a Cédigg de Barras: 78961 12196266 )
49 CEFTRIAXONA 500MG INT M 1FA+DIL 2ML {(GEN) (POS) '
EUROFARMA. 30042059 000 5102 569,08 10243 ] 18 76,54
/ Lote=575715B Val=30/08/2020 Qtde=80 PMC=21,0500 :
; 5757158
Cddigo de Barras: 7891317007829
49 CEFTRIAXONA. 500MG INTIM 1FA+DIL 2ML, {(GEN) (POS)
EUROFARMA 300420591 000 5102} AMP 181 6,9400 124,92 124,92 2249 18 16,80
/ Lote=583201A Val=25/09/2020 Qtde=18 PMC=21,0500 -
) 583201A
Cédigo de Barras: 7891317007829 .
509 ANTIETANOL 250 MG(DISSULF.IRAM) 20 CP (Cl) SANOFI 30049059 000 5102 1.785,16 1.785,16 32133] 18 240,10
Lote=834645 Vaj=3 10172020 Qtde=5.200 PMC=8,8300
/ 834645
Cddigo de Barras: 7891058021887
DADOS ADICIONATS
INFORMACOES CO) ARES RESERVADO AO FISCO
FORMA PGTO: 30 DIAS
“ISENCAO CFE. ITEM 73 - ANEXO V - RICMS PR -~ Convenio ICMS 87/2002." PREGAO N
33/2018 - AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO N 4452019 - DADOS P PAGAMENTO: |
BANCO SICREDI - C/C 937479 - AG 0737
Base Calculo: 10.876,68 Aliquota: 18,00% Valor Jers: 1.957,8(?q ecebido prOViSQﬁiE&g’ﬂQi‘!iﬁ
da Lei 8.666/93 QL
CONMS (O

Wwww.nanosoftware,com br

Gerado em 0770070015 55 7925 pelo UNDARFE IS Free [www,unidante.com b
; )
QWA



IDENTIFICACAO DO EMITENTE

F & F DISTRIBUIDORA DE AOSMENTO

MEDICAMENTOS LTDA NOTA FISCAL

RU GENUINO PIACENTINI, 59 - FABIO@FFMED.COM.ER - ELETRONICA
SANTA TEREZINHA,

85506-220 PATO BRANCO - PR

FONE: (46) 2604-0154 02235 .’3 000.002:194
At @

e O

0-ENTRADA

DE ACESSO '
4119 0228 0936 7800 0185 5500 1000 0021 9410 0002 1941

1-SAIDA

SERIE 1

NATUREZA DA OPERACAO

FOLHA 2/2

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢

www.nfe fazenda. gov.br/portal

ou no site da Sefaz Autoriiadora

VENDA MERCADORIAS AD, TERCEIROS" -

INSCRICAQ ESTADUAL

PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE UsO
- 141190023567388 07/02/2019 17:20:07

90.758.534-48

INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST, TRIBUT,

CNPY

90.772.884-62 28.093.678/0001—85
JADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO DESCRICAODOPRODU’I‘O/ SERVICO NCM/SH | ST CFOP | UNID QUANT|{ VALOR VALOR BCALC VALOR ALfQ, V.APROX.
PRODUTO TOTAL ICMS ICMS | 1CMS TRIBUTOS
35 DIVALCON ER (DIVALPROATO BF SODIO) 500MG 60CPR |

SIM (C1) (POS) ABBOTT -

/ Lote=1072636 Val=12/1 1/2021 Qtde=300 PMC=96,0600

1072636
N Cédigo de Barras: 7891158103346

794 IBUPROFENO 100MG FR 20ML GTS GG GEOLAB

1810136
Cédigo de Barras; 7 899095236400

/ Lote=1810136 Val=3 1/08/2020 Qtde=400 PMC=1,0000 .-

98 ISOSSORBIDA 10MG CX C/30CPRS (POS) EMS SIGMA.
PHARMA

/ Lote=008468 Yal=23/07/2020 Qtde=120 PMC=8,7000

| 008468 '

- .1 Cédigo de Barras: 7894916550086 : ‘
20 HYPOCAINA2 % (LIDOCAINA) C/V 20 ML CX 35 UN -
ARMA

HYPOF - 30039053 0005102
/ Lote=18020193 Val=29/02/2020 Qtde=10 PMC=6,0000

18020193
! Cédigo de Barras: 7898 122911785

29 METILDOPA 250 MG 30 CPR (POS) BIOSINTETICA
/ Lote=1810260 Val=3 0/09/2020 Qtde=3.990 PMC=20,4500

1810260
Cédigo de Barras: 7896181906193

30049099 000 5102

30049029000

130049099 | 600

(3 , NITROFURANTOINA, 100 MG 28 CPR (POS) TEUTO - 3004904910061 5102
/ Lote=6622092 Val=( 1/09/2020 Qtde=2.380 PMC=21,5300

6622092

. Codigo de Barras: 78961 12166221
7 FLEXALGIN C 30 ComP (PARACETAMOL300MG

/ +CARISOPROLOLI25MG‘+DICLOFE50MG

+CAFEINA3 0MG) GEOLAB
1810831

098016

1032494
Cédigo de Barras: 7898549750240

Lote=1810831 Val=30/09/2020 Qtde=4.980 PMC=15,0000

e,

e
Codigo de Barras: 789909520 1255
23 ROMERGAN 20 MG./GR.30 GR (NEG) BELFAR 30049079

00015102
/ Lote=098016 Val=30/09/2020 Qtde=10 PMC=6,0000 .~ : )

Cédigo de Barras: 7897917001342
5~ DISFOR LARANTJA 45 SACHES (NEU) BIOLAB 350300191000 5162

<01e=1032494 Val=30/11/2020 Qtde=90 PMC=125,0000

3004903510001 5103

-

CPR

368,97 368,97 66,411 18 49,63

916,00 916,00 164,88 | 18 123,20

31,321 3132 5,64| 18 421

24,801 24,80 4;46 18 3,34

1.177,0511.177,05 211,871 18 158,31

022301 530,74 530,74 9553 18 71,38

P

30049069 000 5102

| 612,54] 612,54 110,26 | 18 ~82,39

169,901 169,90 30,58 18 22,8v5

#3,48001 31320 313,20 56,381 18 13,15




IDENTIFICACAO PO EMITENTE
CC-e
F & F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS CARTA DE CORRECAO ELETRONICA DE NF-e
A
LTD A CHAVE DE ACESSO DA NFc i
RU GENUINO PIACENTINI, 59 - FABIO@FFMED.COM.BR - SANTA 4119 0228 093¢ 7800 0185 5500 1000 0021 9410 0002 1941
TEREZINHA -
85506-220 PATO BRANCO -PR ) e i
INSCRICAO ESTADUAL CNPJ . MODELO SERIE NUMERO DA NF-¢ EMISSAQ FOLHA
90.758.534-48 28.093.678/0001-85 55 1 000.002.194 07/02/2019 111
DESTINATARIO / REMETENTE
NOME /RAZAO SOCIAL CNPI/CPF
CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE 00.136.858/0001-88
ENDERECO 'BAIRRG/ DISTRITO CEP
RUA AFONSO PENA, 1902 centro 85501-530°
MUNICIPIO UF FONE/FAX INSCRICAO ESTADUAL,
PATO BRANCO PR (46) 3313-3550
bomm;&o DE USO
A Carta de Corregio ¢ disciplinada pelp § 1A de art. 7° do Convénio S/N, de 15 de dezembro de 1970 e pode ser utilizada Para regularizacio de erro
ocorrido na emissio de documento fiscal, desde que o erro nio esteja relacionade com: I- as varidveis que determinam o valor do imposto tais como:
base de cilculo, aliguota, diferenca de prego, quantidade, valor dg operacio ou da Pprestagio; IT - a corregio de dados cadastrais que implique mudanga
do remetente ou do destinatdrio; 111 - o data de emissio ou de saida.
EVENTOS / CORRECOES
SEQ  STATUS/MOTIVO DATA DO REGISTRO NUMERO DO PROTOCOLO
_ _1 135 Evento registrado e vinculado a NF-e 08/02/2019 10:22:06 141190023963379
’ JRRECAO DO LOTE D4 CARBAMAZEPINA 400 MG 1500 COMPRIMIDOS DO LOTE 1925028 VALIDADE 03 2020

it

e|NF-e O Source [ www.imale comm.br




<UIUSIU1Y RES: URGENTE REFERENTE NOTIFICACAO N° 050/2019 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

ONSONTIO INHERRUNIAL DF FAUOE

022354 .

 RES: URGENTE REFERENTE NOTIFICAGAG N° 050/2019 - CONIG

De: Fabio Rebonatto
Para: licitacao@conims.com.br
. Copla
Cépia ocuita:

Assunto: RES: URGENTE REFERENTE NOTIFICAGAO N° 050/2019 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2019 | 14:43
Recebida em: 20/03/2019 | 14:43

ACIDO SALL... docx 153.78 KB ~ ACIDO SALL... .docx 110.30 KB ACIDO SALL... .docx 219.91 KB

RESPOSTA NO... .pdf 451.52
ACIDO SALL... .docx 201.96 KB Diovan HCT... .docx 193.50 KB KB

Valsart + ... .docx 160.87 KB Valsart + ... .docx 222,37 KB

Boa tarde Catia,
Segue em anexo resposta da notificacdo.

Aguardo seu retorno.

Att,

F & F DIST. DE MEDICAMENTOS LTDA
Fabio E. Rebonatto
46 2604 0154 - 99105 5818

De: LICITACAO | CONIMS [mailto:licitacao@conims.com.br]

Enviada em: segunda-feira, 18 de margo de 2019 15:21

Para: fabio@ffmed.com.br; farmaceutica@ffmed.com.br; licitacao@ffmed.com.br
Assunto: URGENTE REFERENTE NOTIFICACAO N2 050/2015 - CONIMS

—= BOA TARDE

Segue em anexo a Notificacdo n°® 050/2019, para conhecimento e providéncias em 24 (vinte em quatro) horas.
Em caso de duvida estamos a disposicio, .

*X*FAVOR CONFIRMAR O RECERTMENTO* **

Atenciosamente,
—. Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIA MENTO
CONIMS — Conséreio Intermunicipal de Saude
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

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

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/18 15:12:12
Para: licitacao@conims.com,br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.18.2019 14:07:05 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmai!pro.uol.com.br/?xc=e5438143769d02f2789797c86fa10536#/webma§!/0//lNBOX/page:1/NTAwNTU 112




» Digitador de Pedidos - Panpharma - 328347 - 2,0.15
£ Novo PEDIDO (F2)

EXCLUIR PEDIDO ENVIAR PEDIOO ¢y

Limite de Crécito-
CLIENTE; 328447 -F 8 F DISTRIBUIDORA DE MED LTDA, DISPONIVEL: R 71,81
Gl PANPHARMA PR

R$ 0,00 |
Documertagia Reguisti :
ALYARA: 31/07/2019

VIGILANLIAY 31/07/2019 Totalitens 6 Total unidades 0
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Limite;

B

¥ i Siprog Exibir: . Tedos os produtos

tndestria Fstonue 3T PLig#ST: SDesc.Fin, :

i

DIPROP BETHACHIO SALICPOM 30G-GY

DUBRGP BET+ARIDD SALICPOM 303-6T TEUTO GEMERICO Maa 20326

DIPROP BET+ACIDD BALIC POM 50G-LE EMSGENERICQS " i DAl 042 198 8401 fXat] ]
DUPROP ZETH SULF GENTA CR 305 6D GERMED GENERING  Nao 2298 17351 30.44%1 3,311 298 10,39 Q% 7

DIFRQP SETHSULF GENTA LR $0G-GMY MEDLEY GENERICO Piao AT AER: G2 S8 2,95 ERER Q006

i
e

EHPROP BET+SULF GENTA OR 30646 EMS GENERICDS sim 2BOST A7,3T: SAOTAD T A6 2,241 2,36 0,00

e
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022360
e

Di smm dma ztm

OFICIO N2 606/2019

e 2019,
A

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE - CONIIS
PATO BRANCO - pr

RESPOSTA i‘%}fﬁ ﬁﬁ&f&(}
0502019

Aeinprasa F & ¢ DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTDS LT

sediada na Rus Gening: Placentini, n% 39 gs cldade

Fepresentante lepal, Fabio £, Rebonatto, CPF g ;}46

regpandar 2 notd agho por praze de wﬁmg&

Betametasona 2070, 5rag/mi 20 mi GERMEED
Hidraclorotiazida BOJI2 Sing xANSAM}
8 Gs ¢

comprovar tal fefto, sendo gue

provrogagio de praze de antrega ¢

fa 12 de Marge o
mesma, conforme carta do %‘ammtériév_
%‘@f b {};gtfém"?}i}ﬁ; estd em falta M nossos form
comprover tal felta, ande n8o se trata de fa :
gosiariamos de mg f“sigr atrocs de matcs ¢ f&@;imtﬁ

f\fif)‘&f&{ﬁa {em anexo regrs?m @ i}:}a& wa% ca&;, w&m

plataforma dofornecedor ). Lo lego
Y. Assim, nossy ampress, & qual & conhecedars dog prazos g

desculpas, pelo neonvenients, ¢ fearmos 3 e:iiams«igggﬁ pars maiors

AP - ’E;tmf@'@??“
F P Sy, O MEDICANMENTIS LTDA
FABIO E. RERONATTD

CPF: 046.973.639-90
REFPRESENTANTE LEGAL

Atenciosarnante

Rua Genuino Placentini, 59 - 85506:220 - Santa Terezinha - Pato Branco - Parand - (86) 2604-0154 - licitacao@ffmed.com.br




© Digitador de Pedidos - Panpharma - 328447 - 20,16

Lirite d Crégin - i
DISPDNIYEL: R$ 71,81
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conpiglo:
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022363
e

de

A empresa F&F DISTRIBUIDORA DE
28.093.6 7810004 -85, sediada na Rus Genys

Branen, Parang, vem atravée desta SOLICT
BOWIG + H§E§fﬁ€}€ﬁ.§f~%ﬁmé§: oA 12, 5 »
ELETRONICG o 3a2048.

zﬁe@s@t&afsa do mesmg pm o f ’
FORMNECH IMENTO f*é‘“ @éﬁ!ﬁl“ﬁg -

Firmamos o ﬁf@%ﬁtﬁ?
camprindo com mssa& abrig

Deixamos miais ma

Alenciosamente,

}%@& £.
%ﬁnb&s dtm de Med
%% { %3 ?Sf g@ﬁ? giﬁ‘ Fabio E.Rebonatto

RE DIST. DE MEDICAMENTOS
a LTDA

Rua Genuino Bimceniing, 58
Sarda Terezinhia

o PuieBranco PR
| B5506-220  Pato Branco PR g

Repressntante Legal
CPF: 046.973 69300

Rua Genuino Piacentin, 50 - 85506-220 - Santa Terezinha - Pato Branco - Parana (46) 2604-0154 - licitacao@ffrmed.com. br




LUIUOILU LY Solicitaggo de desistencia de item - hcntacao@gomms.com.br - Webrfiail

CONIMS

i
1
|
i
i
{
i
ONSRED RN BE ERGDT i
|
i
1

022364

% So."c“.avgé,o de..dé s| stem;.i adeltem e

De: Tatiane - Farmacéutica FFMed

Para; licitacao@conims.com.br 1
Cépia:

Copia oculta: |
Assunto; Solicitagéio de desistencia de item }
Enviada em: 26/03/2019 | 15:43 |
Recebida em: 26/03/2019 | 15.43 [
COMUNICADO ... .pdf 190.58 ]
KB CONIMS pdf 350.93 KB i
|
|
{

Boa tarde

Enviamos em anexo solicitacéio de desistencia do item Valsartana-+Hidroclortiazida,

Att,

Tatiane Carnigl

Farmacéutica/CRF 18250
* Fone: (46) 2604 - 0154

F&F Distribuidora De Medicamentos,

Livre de virus. www.avast.com.

i
|

https://webmailpro.uo!.com.br/?xc=48da$5b51de6942cb58Sadf5e37c4aeb#/webmaiI/O//lNBOX/pqge:1/NDk5NzE ’ 11
i B




COMUNICADO

A
FANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENT, OSLITDA.

Conmicamos qne o produfo {Vabsartana 80mg + Hidraclon
: X he S

ieagho suspensa devido & falta de matéria prima; por tal fito estar

para gise produto,

At

Ranbasy r/a pacentica Lida,
i H

Av. Englnio Borges 1060; Amenal - S8 Gongalo, RI, 24

08 sem previd

FSL-000, Brasd

tazida 12,5mg)

sheoniliasse coin

do de normalizaslio



22/03/2019 RES: Medicamento pendente - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

TUNSORTIQ INTRREUNCIRAL DE SRUDE

022366
366

 RES: Medicamento pendente

Be: Tatiane - Farmacéutica FFMed
Para: licitacao@conims.com.br
Copla:
Copla oculta:
Assunto; RES: Medicamento pendente
Enviada em: 22/03/2019 | 14:29
Recebida em: 22/03/2019 | 14:29

» Ok, estamos s6 aguardando a carta do laboratério justificando a falta do mesmo para envio da solicitagdo de cancelamento do item.

Att,

Tatiane Carniel
Farmacéutica/CRF 18250
Fone: (46) 2604 - 0154

F&F Distribuidora De Medicamentos.

. De: LICITACAO | CONIMS [mailto:licitacao@conims.com.br}
" “Enviada em: sexta-feira, 22 de marco de 2019 10:33

Para: Tatiane - Farmacéutica FFMed

Assunto: RE: Medicamento pendente

Bonﬁ’ dia

& Como eu havia informado ele s6 posso deferir a troca de marca o reequilibrio para essa entrega ndo, caso ele consiga comprovar a dificuldade na
entrega, poderd mudar a defesa de notificaco e solicitar o cancelamento deste item para que eu possa fazer o estorno na Autorizacdo notificada,
caso contrario vai ter que entregar nas mesmas condic8es j4 solicitadas.

Atenciosamente,

LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO )
CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550 :

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

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

De: "Tatiane - Farmacéutica FFMed" <farmaceutica@ffmed.com.br>
Enviada: 2019/03/22 09:49:02 '

Para: licitacao@conims.com.br

Assunto: Medicamento pendente

A/C Malu
Bom dia

Conforme contato telefonico, a respeito do produto 796 (valsartana+ hctz) o Fabio me passou que ndo temos como entregar a
pendéncia sem troca de marca e realinhamento de prego. Vocé precisa que seja feita uma solicitagao por escrito dessa troca e
realinhamento para juntar ao processo?

Att.
Tatiane Carniel
Farmacéutica/CRF 18250

hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=24111574294cea7fe0058945050ed4d4#webmail/0//INBOX/page: 1/NDc2NDA 12




20/03/2019 ENC: Solicitagéo de desisténcia - licitacao@conims.com.br - Webmail *2@ )i@(% ; i{ Q

[ 022367
©

CONIMS

COHSORLIC INFEAMUNICHNE DE SRURE

% ENC: Solicitagio de desisténcia
D3e: Tatiane - Farmacéutica FFMed
Para: licitacao@conims.com.br
Chpla:
Cépla oculta:
Assunto: ENC: Solicitagio de desisténcia
Enviada em: 20/03/2019 | 10:33
Recebidaem: 20/03/2019 | 10:33

desistencia... .pdf 351.38 KB Esclarecime... .pdf 256.97 KB

Att.

Tatiane Carniel

Farmacéutica/CRF 18250

Fone: (46) 2604 - 0154

F&F Distribuidora De Medicamentos.

" De: Tatiane - Farmacéutica FFMed [mailto:farmaceutica@ffmed.com.br]
Enviada em: terga-feira, 12 de marco de 2019 11:28
Para: 'LICITACAO | CONIMS'
Assunto: Solicita¢io de desisténcia

d0 -

Bom dia ék A

Vimos por meio deste solicitar-a desistencia do item Fosfato de calcio+colecalciferol, referente ao prego eletronico 33/2018.

ALt

Tatiane Carniel
Farmacéutica/CRF 18250
Fone: (46) 2604 - 0154

F&F Distribuidora De Medicamentos.

il foi escaneado pelo Avast antivirus.
avast Este emall foi escane pelo Ava
Www,avast.com

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=e5438143769d02f2789797c86fa c536#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTAWNDK 11




CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE %ﬁ%ﬁ@%

G, Parand, vem stiavés deste

anexn carta explicatva do abor &mz‘m

Gendo assim, pedimes a anaé {
volta deste ftem, flicando desta forma, Eﬂt@&éﬁ&iii‘t&dﬁ&
cancelamento dos saldos pendentes ze?@r@m‘w ap aiior
8O0,

Firmamoes o @ eseits %ft%azi'

possaimos sontnuar -0
suraprindo com nossas f:si&s;a;; COBS, -

Efen

&*am % ﬁzma

de Maren de

Rua Genuino Placentini, 59 - 85506-220 - Santa Terezinha - Pato Branco - Parand - (46) 2604-0154 - licitacao@fmed com.br




022369

A
5

%

F&F Distibuidors de Medicamentos Lida,

g

Comunicamos & vossa empresa, por melo desta, que os itens/produtos abaivo
zﬁsstm”z‘;maﬁm estdo sem previsdio de fatwamento, devido ao incidents ocorido no dia
2071042018 (incdndic) afetando grande parte da nossa producio. Referents zos seus pedi dm
gvenfi@rwa ;:m: imos que esta carta seje repassads aos seus clientes camo forma de

£

pelo alraso dos flens em questio. Abaixe segue relagdio dos llens & espera de nonmal

Mesilato de Doxszosina 2mg ¢f30 comp. — 50,000 oxs,
Cloridrato de Clomipramina 28mg ¢f30 comp. — 3.800 cxs

suprofens 100mafml susp. Oral frasce com 20m) ~ 18,000 frs.
Matildopa 280mg of30 somp. — 12,000 oxs,

2 1

Bonecal Do/ 30 efou 80 cormp ~ BO0 o

Gaenfibrozila 800mg ox of 24 comp -~ 82 0

Desioratading 0,8malml 80 mi — 500 Bs

Apresentainos nossas mals sinceras desculpas e conlamos com sua compreensio,

Hortoldndia, 07 de margo de 2018,
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CONSORCIC INTERAINICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 20 de margo de 2019.

Oficio n® 200/Lic,

A

F & F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME.

Att. Setor de Licitagdes ~ Responsaveis

Prezados Senhores

Ref. Preg8o Eletrénico n° 033/2018 - Pedido de Cancelamento de Item.

Em resposta ao pedido de cancelamento do ITEM 421 (Fosfato de calcio
600mg-+colecalciferol 400 UI - comprimido), o qual a empresa justificou, conforme
documento apresentado, o fabricante ndo esta fabricando/faturando o referido item e sem
previsdo de normalizar.

Em virtude disso, informa-se 0 CANCELAMENTO da Ata de Registro de Precos e
concomitantemente os saldos pendentes deste item nas as Autorizagdes de Fornecimento
no 445/2019 e n°® 691/2019,.

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

Atenciosamente,

da 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: §0.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




20/03/2019 REFERENTE PEDIDO DE CANCELAMENTO DO ITEM 421 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

022371
€

CONIMS

CONSORCIO N FERVHNRAAE OF TAUOY

» REFERENTE PEDIDO DE CANCELAMENTO DO ITEM 431 -

De: LICITACAO | CONIMS
Para: farmaceutica@ffmed.com.br
Cépia:
Cépia ocuita:
Assunto: REFERENTE PEDIDO DE CANCELAMENTO DO ITEM 421 - CONIMS
Envisda em: 20/03/2019 | 11:27
Recebida em: 20/03/2019 | 11:27
20190320101... .pdf 77.54 KB

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n° 200/2019, em resposta ao seu pedido de cancelamento do ITEM 421 do Pregdo Eletrbnico n° 033/2018.

Atenciosamente,
Catia,

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Conséreio Intermunicipal de Saiide
Fone: (46) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

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

De: ricoch@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/20 11:22:55
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.20.2019 10:17:47 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=e5438343769d02f2789797ct36fa10536#/webmail/0//SENT/page:1/MTcZNDY in




20/03/2019 RES: REFERENTE PEDIDO DE CANCELAMENTO DO ITEM 421 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

C p22372

CONSORIO NI ERMANNIAL OF SAGCE

De: Tatiane -~ Farmacéutica FFMed
Para: licitacao@conims.com.br
Capia:
Cépia oculta:

Assunto: RES: REFERENTE PEDIDO DE CANCELAMENTO DO ITEM 421 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2019 | 11:34
Recebida em: 20/03/2019 | 11:34

Bom &ia

Receﬁido. Obrigada.

Att.

Tatiane Carniel
Farmacéutica/CRF 18250
Fone: (46) 2604 - 0154

F&F Distribuidora De Medicamentos.

De: LICITACAO | CONIMS [mailto:licitacao@conims.com.br]

Enviada em: quarta-feira, 20 de marco de 2019 11:28

Para: farmaceutica@ffmed.com.br

Assunto: REFERENTE PEDIDO DE CANCELAMENTO DO ITEM 421 - CONIMS

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n® 200/2019, em resposta ao seu pedido de cancelamento do ITEM 421 do Pregdo Eletrdnico n°® 033/2018.

Atenciosamente,
Catia.

LICITAGAO / 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: 2019/03/20 11:22:55
Para: licitacao@gonims.com br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.20.2019 10:17:47 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

avast Este email foi escaneado pele Avast antivirus.
www.avast.com

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=e54381 43769d02f2789797086fa1 c536#/webmail/0/INBOX/page: 1/NTAWNTE i1
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 20 de marco de 2019.

Oficio n® 202/Lic.

by

A

DAMEDI - DAMBROS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.
Att. Setor de Licitagdes - Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n© 099/2018, Pregéo Eletrénico n® 033/2018,
formagdo de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmécia
Bésica e Psicotrdpicos, 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 seguinte item:

o]
w
la 2 g
= a g & o
> (= o o‘<
Fr - & -t -
0 z L2
w g = > 2
& > =
ITEM | DESCRICAO 8 ©
Acido Salicilico + Dipropionato de
Betametasona 2040,5 mg/ml -
25 solucdo tépica - 30 ml. UND 300 GERMED 5,8240

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.

Atenciosamente,

Ma Dos Sgntszs :

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




20/03/2019 REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

022374
©

o

CONIMS

TONSBRE INTERRUNICIA) R SAGOE

%REFERENTEPROPOSTA DOPREngELETR oIS N0033/2013 -CON|Ms e A o

De: LICITACAO | CONIMS
Para: atendimento@damedi.com.br ,damedi@damedi.com.br Jicitacao@damedi.com.br
Cépla:
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2018 | 16:36
Recebida em: 20/03/2019 | 16:36

20190320152... .pdf 106.82 KB

-~ BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio ne? 202/2019 com proposta para o ITEM 025, do Pregdo Eletrénico ne 033/2018.

Atenciosamente,
Catia

o~ LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/20 16:34:06
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from “licitacao"

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

Scan Date: 03.20.2019 15:28:56 (-0400)
Queties to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=e30bc1be176ea851de99a01e1 3b9%e019#/webmail/0//SENT/page: 1/MJEZNT!




27/03/2019, Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmait

GONIVS

CONSOCIO INTERMUN.CHAL DE AU

022375
Q

Re REFERENTEPROPOS T ADOPREGAO ELETR6N|CON°033/2018 -CON ||V| S b e B e

De: Licitagdo Damedi - Juliane
Para; licitacao@conims.com.br
Codpla:
Copia oculta:

Assunto: Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/03/2019 | 10:44-
Recebida em: 27/03/2018 | 11:30

Bom dia, em relacdo ao item abaixo solicitado informamos que n&o aceitamos.

A disposicio
Em 20/03/2019 16:36, LICITACAO | CONIMS escreveu:

- ~- BOA TARDE :
Segue em anexo o Oficio n® 262/2019 com proposta para o ITEM 025, do Pregdo Eletrénico ne 033/2018.

Atenciosamente,
o~ R
Catia
LICITACAQ / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Consércio 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: 2019/03/20 16:34:06
Para: licitacao@conims.com.br
- Assunto: Message from "licitacao"
S This E-mail was sent from "licitacao" (Aficio MP 201),
Scan Date: 03.20.2019 15:28:56 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br
Att.

JULIANE PALOSCHI ZUCOLOTOQ

Setor de ticitacdes

Damedi Dambros Comercio de Medicamentos Ltda
CNPJ 95.368.328/0001-05

Rua Parand, 299, centro

Pato Branco - PR

CEP: 85.501-874

Fone: 46-32204949

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=45559541d63b95af54aebea8ad901d1d#webmail/0/INBOX/page: 1/NTI2NDQ

111
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE salpE

Pato Branco/PR, 27 de margo de 2019.

Oficio n® 222/Lic.

Y

A

RINALDI & COGO LTDA.

Att. Setor de Licitagdes - Responséveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n° 099/2018, Pregéo Eletrénico n® 033/2018,
formag&@o de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia
Basica e Psicotrépicos, devido ao 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, para o seguinte item:

@)
w
za g 8
- g %o
z i o °‘<
m 2 < 4=
0 Z >
3 = =
ITEM | DESCRICAO g d
Acido Salicilico + Dipropionato de
Betametasona 20+0,5 mg/m! -
25 solugdo tépica - 30 ml, UND 300 GERMED 5,8250

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.

Atenciosamente,

a a Aparecida s 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




" 27/03/2019 REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

3

| 022377
CONIMS |

“ REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CoNms
De: LICITACAO | CONIMS
Para: licitacao5@tolemed.com.br tolemed11@hotmail.com tolemed1@hotmail.com
Copia;
Copia oculta:

Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/03/2019 | 13:40
Recebida em: 27/03/2019 | 13:40

20190327123... .pdf 103.40 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 222/2019, REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGEO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS.

Atenciosamente,
Catia.

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

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/27 13:37:11
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.27.2019 12:32:01 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=0be70c5ca147dde931a20e2ae3e32fb4#webmail/0//SENT/page: 1/MTgzNjk 17




27/03/2019 RE: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Web. ..

* 022378

CONIMS ©

CONSINTIOINTERSUNICISL, D SAUDE

 RE: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 0332018 - conms

De: Tolemed Diana Licitagao
Para: licitacao@conims.com.br
Cédpia:
Copia oculta:

Assunto: RE: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/03/2019 | 14:00
Recebida em: 27/03/2019 | 14:00

Boa tarde,

Ndo h&d interesse por parte da nossa empresa.

Att, Diana Hermes Schaefer

Empresa: Rinaldi & Cogo LTDA EPP
CNPJ: 07.269.677/0001-79

Fone: 45 3252 0824

Rua: Almirante Barroso n°2337
Bairro: Centro

CEP: 85.900-020

Cidade: Toledo - PR

De: LICITACAD | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Enviado: quarta-feira, 27 de margo de 2019 13:40

Para: licitacao5@tolemed.com.br; tolemed11@hotmail.com; tolemed1@hotmail.com
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 222/2019, REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO 033/2018 - CONIMS.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO

CONIMS — Consdrcio 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: 2019/03/27 13:37:11
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan‘Date: 03.27.2019 12:32:01 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=0be70c5ca147dde931a20e2ae3e32fb4#webmail/0//INBOX/page: 1/NTAAMTA
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CONIMS

CONSORCIO INTERIAUNICIFAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 27 de marco de 2019.

Oficio n°® 223/Lic.

N

A

DANIEL DA SILVA DISTRIBUIDORA.
Att. Setor de Licitagdes ~ Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n° 099/2018, Pregéo Eletrénico n® 033/2018,
formacgdo de registro de pregos para aquisicdo parcelada de medicamentos — Farmaécia
Basica e Psicotrépicos, devido ao 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, para o seguinte item:
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ITEM | DESCRICAO g ©
Acido Salicilico + Dipropionato de
Betametasona 20+0,5 mg/ml -
25 solucdo topica - 30 ml. UND 300 GERMED 6,9000

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.

ATENGAO! 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.

Atenciosamente,

MCida gos’ Sa nt‘wo%’:D

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




27/03/2019 PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

U22380
CONIMS &

CONSQUHO INTERNUNTARL DE SAUDE

- PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N-033/2018 - Conms "+

De: LICITACAO | CONIMS
Para: farmacia.novacanaa@gmail.com
Copla:
Copla oculta: .
Assunto: PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/03/2019 | 14:25 ’
Recebida em: 27/03/2019 | 14:25

20190327131... .pdf 104.51 KB

-- BOA TARDE y .
SEGUE EM ANEXO PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018.
AGUARDAMOS COM URGENCIA SUA RESPOSTA,

Atenciosamente,

LICITACAO / 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: 2019/03/27 14:19:03
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.27.2019 13:13:53 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=950967ac7{02455431 35dae44abbbfeb#/webmail/0//SENT/page: 1/MTY3NTM




29/03/%0’19 Fwd: PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail
02238
CONIMS @

CONSIRCIO INTERHUNKIEAL DE SAGDE

De: Luciani Garcia Marigo
Para: licitacao@conims.com.br
Copia:
Cépla oculta:
Assunto: Fwd: PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2019 ] 08:34
Recebida em: 29/03/2019 | 08:34

20190327131... .pdf 103.80 KB

Bom dia! Infelizmente ndo temos como atender pois esse medicamento esté em falta.

Luciani

---------- Forwarded message ---------

From: LICITACAO | CONIMS <|icitacao@conims.com.br>

Date: qua, 27 de mar de 2019 as 14:25

Subject: PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAQ ELETRONICO N©033/2018 - CONIMS
To: <farmacia.novacanaa@gmail.com>

-- BOA TARDE
SEGUE EM ANEXO PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018.
AGUARDAMOS COM URGENCIA SUA RESPOSTA.

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
www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/27 14:19:03
. Para: licitacao@®conims.com.br

“Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.27.2019 13:13:53 (-0400)
Queties to: ricoh@ricoh.com.br

Luciani Garcia Marigo
43-30392297 - 99994-0912

hitps:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=f2ff030f1881d41098290750777788a#/webmail/0/INBOX/page: 1/NTMxMDg
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDF

Pato Branco/PR, 29 de marco de 2019.

Oficio n® 226/Lic.

L

A
POSSATTO & POSSATTO LTDA - ME.
Att. Setor de Licitagbes - Responsaveis

_Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrénico n° 033/2018,
formag@o de registro de pregos para aquisigdo parcelada de medicamentos - Farmécia
Bésica e Psicotrdpicos, devido ao 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, para o seguinte item:

o]
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= a 3 % ¢
2 i o o‘<
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ITEM | DESCRICAO % ©
Acido Salicilico + Dipropionato de
Betametasona  20+0,5mg/m! -
25 Solugéo Tdpica - 30ml. UND 300 GERMED 6,9489

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.

Atenciosamente,

ot o
acilda Aparecida Dos Sanhto

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




29/03/2019 - REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - ...

022583

CONIMS @

CORS R INTEAMNSIONL OF SATOE

De: LICITACAO | CONIMS
Para: dentalmedchico@outlook.com ,dent dchico@outlook.com.br
Cépia:
Cépia acuita:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviadaem: 29/03/2019 | 09:44
Recebida em: 20/03/2019 | 09:44

20190329083... .pdf 104.46 KB

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n® 226/2019, REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

Atenciosamente,

Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/29 09:39:30
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.29.2019 08:34:20 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=f7270297cee98d1692032224889837ac#/webmail/O//SENT/page:1/MTQSOTM 1




29/03/2019 - RE: REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N°033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.b...

022384
@

e Dental Sol Sut

Para: licitacao@conims.com.br
. Copia:
Cépia oculta:

Assunto: RE: REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2019 | 14:16
Recebida em: 20/03/2019 | 14:17

Este item estd em falta em todos os fornecedores que entramos em contato, sendo assim, ndo podemos aceitar o item pela impossibilidade
de entrega do mesmo.

Atenciosamente,

POSSATTO & POSSATTO LTDA

CNPJ: 72,150.550/0001-06

RUA UNIAO DA VITORIA N° 37,
BAIRRO: MINIGUACU CEP: 85.605-586
FRANCISCO BELTRAO - PR

FONE: (46) 30571881

De: LICITACAC | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

Enviado: sexta-feira, 29 de marco de 2019 09:44

Para: dentalmedchico@outlook.com; dentalmedchico@outlook.com.br

Assunto: REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

-- BOM DIA

Segue em anexo o Oficio n® 226/2019, REFERENTE PROPOSTA PARA O ITEM 025 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

Atenciosamente,

Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consoércio 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: 2019/03/29 09:39:30
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.29.2019 08:34:20 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=efc31759f8ccad465c45366c8a72a685#/ webmail/O/IN BOX/page:1/NTEzNDU
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CONIMS

CONSORCID INTERTAUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 25 de marco de 2019.

Oficio n® 213/Lic.

*

A
MAURO MARCIANO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Att. Setor de LicitagBes -~ Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n© 099/2018, Pregdo Eletrdnico no° 033/2018,
formac8o de registro de pregos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmécia
Basica e Psicotrdpicos, 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 seguinte item:

~

APRESENTACAO
QUANTIDADE
MARCA
VALOR
UNITARIO

ITEM DESCRICAO
Fosfato de calcio 600 mg +
421 |colecalciferol 400 UI - Comprimido.| UND | 85.000 ALTHAIA 0,8700

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.

Atenciosamente,

o AT
acilda C}\parecida Dos Santos
Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR - CEP: 85.501-530 — Telefone: (46) 3313-3550
" E-mail: coni onims.com.by/licitacao ims.com.br - CNP3: 00.136.858/0001-88 ~ Inscr. Est.: Isenta




-+25/03/2019 REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

022386
e

CONIMS

CONSTHEHO INTERMUNICHINL DS AUDE

S REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 03312018 - GONMS
De: LICITACAO | CONIMS

Para: christinan@mauromarciano.com.br Jlicitacoes@mauromarciano.com.br ,atendimento@mauromarciano.com.br
Cépia:
Copia oculta:

Assunto; REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 25/03/2019 | 07:59
Recebida em: 25/03/2019 | 07:59

20180325065... .pdf 103.27 KB

-- BOM DIA

Segue em anexo PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N 033/2018 - CONIMS.
Aguardamos breve retorno.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/25 07:56:00
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.25.2019 06:50:50 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://wébmailpro.uol.com.br/?xc=eb698fe394eb1 173cd0f8129d0c6728a#/webmail/0//SENT/page: 1/MTgzODc 1M




"27/03/2019 RE: REFERENTE PROPOSTA DO {TEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - W...

CONIMS

CONSONLIO INTERMUNICISR D SAGDE

022387
®

* RE: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 03372018 - conms

De: Sheron Azambuja
Para: licitacao@conims.com.br
Copla:
Cépia oculta:

Assunto: RE: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 27/03/2018 | 08:34
Recebida em: 27/03/2019 | 08:34

FOSF DE CAL... .pdf 106.95
Outlook-150... .png 14.25 KB 421.pdf 205.37 KB KB

Bom Dia!

Comunico que aceitamos fornecer o ftem 421 pelo valor unitdrio R$ 0,87.
ATT,

Sheron Antunes de Azambuja
Pregdes Eletrénicos - Vendas Diretas

Mauro Marciano Medicamentos - Santa Maria/RS.

55.32122447 / ° 55.996538170 / Skype: sheronazambuja

"Ndo luto para ter grandes olie s, trabalho para conguistar bens e fiéis amigosg",

De: Atendimento - Mauro Marciano <atendimento@mauromarciano.com.br>

Enviado: segunda-feira, 25 de marco de 2019 11:02

Para: Sheron Azambuja

Assunto: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N 033/2018 - CONIMS

---------- Forwarded message ---~--=--

De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com,br>

Date: seg, 25 de mar de 2019 as 07:59 .

Subject: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO NO© 033/2018 - CONIMS

To: christinan@mauromarciano.com.br <christinan@mauromarciano.com.br>, licitacoes@mauromarcians.com.br
A“<licitacoes@mauromarciano.com.br>, atendimento@mauromarciano.com.br <atendimento®mauromarciano.com. br>

-- BOM DIA
Segue em anexc PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N© 033/2018 - CONIMS,
Aguardamos breve retorno.

Atenciosamente,
Catia.

. LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
. CONIMS ~ Consércio Intermunicipal de Satde
Fone: (48) 3313 3550

Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

. CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR

| www.conims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br
Enviada: 2019/03/25 07:56:00
Para: licitacao@conims.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=db5700fa1beae93365030dc1 27cd7d58#/webmail/0/INBOX/page: 1/NTMwNzE

12



'27/03/2049 RE: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 421 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - W .
Assunto: Message from "licitacao”

R ~ il . " . g
This E-mail was sent from “licitacao® (Aficio MP 201). 022 3 8 8
' 2

Scan Date: 03.25.2019 06:50:50 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=db5700fa1beae83365030dc127 cd7d58#webmail/0//INBOX/page: 1I/NTMwNzE 22
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271032049 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamen 0S

<
0o
Do
w,
(&)
O

Detalhe do Produto: OSTEODUO FOS

Nomeda : Althaia S.A Industria . CNPJ 48.344.725/0007-19
Empresa Farmacéutica : :
Detentora

do Registro .

Processo ; 25351.347496/2015- . Categoria
07 - Regulatéria :

Nome ; OSTEODUO FOS : Registro : 135170029
Comercial ‘ :

Principio : COLECALCIFEROL, FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO

Ativo

Classe VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS
Terapdutica |

Parecer P : Bula

~~ Piblico ; _ Paciente : (

apl/consu!ta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyjhbGdOiJleUxMU9.eyjqukiOilei

Esconder Todas

' N6que8XOCpinkopFPqQadu9acCthGBfNQRqiHZZbezZSl73wYng/?Authorizationf

' Validade

Ne° ; Apresentacéo i Registro i Forma Farmacéutica : Data de
: Publicacdo !
14 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR © 1351700290140  COMPRIMIDO REVESTIDO ' 16/01/2017 24
- PLASOPCX 10 [ATiva | , . meses

Principio Ativo | FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
COLECALCIFEROL

Complemento
Diferencial da
Apresentacdo
~~ + Embalagem . * Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo * Althaia S.A IndUstria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administraco

Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sem Prescri¢do Médica
prescri¢do

Destinacdo Comercial

Apresentacdo = Ndo
fracionada

https://cénsu!tas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 347496201507/7nomeProduto=osteoduo

175



27/03/2019

(12391
e

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Ne Apresentagdo " Registro i Forma Farmacéutica Data de Validade
5 | Publicagfio
15 600 MG + 400 Ui COM REV CT FR © 1351700290159 © COMPRIMIDO REVESTIDO - 16/01/2017 24

PLAS OPC X 15

" meses

Principio Ativo

Complemento

FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
COLECALCIFEROL

Administracdo .

Conservagéao

Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
‘Local de ¢ ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAQ PAULO - 5P - BRASIL
Fabricagdo © Althaia S.A Industria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL
Via de . ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de

¢ Venda sem Prescricdo Médica

prescricdo
Destinacdo Comercial
Apresentacdo | Nio
fracionada
Ne Apresentacdo i Registro Forma Farmacéutica . Data de  Validade
‘ : . Publicacdio |
16 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR 1351700290167 . COMPRIMIDO REVESTIDO ~ 16/01/2017 24

PLAS OPC X 30 © meses

Principio Ativo

- FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
. COLECALCIFEROL

Complemento |
Diferencial da

Apresentacdo
Embalagem ® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ® ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SO PAULO - SP - BRASIL

Fabricagado

L3

Althaia S.A IndUstria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL

Via de
Administracdo

ORAL

Conservagdo

Restricdo de

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Venda sem Prescrigdo Médica

prescricdo
Destinacdo Comercial
Apresentacdo : N3o

. fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351347496201507/?nomeProduto=osteoduo

215



27/03/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigitancia Sanitaria @
Ne Apresentacdo - Registro * Forma Farmacéutica i Data de Validade
; ' Publicag&o
17 ! 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR ; 1351700290175 ;. COMPRIMIDO REVESTIDO : 16/01/2017 @ 24
PLAS OPC X 60 [ATIvA | f ; meses
Principio Ativo . FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
COLECALCIFEROL
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem ® Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricacdo * Althaia S.A Indlstria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL
Via de ORAL
Administracdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sem Prescricio Médica
prescricdo
Destinacdo Comercial
Apresentacdo | Nio
fracionada
Ne° ‘Apresentacdo . Registro : Forma Farmacéutica Data de ; Validade
' . Publicacdo
18 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR 1351700250183 . COMPRIMIDO REVESTIDO 16/01/2017 : 24

PLAS OPC X 90 meses

Principio Ativo

FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
COLECALCIFEROL

Complemento
Diferencial da

Administragdo

Apresentagdo
Embalagem e Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ° ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo © Althaia S.A IndUstria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL
Via de ORAL

Conservacdo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°0)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de
prescricdo

Venda sem Prescricdo Médica

Destinacao

Comercial

https://consultas anvisa.gov.br#/medicamentos/25351347496201507/?nomeProduto=osteoduo
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(2234
27/03/2019 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria N
Apresentacdo | Nio
fracionada
Ne : Apresentacio Registro | Forma Farmacgutica : Data de . Validade
: Publicagdo |
19 : 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR

‘ 1351700280191  COMPRIMIDO REVESTIDO

16/01/2017 | 24

1351700290205 COMPRIMIDO REVESTIDO

PLAS OPC X 180

: meses
Principio Ativo | FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
COLECALCIFEROL
Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem ¢ Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SKO PAULO - SP - BRASIL
Fabricacdo * Althaia S.A Indiistria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL
Via de . ORAL
Administragdo -
Conservacgio © CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sem Prescricdo Médica
prescricéo
Destinagdo Comercial
Apresentacdo | Ndo
fracionada
N° Apresentacao : Registro Forma Farmacéutica Data de  Validade
’ : : . Publicacéo
20 600 MG + 400 Ul COM REV CT FR 16/01/2017 - 24

: meses

Principio Ativo

FOSFATO DE CALCIO TRIBASICO
COLECALCIFEROL

Complemento
Diferencial da

Apresentacéo
Embalagem ® Primdria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de * ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - 48.344.725/0001-23 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo * Althaia S.A IndUstria Farmacéutica - 48.344.725/0007-19 - ATIBAIA - SP - BRASIL
Via de ORAL

Administracdo !

Conservacdo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de
prescrigdo

¢ Venda sem Prescricdo Médica

4/5
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Destinacdo Comercial

Apresentacdo | Néo
fracionada

| Voltar |

https:/lconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351347496201507/?nomeProduto=ostecduo 5/5



OSTEODUO FOS

fostato de edleio tribdsico + colecaleiferol (vitainina H3)

Althaia $.4. Inddstris Farmacuica

Comprimides revestidos

600 mg + 466 U1

manutengdo de fungdes do organismo. Este mineral cxerce vérias funedes reguladoras, por exemplo, contragio e

muscular,

do sangue, issfic dos impulsos nervesos ¢ estimulaglo da secregio
hormonal. O f6sforo ¢ necessdrio para assegurar o crescimento 6sseo. Em dielas tipicas, aproximadamente 2/3
do fésforo ¢ absorvido, enquante a sbsorgdo de cAicio ¢ apenas de aproximadamente 11%, ou seja, a maioria do
cdlcic que ¢ ingerido permancce 1o intestino, Desta forma, uma suplementagao de cdlcio que nio estiver
acompanhadn de uma ingestiio proporcional de fostoro, poderd ovasionar um deshalango. A vitamina Dj ¢
considerads wma vitamina anti-rquitica que promove a absorgio de cdicio apss a exposigio & luz solar,
essencial para o deseavolvimento normul dos ossos ¢ dentes, portanto seu tempo de agho depende da ativagio da

luz solur,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
OSTEODUO FOS é contraindicado em pacientes com b ibili {alergias) aos da farmuts,

pacientes com bipercalcemia (grande quantidade de célcio no sangue}, problemas renais graves, sarcoidoss (uma

doenga na qual ocorre um achimulo anormal de células i driasy, hij

(grande idade de
céleio na urina) grave ¢ hipervitaminose D (grande quantidade de vitamina D no sungue),

“Este medicamento nio deve ser utitizado por mulheres gravidas sem orientagho médica o do cirurgidio-
dentista.”

4. O QUEDEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDYCAMENTO?

Adverténcias e Precancdes

Voo deve ser cuidados especiais se tiver hipercalcidria leve (perda de cdlcio na urina), insuficiéncia renal
cronica ou propensdo 2 formagiio de céleulos venais. Em pacientes com acloridria ou hipocloridria (auséncia ou
diminuigio do fcido cloridrico no estomago), a absorglo de cdleio pode estar reduzida, 2 menos que este seja
administrado dirante as refeigdes. A vitamina Dy nfio deve ser administrada em pacientes com hipercalcemia
{excesso de edleio no sangue) ¢ deve ser administrada com cautela em pacientes com insuficiéncia renal ou
cdlculos (pedras nos vins), ou em pacientes com doenga cardiaca {coragiio). As concentragdes de fosfuto no
sangue devem ser controladas durante o tratamento com vitaming Ds, visando reduzir o risco de calcificagdo em
outros locais fora do vsso. Recomencla-se também o exame pericdico da concentragio de cdlcio no sangue em
pacientes que tomam vitamina Dy, especialmente no inicio do tratamento ¢ cago surjan sintomas sugeslivos de

toxicidade,

Gravidez ¢ Lactagho
Gestantes & mullieres que estejam amamentando, sowmente devem consumir esie medicamento sob orientacio do
nutricionista ou médico.

Idosos

Pacientes idosos podem usar desde que todos os itens apoutados nesta bula scjam considerados. O cilcio
suplementar nos pacientes idosos tem efeilo benético na massa éssen e diminui a incidéncia de fratura, Essa agiio
£ intensificada na presenga de vitamina Dy. Cerca de 10% das mulheres com mais de 60 anos ¢ 15% com idade

aciwa dos B0 anos, ingerem quantidade de fsforo menor que 70% da recomendagio didria desse minerat.

Interagles Medicamentosas

022395
3

R

PN

OSTEODUO FOS

tosfato de edleio triddstea + colecnleiferol (vitaming Dy)

1~ IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

APRESENTACOE:
Comprimidos revestidos de 600 mg + 406 UT; em com 10 o0 60

P

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO:
Cada comprimido revestido contém;
fosfato de chleio tri

sico 1661.62 mg*
{vivaming Dy), 400 U1
“qsp 1 i
¥ Correspondente a 600 mg de eilcio clemensar,

**Excipientes; povidoua, sacarose, geloting, octenilsuccinato de aluminio de amide, triglicerideos de cadeis

média, busil-hidrositotueno, silicaie de aluminio ¢ sédio, celulose microcristating, croscarmelose sodica,

laurilsulfato de sédio, estearato de magnésio, 4lcool polivinilico, didxido de litinio, macrogol ¢ talco.

Quantidade por %IDR*
) Posologin didrin
Compenentes comprintido
reeomendads Adultos Laetantes
revestido
cilcio clementar (como fosfato de
o 600 mg ) 120,0% 1202
cileio tribisico) 2 comprimidos
colecaleiferof (vitamina D3) 400 Ul 400,0% 400.6%

IDR* - ingestdo didria recomendada baseada na posologia maxima recomendada,

11~ INFORMACOES AQ PACIENTE
1. PARAQUEESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Tste miedi & destinado & supl i | durante o alei malemo; em doengas
cronicas; para p ¢io do i1 € para § A0 ¢ auxiliar na desmineralizagio bssea
na pré ¢ pos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Possui em sia composiglio edlcio ¢ vitaming Dy, que, juntamente com o fosforo contido na moléenla de fosfato

de célcio, auxiliam na absorgfio de ealeio, A ingestio de quantidade adequada de [6sforo, cilcip e vitamina Dy

sdo fais para a [3 dssea. Porianto, este mudicamento afua na prevengo ¢

auxiliar na

O cilcio ¢ essencial pura o crescimento,

sy
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o,
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A ini: o simultines com medi que eiro, etidi fenitoing ou iclinas deve
ser evitada, pois a absorgdo dos mesmos ¢ prejudicada. Nostes casos. os medicamentos devem ser ingeridos

obedecendo-se um intervalo de tempo de pelo menos 2-3 horas, A absargdo intestinal de edlcio lambém pode ser

reduzida pela ingestio sinmultinea de cerlos alimentos {espinafre, ribarbo. farelo de trigo e ouiros cereats), O
uso exeessivo e prolongado de suplementos de cilcio com leite on derivados deve ser evitado, O consumo
excessivo de dleool, catefnn ou rabaco pode reduzir a quantidade de caleio absorvida. Em pacientes digitalizados,
que utilizam medicamentos digitais (para o coragiio), aitas doses de calcio podem apmentar o visco de arritnias
cardiacas. O céleio no sangue pode ser levado acima do sonnal quando OSTEODUO FOS for admyinistrado

Juntamente com bloqueadores do canal de cilcio (por exemplo, verapamil), reduzindo assim a resposta a estes

medicamentos, Quando estrégenos sdo preserilos juntamente com OSTEODUO FOS para tralamento da

osteoporose. a absorglo de cdloio pode estur sumeniada, constituindo wma vantagem para o (rtameno, O risco

potenciat de hiperfostatemia (amento da de fosfaro no sangue) ¢ aumentado quando OSTEODUO

FOS ¢ utilizado com preparagdes eontendo doses elevadas de fosforo.

Alguns antiepitépticos (ex.:

fenitoina ¢ prin ) podem aumentar a necessidade
de vitamsina Dy, O uso concomitante de OSTEQODUO FOS com outros produtos contendo vitamina Dy ndc &
recomendado, devido ao cleito aditivo ¢ aumento do potencial toxico. Antidcidos que contenbam magnésio

quando usados concomitantemente com vitamina Di podem resultar om hipermagnesemia (aumento da

concentragio de magnésio no sangue), especialmente na presenga de insuficiéneia remal ordnica. Oy

(i i para evitar as e os barbitiricos (sedativos) podem acelerar a
metubolizagio de vitamina D), reduzindo a sua eficicin, A suplementagho da dieta com vitamina Dy pode ser
prejudicial para pessoas que j4 recebem ingestio adequada por meio da propria dicta alimenar e da exposi¢ho i
luz solar, visto que 2 diferenga cnire as concentragdes terapéutica e tdxica é relativamente pequena. O tratamento
podle ser descontinuado a qualguer mMoMENto sem que ocorram riscos ao paciente.

“Atenghio diabéticos; contém aglicar”

“Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulberes gravidas som orieatagho médiea ou do cirnrgifo-
dentista,"

“Informe a0 seu médico ou cirurgifo-dentista se vock estd fazendo nso de algwm outre medicamento.”

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
OSTEODUO FOS deve ser mantido em lemperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger dis uz ¢ umidade.
“Niimero de lote e datas de fabricsgio ¢ validade: vide embatagem,”

“Nio use medicamento com proze de validade vencido, Goarde-o em sna embalagem original.*

Carneteristicas do medicamento

OSTEODUO FOS 600 mg + 400 UT: comprimido revestido branca, oblongo, bicanvexo, liso em ambas as
fices.

“Antes de usar, observe v aspeeto do medicamento. Case ele estefa 1o praza de validade e vocd observe
algnma mudanga no aspecto, consulte o farmacdutico para sabey s¢ poderit utitizd-lo."

“Todo medicnmento deve ser mantido fora do aleance das crisngas,”

& COMODEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?




Buta pactente

Viaoral

A dose didria recomendada de OSTEODUO FOS & de | a2 comprimidos revestidos para adultos ¢ lactantes ou a
eritério do sen médico. Nio exceder a dose recomendada para cada dia.

R se 3 adh

3 deste medi durame as refeicoes.

Este i Do deve ser

om criangas. Doses maiores devem ser ingeridas de acordo com a
preseriiio do seu médico,

“Siga corretmente o modo de usar, Em caso de dividas sobre este medicamento, procare orlentaciio do
farmacéutico. Nilo desaparceendo os sintomas, procure orientagio de seu médico ou cirnrgido-dentista.”

“Este medicamento nfo deve ser partido, aberto on nustigado,”

7. OQUEDEVO FAZER QUANDO EUME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Caso esq de admini uma dose, ad

4 23sim que possivel. No entanto, se estiver préximo do
horrio da dose seguinle, espere por este hordrio, Niio exceder as doses indicndas pelo médico.

“fm caso de dividns, procure orfentagie do farmacfatice ou de seu médico, on do cirurgifio
dentista.”

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Este medicamento pode causar algumas reagdes indesejdveis. A incidéncia de reagdes adversas ¢ baixa. Caso
voed tenha wma reaglio aléreica, deve parae de tomae o medicamento e informar seu médico sobre o
aparecimento de reagdes indesejaveis,

- Reaglio mra (ocome entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento); distirbios
gastrinestinais {esidmago ¢ intestino).

- Ontras reagdes esperadas; a ingestio avmentada de vilamina Ds causa hipercaleemia (aumento de cilcio no
singue) ¢ seus efeitos associados incivindo hipercalcitiria (aumento de ealcio na vrina), ealcificagio e dano no
coragho e nos rins. Na hipervitaminose D, (8m sido relatados casos de secura da boca. dor de cabega, polidipsia
(vontade de tomar muita dgua). polifiria (winar com maior frequéncia). perda de spetite, ndusess, vomitos,
fadiga, scusagio de fraqueza, aumento da pressio arterial, dor museular, coceira e perda de apetiee. O uso

prolongado de caleio, principalmente em idosos. pode provocar constipagio {ntestinal (prisio de ventre),

“Informe ao sca médica, cirurglio-dentista on farmactutics o aparecimento de reagdes indesejdveis pelo

so do medicamento, Informe também & empresa através do sen Servigo de Atendimento,”

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMa QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Se vocé ingerir uma dose muito grande deste i ide a adminisiragio deve ser

imedistamente interrompida, devendo procurar um médico ou um centro de intoxicagio imediatamente. O
apoic médico imedinlo ¢ fundamental para adultos ¢ criangas. mesmo s¢ os sinais e sintomas de intoxicagdo
ndio cstiverems presentes.

1 casoe de uso de grande idade deste medi procure rapid: socorre médico ¢ love a
enbalagem ou bula do medicamento, s possivel. Ligue parn 0800 722 6081, se vocd precisar de mais

orientagdes.™
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“Sign corretamente o modo de usar, nio desaparecendo os sintomas procare orientacio médica.”

Farmacgutica Responsvel: Dra, Caroling Sommer Mazon
CRF-SP 1 30.246
MS o 1.3547. 0029

Registrado por: Althaia S.A Tndiistria Farmacéutica
Av. Tégula, 888 - Madulo 15

Ponte Alta - Atibaia - $P CEP; 12052-820

CNPJ: 48,344.725/0007-19

INDUSTRIA BRASILEIRA

SAC:
08007727172

ialthaia.com.br

www.althaia.com.br

o
&

Esta bula foi aprovada pefa ANVISA em 16/01/2017,



CONSSRCI INTERRSUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 20 de marco de 2019.

Oficio n® 199/Lic.

*

A
ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.

Att. Setor de Licitagdes - Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrbnico n® 033/2018,
formagdo de registro de precos para aquisicdo parcelada de medicamentos — Farmdacia
Bésica 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 seguinte item:
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ITEM DESCRICAO 3 ©

Fosfato de célcio 600 mg +
421 |colecalciferol 400 UI - Comprimido.| UND | 85.000 CALCIMEC 0,8300

OBS: Caso vossa empresa aceite entregar o produto acima como segundo colocado,
pedimos que nos enviem a Bula do Medicamento, Registro do Produto/ANVISA ea

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.

Atenciosamente,

Mda Dgs Santos

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR - CEP: 85.501-530 ~ Telefone: {(46) 3313-3550
E-mail: conims@canims.com.br/licitacao@conims.com.br - CNP3: 60.136.858/0001~-88 - Inscr. Est.; Isenta
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CONIMS

CONSORCIOINTERKUNSIAL DE SAVDE

0

De: LICITACAO | CONIMS
Para: licitacoesd@altermed.com.br contratos@altermed.com.br licitacoes@altermed.com.br
Cépla:
Cépla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAQ ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2019 | 13:05
Recebida em: 20/03/2019 | 13:05

20180320115... .pdf 106.95 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 199/2019 com proposta para o ITEM 421, do Preg&o Eletrénico n® 033/2019.

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO

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: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/20 13:02:22
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.20.2019 11:57:15 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https.’//webmailproAuol.com.br/?xc=65438143769d02f2789797c86fa1c536#/webmai|/0//SENT/page:1/MT02NDC

11
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Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 03312018 - CoNms 7

De: Contratos - Altermed
Para: licitacao@conims.com.br ,marcosdaniel@altermed.com.br
Cépia:
Copia oculta:
Assunto: Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 22/03/2019 ) 15:22
Recebida em: 22/03/2019 | 15:23

Boa tarde,

Valor minimo que podemos aceitar para este item

Ficamos a disposicdo,
Atenciosamente

CLAUDIA GUESSER LONGEN

LICITACBES

ASSISTENTE ADMINISTRATIVO

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Estrada Boa Esperanga, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | SC | Brazil
Phone: +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 carater confidencial e seu contetido é restrito ao(s) destinatdrio(s) da mensagem, Caso vocé tenha recebido esta
mensagem por engano, queira, por favor, retornd-la ao destinatario e apaga-la de seus arquivos. Qualguer uso ndo autorizado, replicagdio ou disseminagio desta
mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda ndo é responsdvel pelo contetido ou a veracidade desta
informagdo." ’

Em 22/03/2019 15:14, Marcos Daniel - Altermed escreveu:

-------- Mensagem encaminhada --------
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS » -
Data: Wed, 20 Mar 2019 13:05:24 -0300
De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

licitacoes4@altermed.com.br <licitacoes4@altermed.com.br>, contratos@altermed.com.br
<contratos@altermed.com.br>, licitacoes@altermed.com.br <licitacoes@altermed.com.br>

Para:

~- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 199/2019 com proposta para o ITEM 421, do Pregio Eletrénico ne ©33/2019.

Atenciosamente,
Catia

LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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

https:/fwebmailpro.uol.com.br/?xc=0d9514a452574ed4126b24f41 08a4963#/webmail/0//INBOX/page:1/NTM20TY

172
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CONIMS

CONSORCIC INTERMUNICIFAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 21 de margo de 2019.

Oficio n° 208/Lic.

By

A : .
PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
Att. Setor de LicitagBes — Responséveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n® 099/2018, Pregdo Eletrénico n® 033/2018,
formacdo de registro de pregos para aquisicdo parcelada de medicamentos - Farmacia
Bésica 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 seguinte item:
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ITEM DESCRICAO 5 ©

Valsartana 80mg + DIOVAN
796 |Hidroclorotiazida 12,5 mg — compr. | UND 9.000 NOVARTI 2,4100

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.

Atenciosamente,

Cach 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 - CNPJ: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta
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' CONIMS

"CONSIIICIO HTERAUN:CIAL DE SRUDE

022401
®

"\ REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - [TEM 796 - CONIMS |

De: LICITACAO | CONIMS
Para: empenho@pharmalog.com.br habilitacac@pharmalog.com.br Jicitacao@pharmalog.com.br
Cépiat
Copla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - ITEM 796 - CONIMS
Enviada em: 21/03/2019 | 14:09
Recebida em: 21/03/2019 | 14:09
20190321130... .pdf 102.83 KB

'

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n® 208/2019, com proposta para o ITEM 796 do Pregdo Eletronico n® 033/2018.

Atenciosamente,
Catia.

LICITAGCAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consércio Intermunicipal de Salde
-~ 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: 2019/03/21 14:05:22
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.21.2019 13:00:12 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=305720505ﬁ65e90103f3eeda29d2d95#/webmaiI/O//SENT/page:1/MTgZODA in .



2'2/03/20719 Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - ITEM 796 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Web...

T coNmms - o ‘ 022402 _

" Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - ITEM 796 - CONIMS

De: Licitacao Anbfarma
Para: licitacao@conims.com.br
Cépia: empenho@pharmalog.com.br licitacao@pharmalog.com.br
Copla oculta:
Assunto: Re: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - ITEM 796 - CONIMS
Enviada em: 21/03/2012117:01
Recebida em: 21/03/2019 ] 17:01

BULA ITEM 796.pdf 790.75 KB INCLUSAO IT... .pdf 521.05 KB REGISTRO [T... .pdf 200.13 KB
RELAGAQ DE ... .pdf 154.01
KB

Catia, boa tarde )
Segue nosso aceite e documentacgio necessaria referente ao oficio n® 208/2019.
Obrigada.

Att.

Suavilym Cristina

ph Licitagéo
o 41 3072-8013 Ramal: 8153/8136 .
habilitacao@pharmalog.com.br
----- Mensagem originaf -----
De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>
Para: "empenho@pharmalog.com.br" <empenho@pharmalog.com.br>, “habilitacao@pharmalog.com.br” <habititacao@pharmalog. com.br>,
"licitacao@pharmalog.com.br" <licitacao@pharmalog.com.br>
Cc:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - ITEM 796 - CONIMS
Data: qui, 21 de mar de 2019 14:09
-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio n° 208/2019, com proposta para o ITEM 796 do Pregé&o Eletronico n® 033/2018.
Atenciosamente,
Catia.

LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Consorcio Intermunicipal de Saade
Fone: (48) 3313 3550
Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta

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

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/21 14:05:22
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.21.2018 13:00:12 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=1185ad43eb7a1be8341eee2862b1d095#/webmail/O// INBOX/page:1/NTQONjg Tkl
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(valsartana/hidroclorotiazida)

Novartis Biociéncias SA
-comprimidos revestidos

80/12,5 mg, 160/12,5 mg, 160/25 mg,
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(o)



s

ﬁ..
o]

. 0224¢
5 NOVART ©

DIOVAN® HCT
valsartana + hidroclorotiazida

APRESENTACOES

Diovan® HCT 160/12,5 mg ou 320/12,5 mg — embalagens contendo 14 ou 28 comprimidos revestidos (dispostos em
blister calendrio).

Diovan® HCT 80/12,5 mg ou 160/25 mg ou 320/25 mg — embalagens contendo 28 comprimidos revestidos (dispostos
em blister calendario).

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de Diovan® HCT contém 80 mg de valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida, 160 mg de
valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida, 160 mg de valsartana e 25 mg de hidroclorotiazida, 320 mg de valsartana e
12,5 mg de hidroclorotiazida ou 320 mg de valsartana e 25 mg de hidroclorotiazida.

Excipientes: diéxido de silicio, povidona, hipromelose, estearato de magnésio, celulose microcristalina, macrogol, talco,
diéxido de titanio, éxido de ferro vermelho (somente para os comprimidos de 80/12,5 mg, 160/12,5 mg, 160/25 mg e
320/12,5 mg), 6xido de ferro amarelo (somente para os comprimidos de 80/12,5 mg, 160/25 mg e 320/25 mg), 6xido de
ferro preto (somente para os comprimidos de 160/25 mg e 320/12,5 mg). '

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Diovan® HCT ¢ indicado para o tratamento da hipertensfio arterial sistémica.

Considerando que a monoterapia inicial é eficaz em apenas 40% a 50% dos casos, pode-se considerar o uso de
associagBes de fArmacos anti-hipertensivos como terapia alternativa para os casos nos quais o efeito anti-hipertensivo da
terapia com apenas uma das duas drogas nio for suficiente.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A administragiio de valsartana a pacientes com hipertens#io reduz a pressiio arterial, sem afetar a frequéncia cardiaca.

Na maioria dos pacientes, ap6s a administragio de uma dose tnica oral, o inicio da atividade anti-hipertensiva ocorre
dentro de 2 horas ¢ o pico de redugdio da pressdo arterial é atingido em 4 a 6 horas. O efeito anti-hipertensivo persiste
por 24 horas apés a administragio. Durante administragdes repetidas, a redugiio méxima da pressio arterial com
qualquer dose é geralmente atingida em 2 a 4 semanas e se mantém durante a terapia em longo prazo. Em associacio
com hidroclorotiazida, obtém-se uma reducio adicional significativa na pressio arterial.

Referéncias Bibliograificas

1. Integrated Summary of Efficacy for Valsartan/HCTZ (CGP 63170). Ciba-Geigy Corporation, Summit, USA.
25-Feb-97. Volume 02, page 001. [1] ,

2. A multiple dose, randomized, double-blind, placebo controlled, multifactorial, parallel trial comparing the
combination therapy of valsartan (80 mg or 160 mg), and hydrochlorothiazide (12.5 mg or 25 mg) valsartan
monotherapy (80 mg or 160 mg), hydrochlorothiazide monotherapy (12.5 mg or 25 mg) and placebo in hypertensive
patients age 18-80 years. Clinical Trial Report Protocol 301. Ciba-Geigy Corporation, Summit, 23-Aug-96. Volume 22,
page 001.[2] ' '

3. A double-blind, randomized, active controlled, parallel design trial comparing the efficacy of the combination of
hydrochlorothiazide 12.5 mg or 25 mg plus valsartan 80 mg once daily to valsartan 160 mg once daily in hypertensive
patients inadequately controlled with valsartan 80 mg once daily. Clinical Trial Report Protocol 19. Ciba-Geigy Ltd.,
Basel, Switzerland, 02-Nov-95. (incl. Amendment No. 1, 02-Nov-95). Volume 20, page 185. [3]

4. A double-blind, randomized, active-controlled, parallel group trial comparing the combinations of valsartan 160 mg
plus hydrochlorothiazide 12.5 mg and valsartan 160 mg plus hydrochlorothiazide 25 mg to valsartan 160 mg in patients
with mild to moderate hypertension not adequately controlled with valsartan 160 mg. Clinical Study Report Protocol
CVAHG631 0201. Novartis Pharma AG. Basel, Switzerland. 07 Jun 01. [36]

5. A randomized, double-blind, multicenter, placebo-controlled, parallel group study to evaluate the efficacy and safety
of valsartan (320 mg) and hydrochlorothiazide (12.5 and 25 mg) combined and alone, valsartan 160 mg and valsartan
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160 mg / hydrochlorothiazide 12.5 mg in hypertensive patients - Clinical Study Report Protocol CVAH631C2301. 12
Apr 05. [38]

6. Integrated Summary of Safety for Valsartan/HCTZ (CGP 63170). Ciba-Geigy Corporation, Summit, USA. 25-Feb-97
(dados em arquivo) . [25]

7. Expert Report on the Clinical Documentation Diovan®, oral capsules 80 mg and 160 mg (valsartan CGP 48933).
Ciba-Geigy Ltd., Basel, Switzerland. 14-May-96 (dados em arquivo) . [27]

8. A double-blind, randomized, multi-center active-controlled, parallel-group study comparing the combination of
valsartan 320 mg/hydrochlorothiazide 12.5 mg and valsartan 320 mg/hydrochlorothiazide 25 mg to valsartan 320 mg in
mild to moderate hypertensive patients not adequately controlled with valsartan 320 mg - Clinical Study Report (2302)
CVAH631C2302. Novartis Pharma AG. Basel, Switzerland. 23 Sep 05 (dados em arquivo) . [43]

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: combinagio de antagonista de angiotensina II (valsartana) com diurético (hidroclorotiazida).
Cédigo ATC: C09D A03.

Farmacodinimica

O horménio ativo do SRAA (sistema renina-angiotensina-aldosterona) é a angiotensina II, formada a partir da
angiotensina I pela ECA (enzima conversora da angiotensina). A angiotensina II liga-se a receptores especificos
localizados na membrana das células de varios tecidos, exercendo diversos efeitos fisiologicos, direta e indiretamente,
na regulago da pressio arterial. Por ser um potente vasoconstritor, a angiotensina II exerce uma resposta pressora direta
e, além disso, promove retengéo de sodio e estimula a secrecio de aldosterona.

A valsartana é um antagonista dos receptores de angiotensina II (Ang II) potente e especifico, ativo por via oral. Atua
seletivamente no receptor subtipo AT, responsével pelas conhecidas a¢Bes da angiotensina II. Os niveis plasmaticos
elevados da Ang II apds bloqueio da AT; com valsartana podem estimular o receptor AT, nfo bloqueado, que
aparentemente contrabalanceia o efeito do receptor AT). A valsartana nfo apresenta atividade agonista parcial sobre os
receptores AT e apresenta afinidade muito maior (cerca de 20.000 vezes) para com receptores AT; do que para com
receptores AT,. '

A valsartana nfio inibe a ECA, também conhecida como cininase I, que converte Ang I em Ang II e degrada a
bradicinina. Nenhuma potencializagfio de efeitos colaterais relacionados a bradicinina & esperada. Em estudos clinicos
em que a valsartana foi comparada com inibidores da ECA, a incidéncia de tosse seca foi significativamente menor (p <
0,05) em pacientes tratados com valsartana do que naqueles tratados com inibidores da ECA (2,6% contra 7,9%,
respectivamente). Em um estudo clinico em pacientes com histéria de tosse seca durante terapéutica com inibidores da
ECA, 19,5% dos pacientes que recebiam valsartana e 19,0% dos que recebiam um diurético tiazidico apresentaram
episédios de tosse, comparativamente a 68,5% daqueles tratados com inibidores da ECA (p <0,05). A valsartana nfio se
liga ou bloqueia outros receptores hormonais ou canais de fons importantes na regulagio cardiovascular.

O sitio de agio dos diuréticos tiazidicos &, principalmente, o tibulo contorcido distal dos rins. Esté demonstrado que
existe uma alta afinidade por receptores no cértex renal, sendo os mesmos o sitio de ligag8io principal para a acfo dos
diuréticos tiazidicos e a inibigdo do transporte de NaCl no tibulo contorcido distal. O mecanismo de acdo dos diuréticos
tiazidicos é a promog¢io de uma inibicfo acentuada do transporte dos ions Na+ e Cl-, talvez por competigiio pelo sitio de
ligagdio para Cl-, o que afeta os mecanismos de reabsor¢do de eletrolitos. Assim, obtém-se diretamente uma excregdo
aumentada de sédio e cloro em quantidades aproximadamente iguais. Indiretamente, a acdo diurética reduz o volume
plasmatico, com consequente aumento da atividade da renina plasmatica, aumento da secregfo de aldosterona, levando
a0 aumento na perda urindria de potassio e redugfio do potéssio sérico. A ligagio renina-aldosterona é mediada pela
angiotensina II e, portanto, a administracio concomitante de um antagonista de angiotensina II tende a reverter o quadro
de perda urinaria de potdssio associada a esses diuréticos.

Céncer de pele nio-melanoma (CPNM)

Com base nos dados disponiveis de estudos epidemioldgicos, foi observada associacdio dose-dependente cumulativa
entre HCTZ ¢ CPNM. Um estudo incluiu uma populagio composta por 71.533 casos de carcinoma basocelular (CBC)e
de 8.629 casos de carcinoma de célula escamosa (CCE) pareados a 1.430.833 e 172.462 controles populacionais,
respectivamente. O uso elevado de HCTZ (>50.000 mg cumulativo) foi associado a um odds ratio (OR) ajustado de
1,29 (IC 95%: 1,23-1,35) para CBC e 3,98 (IC95%: 3,68-4,31) para CCE. Uma relacdo dose-resposta cumulativa clara
foi observada tanto para o CBC como para o CCE. Outro estudo mostrou uma possivel associagfio entre cancer de labio
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(CCE) e exposigdio & HCTZ: 633 casos de cancer de lébio foram pareados com 63.067 controles de populagio, usando
uma estratégia de amostragem de risco. Uma clara relagio dose-resposta cumulativa foi demonstrada com um OR
“ajustado 2,1 (IC 95%: 1,7-2,6) aumentando para OR 3,9 (3,0-4,9) para alta utilizagdo (~ 25.000 mg) e OR 7,7 (5,7-10,5)
para a maior dose cumulativa (~ 100.000 mg). Por exemplo: Uma dose cumulativa de 100.000 mg corresponde a mais

de 10 anos de uso didrio com uma dose diria definida de 25 mg (vide “Adverténcias e Precaugdes” e “Interacdes
Medicamentosas™).

Farmacocinética

- valsartana

Absorc¢io

Apbs a administrago oral de valsartana isoladamente, o pico da concentragio plasmética de valsartana foi alcancado
em 2 a 4 horas. A biodisponibilidade absoluta média para a valsartana é de 23%. Quando administrado com as
refei¢Bes, a 4rea sob a curva de concentragiio plasmética (ASC) de valsartana sofre reduco de 48%, embora cerca de 8
horas ap6s a administragfio as concentracdes plasmdticas de valsartana sejam similares em pacientes que ingeriram o
produto em jejum ou com alimentos. A redugiio da ASC, entretanto, ndo se acompanha de redu¢do clinicamente
significativa nos efeitos terapéuticos e a valsartana pode portanto, ser administrada com ou sem alimentos.

Distribuiciio

O estado de equilibrio do volume de distribui¢io da valsartana, ap6s administragfio intravenosa é de aproximadamente
17 litros, indicando que a valsartana nfio ¢ distribuida extensivamente nos tecidos. A valsartana apresenta alta taxa de
ligagdo as proteinas séricas (94 a 97%), principalmente 2 albumina sérica.

Biotransformacio/ metabolismo

A valsartana nfio ¢ biotransformada em grande extensdio, uma vez que somente aproximadamente 20% da dose é
recuperada como metabdlitos. Um hidroxi metabélito foi identificado no plasma em concentragBes baixas (menos que
10% de valsartana na ASC). Este metabdlito é farmacologicamente inativo.

Eliminaciio

A valsartana apresenta um decaimento cinético multiexponencial (tir o < 1 h e tip B cerca de 9 h). A valsartana é
primariamente eliminada nas fezes (aproximadamente 83% da dose) e na urina (aproximadamente 13% da dose),
principalmente como farmaco inalterado. Apés a administragdo intravenosa, o clearance (depuragfio) plasmético da
valsartana ¢ de aproximadamente 2 L/h ¢ o clearance (depuragiio) renal é de 0,62 L/h (aproximadamente 30% do
clearance — depuragio - total). A meia-vida da valsartana & de 6 horas.

A farmacocinética da valsartana € linear no intervalo de dose testada. N&o ocorrem alteragGes na cinética da valsartana
em administragdes repetidas e ha pouco actimulo, quando administrada uma vez ao dia. As concentragdes plasmaticas
observadas foram similares em homens e mulheres.

- hidroclorotiazida

Absercio

A absor¢io da hidroclorotiazida, apés dose oral, é rapida (tmsx em torno de 2 horas). O aumento da ASC (4rea sob a
curva) na média ¢ linear e proporcional & dose na faixa terapéutica. Tem sido relatado que a administracdo concomitante
com alimentos pode tanto diminuir como aumentar a disponibilidade sistémica da hidroclorotiazida, comparando-se
com a administragio em jejum. A magnitude desses efeitos ¢ pequena e tem pouca importdncia clinica. A
biodisponibilidade absoluta da hidroclorotiazida ¢ de 70% ap6s administragio oral.

Distribui¢ido

As cinéticas de distribui¢io e de eliminagfio tém sido geralmente descritas como uma fun¢Bo de decaimento
biexponencial. O volume aparente de distribuigéo ¢ de 4 a 8 L/kg. A hidroclorotiazida circulante se liga as proteinas
plasmaticas (40 a 70%), principalmente & albumina sérica. A hidroclorotiazida também se acumula nos eritrécitos
aproximadamente 3 vezes mais do que o nivel plasmatico.

Biotransformacéo
A hidroclorotiazida é eliminada predominantemente como farmaco inalterado.
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Eliminac¢io
A hidroclorotiazida é-eliminada do plasma com uma meia-vida média de 6 a 15 horas na fase final de eliminagfio. Néo

houve nenhuma alteragfio na cinética da hidroclorotiazida em doses repetidas e a acumulagio é minima quando
administrado uma vez ao dia. Mais de 95% da dose absorvida & excretada como componente inalterado na urina.

- valsartana + hidroclorotiazida

A disponibilidade sistémica da hidroclorotiazida é reduzida em cerca de 30% quando o medicamento é coadministrado
com valsartana. A cinética da valsartana néio é acentuadamente afetada pela coadministragio com hidroclorotiazida.
Essa interagfo observada nio tem impacto no uso combinado de valsartana e hidroclorotiazida, uma vez que os estudos

clinicos tém demonstrado claramente um efeito anti-hipertensivo maior do que o obtido com o medicamento isolado ou
com placebo.

Populagdes de pacientes especiais

Pacientes geridtricos (com 65 anos ou mais)

Observou-se uma exposicio sistémica 4 valsartana um pouco maior em individuos idosos do que em individuos:jovens,
entretanto, isso demonstrou nfo ter qualquer significado clinico.

Dados limitados sugerem que o clearance (depuragiio) sistémico da hidroclorotiazida estéd reduzido tanto em idosos
sadios como em idosos hipertensos, comparando-se com voluntérios jovens sadios.

Pacientes com insuficiéncia renal

Nio € necessério ajuste de dose em pacientes com Taxa de F iltragdo Glomerular (TFG) entre 30 a 70 mL/min.

Néo existem dados disponiveis sobre o uso de Diovan® HCT em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG < 30
ml./min) ou em pacientes sob didlise. A valsartana possui alta taxa de ligagdo as proteinas plasmaticas, e ndo é
removida por didlise, enquanto que o clearance (depuragiio) da hidroclorotiazida pode ser obtido pela diélise.

Na presenga de insuficiéncia renal, o pico médio das concentra¢des plasmaéticas e valores de ASC de hidroclorotiazida
séo aumentados e a taxa de excrecfio urindria é reduzida. Em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, a meia-
vida de eliminagio & quase dobrada. O clearance (depuragio) renal de hidroclorotiazida também é reduzido em grande
escala quando comparado com o clearance (depuragio) renal de 300 mL/min de pacientes com func¢fo renal normal.
Portanto, Diovan® HCT devera ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal grave (TEG < 30
mL/min).

Pacientes com insuficiéncia hepatica

Em um estudo farmacocinético realizado em pacientes portadores de distirbios hepaticos leves (n = 6) a moderados (n =
5), a exposi¢io & valsartana aumentou em aproximadamente duas vezes, quando comparada & de pessoas sadias. No
existem dados sobre o uso de valsartana em pacientes com distiirbios graves da func8io hepatica (vide “Adverténcias
Precaucbes™).

Distlirbios hepaticos nfio afetam significativamente a farmacocinética da hidroclorotiazida, nio sendo necessério
qualquer ajuste de dose.

No entanto, Diovan® HCT dever4 ser utilizado com cautela especial em pacientes com distirbios biliares obstrutivos e
insuficiéncia hepética grave (vide “Adverténcia e Precancdes”).

Dados de seguranca pré-clinicos

valsartana e hidroclorotiazida

Em diversos estudos pré-clinicos de seguranca, realizados com virias espécies de animais, ndo houve achado que exclua
o uso de doses terapéuticas de valsartana e hidroclorotiazida em humanos. Altas doses de valsartana: hidroclorotiazida
(100:31,25 a 600:187,5 mg/kg de peso corpdreo) causaram, em ratos, reducio nos parimetros das células vermelhas do
sangue (eritrocitos, hemoglobina e hematécrito) e demonstraram evidéncias de alteragdes na hemodindmica renal
(aumento moderado a grave da ureia plasmatica, aumento do potassio e do magnésio plasmaticos, aumento leve do
volume urindrio dos eletrélitos, basofilia tubular de minima a discreta e hipertrofia da arteriola aferente com a maior
dose). Em macacos saguis (doses de 30:9,375 a 400:125 mg/kg), as alteracdes foram similares, porém, mais acentuadas,
particularmente com a maior dose, e principalmente nos tins, onde as alteragdes evoluiram para uma nefropatia com
ureia ¢ creatinina elevadas. Macacos saguis também tiveram alteragdes na mucosa gastrointestinal em 30:9,373 a
400:125 mg/kg. '

Observou-se, também, em ratos ¢ macacos saguis, hipertrofia das células justaglomerulares renais. Considerou-se que
todas as alteragdes foram causadas pela agdo farmacoldgica da associagio que é sinérgica (potencializacio do efeito
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cerca de 10 vezes, quando comparado com o da valsartana isolada) e nfo por a¢fio aditiva produtora de hipotenséo
prolongada, particularmente em macacos saguis. Para doses terapéuticas de Diovan® HCT, em seres humanos, a
hipertrofia das células justaglomerulares nio parece ter qualquer relevancia clinica. Os principais achados pré-clinicos
de seguranga s3o atribuidos & acfio farmacolégica dos compostos, que parecem agir sinergicamente, sem qualquer
evidéncia de interagfo entre os mesmos compostos. Na prética clinica, a agio dos dois compostos é aditiva e os achados
pré-clinicos néio demonstram ter qualquer significado clinico. A combinagiio valsartana:hidroclorotiazida néo foi testada

para mutagenicidade, clastogenicidae ou carcinogenicidade, uma vez que néo héd evidéncia para qualquer interaco entre
estes dois componentes.

valsartana

Dados pré-clinicos ndo revelaram riscos especiais para humanos, baseados em estudos convencionais de seguranga
farmacolégica, genotoxicidade, potencial carcinogénico e efeitos na fertilidade.

Seguranca farmacolégica e toxicidade de longo prazo: Em diversos estudos de seguranga pré-clinicos conduzidos em
diversas espécies animais, nfo houve achados que excluissem o uso de doses terapéuticas de valsartana em humanos.
Em estudos de seguranga pré-clinicos, altas doses de valsartana (200 a 600 mg/kg/dia de peso corpéreo) causaram uma
redug@o dos pardmetros de células vermelhas (eritrécitos, hemoglobina, hemat6crito) em ratos e evidéncia de alteragdes
na hemodinimica renal (nitrogénio na ureia levemente aumentado no sangue e hiperplasia tubular renal e basofilia em
machos). Estas doses em ratos (200 e 600 mg/kg/dia) sio aproximadamente 6 e 18 vezes a dose méxima recomendada
para humanos em uma base de mg/m? (os calculos assumem uma dose oral de 320 mg/dia em um paciente de 60 kg).
Nos macacos saguis, em doses comparéveis, as alteragdes foram parecidas embora mais graves, particularmente no rim,
onde as alteragbes evoluiram para nefropatia incluindo aumento no sangue de nitrogénio na ureia e creatinina, A
hipertrofia das células justaglomerulares renais também foi observada em ambas as espécies. Todas as alteragdes foram
consideradas como sendo causadas pela agfio farmacolégica da valsartana, que produz hipotensio prolongada,
particularmente em macacos saguis. Para doses terapéuticas de valsartana em humanos, a hipertrofia das células
justaglomerulares renais ndo parece ter nenhuma relevancia.

Toxicidade reprodutiva: a valsartana nfio apresentou reagbes adversas sobre o desempenho reprodutivo de ratos
machos ou fémeas em doses orais de até 200 mg/kg/dia, aproximadamente 18 vezes a dose humana méxima
recomendada numa base de mg/m? ( os calculos pressupdem uma dose oral de 320 mg/dia e um paciente de 60 kg). ‘

Mutagenicidade: A valsartana foi isenta de potencial mutagénico em estudos de genotoxicidade, quer ao nivel do gene
ou cromossomo, quando investigada em varios padrdes in vitro e in vivo.

Carcinogenicidade: Nio houve evidéncia de carcinogenicidade quando a valsartana foi administrada na dieta a
camundongos e ratos por 2 anos em doses de até 160 e 200 mg/kg/dia, respectivamente.

hidroclorotiazida

A hidroclorotiazida foi testada para mutagenicidade, clastogenicidade, performance reprodutiva e carcinogenicidade,
com resultados negativos.

De acordo com os dados experimentais disponiveis, a hidroclorotiazida nfio revelou evidéncias de atividade
carcinogénica em ratos e camundongos (tumores hepatocelulares em camundongos foram observados apenas em
machos expostos a alta dosagem, a incidéncia nfio excedeu os niveis historicamente encontrados em controles).

O potencial mutagénico foi avaliado em uma série de sistemas de teste in vitro e in vivo. Embora alguns resultados
positivos tenham sido obtidos in vitro, todos os estudos in vivo forneceram resultados negativos.

A hidroclorotiazida melhorou a formagdo de dimeros de pirimidina induzida por UVA in vitro e na pele de
camundongos apds tratamento oral. Conclui-se, portanto, que nfio ha potencial mutagénico relevante in vivo, embora a
hidroclorotiazida possa potencializar os efeitos genotéxicos da luz EVA.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade conhecida a valsartana, hidroclorotiazida, outros derivados das sulfonamidas ou a qualquer um dos
excipientes de Diovan® HCT.

Gravidez (vide “Gravidez, lactagio, mutheres e homens com potencial reprodutivo™).

Por causa da hidroclorotiazida, Diovan® HCT € contraindicado para pacientes com antiria.

Pacientes com cirrose biliar e colestase.
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Uso concomitante de bloqueadores do receptor de angiotensina (BRA’s) ~ incluindo valsartana — ou inibidores da

enzima conversora de angiotensina (IECAs) com alisquireno em pacientes com diabetes tipo 2 (vide “Interaces
Medicamentosas™).

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez D, portanto este medicamento niio deve ser utilizado por
mulheres grividas sem orientacio médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Alteracdes dos eletrélitos séricos
O uso concomitante com diuréticos poupadores de potassio, suplementos de potéssio, substitutos do sal que contenham

potassio ou outros medicamentos que aumentem o nivel sérico de potéassio (heparina, etc.) deve ser realizada com
cautela.

Os diuréticos tiazidicos podem precipitar um novo inicio de hipocalemia ou exacerbar a hipocalemia preexistente. Os
diuréticos tiazidicos devem ser administrados com cautela em pacientes com condigBes que envolvam perda de potéssio
elevada, por exemplo nefropatia depletora de sal e insuficiéncia pré-renal (cardiogénica) da fungfio renal. Se a
hipocalemia for acompanhada por sinais clinicos (por ex.: fraqueza muscular, parestesia ou alteragdes no ECG),
Diovan® HCT deverd ser descontinuado. A corre¢do da hipocalemia e qualquer hipomagnesemia coexistente &
recomendada antes de iniciar com os tiazidicos. As concentracdes séricas do potassio e magnésio devem ser verificadas
periodicamente. Todos os pacientes recebendo diuréticos tiazidicos devem ser monitorados para desequilibrios dos
eletrélitos, particularmente o potassio.

Diuréticos tiazidicos podem precipitar um novo inicio de hiponatremia e alcalose hipoclorémica ou exacerbar a
hiponatremia preexistente. A hiponatremia acompanhada de sintomas neuroldgicos (ndusea, desorientacio progressiva,
apatia) foi observada em casos isolados. O monitoramento regular das concentrages séricas de sédio é recomendado.

Pacientes com deplegiio de sédio e/ou hipovolemia

Em pacientes com deplegio grave de sédio e/ou hipovolemia, como os que estejam recebendo altas doses de-diuréticos,
pode ocorrer, em casos raros, hipotensio sintomética apés o inicio da terapia com Diovan® HCT. Diovan® HCT devera
ser utilizado apenas apés a correcdo de qualquer depleciio preexistente de sédio e/ou hipovolemia, caso contrario o
tratamento devera ser iniciado sob supervisio médica.

Se ocorrer hipotenso, manter o paciente em posigio supina e, se necessrio, administrar infusfio de solucfio salina
fisiologica por via intravenosa. O tratamento com Diovan® HCT pode ser reintroduzido assim que a pressdo arterial
estiver estabilizada, A

Pacientes com estenose arterial renal

Diovan® HCT deve ser utilizado com cautela para fratar a hipertensiio em pacientes com estenose de artéria renal
unilateral ou bilateral ou estenose em rim Ginico, uma vez que a ureia e a creatinina séricas podem aumentar nestes
pacientes.

Pacientes com insuficiéncia renal

Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (TFG = 30 mL/min). Devido
ao componente hidroclorotiazida, utilizar Diovan® HCT com cautela em insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min)..
Os diuréticos tiazidicos podem precipitar a azotemia em pacientes com doenca cronica dos rins. Eles sfio ineficientes
como monoferapia em insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min), mas podem ser uteis quando utilizados com
cautela em combinagiio com diuréticos de alga até mesmo nos pacientes com TFG < 30 mL/min (vide “Posologia” e
“Farmacocinética”).O uso de bloqueadores do receptor de angiotensina (BRAs) — incluindo valsartana —~ ou inibidores
da ECA juntamente com alisquireno deve ser evitado em pacientes com disfuncdo renal grave (TFG < 30 mL/min) (vide
“InteragBes Medicamentosas”).

Pacientes com Insuficiéncia hepatica

Em pacientes com insuficiéncia hepética leve a moderada néio é necessario ajuste de dose.

Diovan® HCT devera ser utilizado com cautela especial em pacientes com distirbios biliares obstrutivos e em pacientes
com insuficiéncia hepética grave (vide “Posologia” e “Farmacocinética”).
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Angioedema

Angioedema, incluindo inchago da laringe e glote, causando a obstruciio da via aérea e/ou inchago da face, labios,
faringe e/ou lingua foi reportado em pacientes tratados com valsartana; alguns destes pacientes apresentaram
angioedema previamente com outros medicamentos incluindo inibidores da ECA. Diovan® HCT deverd ser

descontinuado imediatamente em pacientes que desenvolverem angioedema, ¢ Diovan® HCT nio deverd ser
administrado novamente. '

Litpus eritematoso sistémico

Tem sido relatado que os diuréticos tiazidicos, incluindo a hidroclorotiazida, exacerbam ou ativam o lipus eritematoso
sistémico.

Outros distiirbies metabélicos

Os diuréticos tiazidicos, incluindo a hidroclorotiazida, podem alterar a tolerancia & glicose e podem elevar os niveis
séricos do colesterol e dos triglicérides.

Como outros diuréticos, a hidroclorotiazida pode elevar os niveis séricos de 4cido wrico devido ao clearance
(depuragiio) reduzido de 4cido drico ¢ pode causar ou exacerbar a hiperuricemia e precipitar a gota em pacientes
susceptiveis.

Os diuréticos tiazidicos diminuem a excregfio urindria de calcio e podem causar leve elevagiio de célcio sérico na
auséneia de distirbios conhecidos do metabolismo de calcio. Uma vez que a hidroclorotiazida pode elevar as
concentragbes séricas de calcio, esta deve ser utilizada com cautela em pacientes com hipercalcemia. Hipercalcemia
marcada ndo responsiva & retirada de tiazidicos ou > 12 mg/dL pode ser evidéncia de um processo hipercalcémico
subjacente independente de tiazidicos.

AlteragBes patologicas na glandula da paratireoide de pacientes com hipercalcemia e hipofosfatemia foram observadas
em alguns pacientes sob terapia prolongada com tiazidicos. Se ocorrer hipercalcemia, esclarecimentos diagnésticos
serdo necessarios. '

Geral
ReagBes de hipersensibilidade a hidroclorotiazida sio mais provéveis em pacientes com alergia e asma.

Glaucoma agudo de 4Angulo fechade

A hidroclorotiazida, uma sulfonamida, foi associada com uma reagfio idiossincratica resultando em miopia aguda e
glaucoma agudo de &ngulo fechado transitério. Os sintomas incluem inicio agudo da reducdo da acuidade visual ou dor
ocular e tipicamente ocorrem dentro de horas a semanas apés o inicio da terapia. Se néo tratado, o glaucoma agudo de
angulo fechado pode levar & perda permanente da viséo.

O tratamento primério ¢ descontinuar a hidroclorotiazida o mais rapido possivel. Tratamento médico ou cirirgico
imediatos podem precisar ser considerados se a pressio intraocular permanecer descontrolada. Fatores de risco para
desenvolver o glaucoma agudo de Angulo fechado podem incluir histérico de alergia a sulfonamida ou a penicilina.

Pacientes com insuficiéncia cardiaca/ pés infarto do miocardio :

Em pacientes nos quais a fungio renal pode depender da atividade do sistema da renina-angiotensina-aldosterona (por
ex.: pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva grave), o tratamento com inibidores da enzima conversora de
angiotensina ou antagonista dos receptores de angiotensina foi associado com oligfiria e/ou azotemia progressiva, e em
casos raros com faléncia renal aguda e/ou morte. Na avaliacio de pacientes com faléncia renal ou pés infarto do
miocérdio deve ser sempre incluida a avaliagio da funcfio renal.

Duplo Bloqueio do Sistema Renina-Angiotensina (SRA)
E necessario precaugdo na coadministragio de BRAs, incluindo valsartana, com outros agentes inibidores da SRA como
IECAs ou alisquireno (vide “Interagdes Medicamentosas™).

Cancer de pele ndo-melanoma

Um risco aumentado de céncer de pele nfio melanoma (CPNM) [carcinoma basocelular (CBC) e carcinoma de células
escamosas {CCE)] com o aumento da dose cumulativa de exposicio & hidroclorotiazida em dois estudos
epidemiolégicos baseados no registro de cancer nacional dinamarqués. O risco de CPNM parece aumentar com o uso a
longo prazo (vide “Caracteristicas Farmacoldgicas™). Agles fotossensibilizadoras da hidroclorotiazida podem atuar
como um possivel mecanismo para CPNM.
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Paciente que tomam hidroclorotiazida devem ser informados do risco de CPNM e aconselhados a verificar regularmente
a sua pele quanto a novas lesSes e a notificar imediatamente qualquer lesdo cutinea suspeita. Possiveis medidas
preventivas, como exposi¢ao limitada & luz solar e protecdo adequada quando exposto 4 Iuz solar, deve ser aconselhada
aos pacientes, a fim de minimizar o risco de cancer de pele. LesGes cutdneas suspeitas devem ser prontamente
examinadas, potencialmente incluindo exame histolégico de bidpsias. A utilizagio de hidroclorotiazida também pode
ter de ser reconsiderada em pacientes que ja tiveram CPNM (vide “ReacBes Adversas™).

Gravidez, lactacdo, mulheres ¢ homens com potencial reprodutivo

Gravidez

Resumo do risco

Assim como para qualquer medicamento que age diretamente no SRAA, o Diovan® HCT nfo devera ser utilizado em
mulheres gravidas (vide item “ContraindicagBes”). Devido ao mecanismo de aclio dos antagonistas de angiotensina IT, o
risco para o feto nio deve ser excluido. Em exposigio do wtero aos inibidores da enzima conversora de angiotensina
(ECA) (uma classe especifica de medicamentos que agem no sistema renina-angiotensina-aldosterona — SRAA),
administrados s gestantes durante o segundo e terceiro trimestres da gestagdo, houve lesdes e morte de feto em
desenvolvimento. Além disso, nos dados retrospectivos, o uso de inibidores da ECA no primeiro trimestre foi associado
a um risco potencial de anomalias congénitas. Houve relatos de aborto espontineo, oligodrimnio e disfungio renal no
recém-nascido quando a mulher gravida tomou a valsartana inadvertidamente.

A exposi¢io intrauterina a diuréticos tiazidicos, incluindo a hidroclorotiazida, estd associada com ictericia ou
trombocitopenia fetal ou neonatal, e pode estar associada com outras reagOes adversas que ocorreram em adultos.

Se ocorrer gravidez durante o tratamento, Diovan® HCT deve ser descontinuado assim que possivel (vide “Dados de
seguranga pré-clinica”).

Consideracdes clinicas

Risco materno e/ou embrionario/fetal associado a doenca,

A hipertensdo na gravidez aumenta o risco materno de pre-eclampsia, diabetes gestacional, parto prematuro e
complicages do parto (por exemplo, necessidade de cesariana e hemorragia p6s-parto). A hipertensio aumenta o risco
fetal de restri¢io de crescimento intrauterino e morte intrautering,

Risco fetal/neonatal

Oligodramnio em gestantes que usam medicamentos que afetam o sistema renina-angiotensina no segundo e terceiro
trismetre da gravidez pode resultar em: reducio na fungdo renal fetal levando a atria e insuficiéncia renal, hipoplasia
pulmonar fetal, deformagdo esquelética, incluindo hipoplasia craniana, hipotens#o e morte.

Em caso de exposigdo acidental a terapia BRA, deve ser coniderada uma monitorizag8o fetal apropriada.

Os bebés cujas maes fizeram terapia BRA devem ser cuidadosamente observados quanto 2 hipotens&o.

Dados em animais

Valsartana

Em estudos de desenvolvimento embrionério em camundongos, ratos e coelhos. Observou fetotoxicidade em associagfio
a toxicidade materna em ratos com doses de valsartana de 600 mg/kg/dia aproximadamente 6 vezes a dose humana
méxima recomendada numa base de mg/m? (os calculos pressupSem uma dose oral de 320 mg/dia e um paciente de 60
kg) ¢ em coelhos com doses de 10 mg/kg/dia aproximadamente 0,6 vezes a dose humana maxima recomendada numa
base de mg/m? ( os calculos pressupdem uma dose oral de 320 mg/dia e um paciente de 60 kg). Ndo houve evidéncia de
toxicidade materna e fetotoxicidade em camundongos até um nivel de dose de 600 mg/kg/dia aproximadamente 9 vezes
a dose humana méaxima recomendada em mg/m? (os calculos pressupdem uma dose oral de 320 mg/dia e paciente de 60
kg).

Hidroclorotiazida

A hidroclorotiazida ndo foi teratogénica e nio apresentou efeitos na fertilidade e concep¢do. Nenhum potencial
teratogénico foi revelado em 3 espécies animais testadas. Nio houve fetotoxicidade relacionada 4 dose nos niveis de
dose 0, 100, 300 e 1000 mg/kg em ratos. Uma diminuigfio no ganho de peso em filhotes de ratos lactentes foi atribuida &
alta dose ¢ efeitos diuréticos da hidroclorotiazida, com efeitos subsequentes sobre a producéio de leite.

Lactacfo
Resumo do risco
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N&o se sabe se a valsartana é excretada no leite humano. A valsartana foi excretada no leite de ratas lactantes. A

hidroclorotiazida atravessa a placenta e é excretada no leite humano. Portanto, néio se recomenda o uso de Diovan®
HCT em lactantes.

Mulheres e homens com potencial reprodutivo

Assim como qualquer medicamento que atue diretamente no SRAA, o Diovan® HCT ndo deve ser usado em mulheres
que planejam engravidar. Os profissionais da satide que prescrevem qualquer agente que atue no SRAA devem
aconsethar as mulheres em idade fértil sobre o risco potencial desses agentes durante a gravidez.

Infertilidade

Nao ha nenhuma informag#o sobre os efeitos de valsartana ou hidroclorotiazida na fertilidade humana. Estudos em ratos
ndo demonstraram efeito de valsartana ou hidroclorotiazida na fertilidade (vide “Dados de seguranga pré-~clinica”).

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Assim como com outros agentes anti-hipertensivos, recomenda-se cautela ao se operar maquinas e/ou dirigir veiculos,

Este medicamento pode causar dopping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
- valsartana e hidroclorotiazida

As seguintes interagbes medicamentosas podem ocorrer devido aos dois componentes (valsartana e/ou
hidroclorotiazida) de Diovan® HCT:

litio

Foram relatados aumentos 'reversiveis nas concentra¢Bes séricas de litio e toxicidade durante a administragio
concomitante de litio e inibidores da ECA, antagonistas do receptor de angiotensina II ou tiazidas. Uma vez que o
clearance (depuragio) renal do litio & reduzido pelas tiazidas, o risco de toxicidade por litio pode, presumivelmente, ser
aumentado ainda mais com o Diovan® HCT. Portanto, recomenda-se monitoragdo cuidadosa das concentragies séricas
de litio durante o uso concomitante.

- valsartana
As seguintes potenciais interacSes medicamentosas podem ocorrer devido ao componente valsartana de Diovan® HCT:

Duplo bloqueio do Sistema Renina-Angiotensina (SRA) com BRAs, IECAs ou alisquireno

O uso concomitante de bloqueadores do receptor de angiotensina (BRAs), incluindo valsartana, com outros
medicamentos que agem no SRA é associado com o aumento da incidéncia de hipotensdo, hipercalemia ¢ alteraces na
fung¢do renal em comparagio com a monoterapia. E recomendado o monitoramento da pressao arterial, fang#o renal e
eletrélitos em pacientes em tratamento com Diovan® HCT e outros inibidores do SRA (vide “Adverténcias e
Precaugdes”).

O uso concomitante de BRAs, incluindo valsartana, ou TECAs com alisquireno deve ser evitado em pacientes com
insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min) (vide “Adverténcias e Precaucgtes™).

O uso concomitante de BRAs, incluindo valsartana, ou IECAs com alisquireno é contraindicado em pacientes com
diabetes tipo 2 (vide “Contraindicagdes”).

Potassio

O uso concomitante de Diovan® HCT com suplementos de potassio, diuréticos poupadores de potdssio, substitutos do
sal que contenham potassio ou outros medicamentos que possam alterar os niveis de potassio (heparina, etc.) deve ser
feito com cautela e os niveis de potassio devem ser frequentemente monitorados.

Anti-inflamatérios nfio esteroidais (AINEs) incluindo Inibidores seletivos da ciclo-oxigenase-2 (Inibidores da
COX-2)

Quando antagonistas da angiotensina II sdo administrados simultaneamente com AINEs, a atenuagdo dos efeitos anti-
hipertensivos pode ocorrer. Além do mais, em pacientes idosos com hipovolemia (incluindo aqueles sob terapia
diurética) ou que tenham a fungfo renal comprometida, o uso concomitante de antagonistas da angiotensina IT ¢ AINEs
pode levar a um aumento do risco de piora da fungfio renal. Portanto, o monitoramento da fungfio renal é recomendado
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quando no inicio ou alteracdio do tratamento dos pacientes tomando valsartana que estejam tomando AINEs
concomitantemente.

Transportadores
Os resultados de um estudo in vitro com tecido de figado humano indicaram que a valsartana é um substrato do
transportador de captagdo hepatico OATPIBI e do transportador de efluxo hepatico MRP2. A coadministragio de

inibidores dos transportadores de captaciio (por exemplo, rifampicina, ciclosporina) ou dos transportadores de efluxo
(por exemplo, ritonavir) podem aumentar a exposigo sistémica 4 valsartana.

Durante monoterapia com valsartana, nio foram observadas interagdes de significAncia clinica com os seguintes

firmacos: cimetidina, varfarina, furosemida, digoxina, atenolol, indometacina, hidroclorotiazida, anlodipino e
glibenclamida.

- hidroclorotiazida

As seguintes interagbes medicamentosas potenciais podem ocorrer em fungfo do componente tiazidico de Diovan®
HCT:

Outros medicamentos anti-hipertensivos

Os diuréticos tiazidicos potencializam a acfo dos anti-hipertensivos e de outros medicamentos anti-hipertensivos (por
ex.: guanetidina, metildopa, betabloqueadores, vasodilatadores, bloqueadores dos canais de calcio, inibidores da ECA,
bloqueadores dos receptores da angiotensina (BRA) e inibidores diretos da renina (IDR)).

Relaxantes musculoesqueléticos
Os diuréticos tiazidicos, incluindo a hidroclorotiazida, potencializam a acfio de relaxantes musculoesqueléticos tais
como derivados do curare.

Medicamentos que afetam os niveis séricos de potassio

O efeito hipocalémico dos diuréticos pode ser aumentado pela administragiio concomitante de diuréticos depletores de
potassio, corticosteroides, ACTH, anfotericina, carbenoxolona, penicilina G, derivados do 4cido salicilico ou
antiarritmicos (vide “Adverténcias e Precaucdes”). :

Medicamentos que afetam os niveis séricos de s6dio

O efeito hiponatrémico dos diuréticos pode ser intensificado pela administracio concomitante de medicamentos como
antidepressivos, antipsicéticos, antiepiléticos, etc. Recomenda-se cautela para a administragio a longo prazo destes
medicamentos (vide “Adverténcias e Precancdes™).

Agentes antidiabéticos
Os diuréticos tiazidicos podem alterar a tolerdncia & glicose. Pode ser necessério ajustar a dose de insulina e/ou de
antidiabéticos orais.

Glicosideos digitalicos
A hipocalemia ou a hipomagnesemia induzidas por diuréticos tiazidicos podem ocorrer como efeito indesejado, o que
favorece a incidéncia de arritmia cardiaca induzida por digitélicos (vide “Adverténcias e Precaugdes™).

AINEs e Inibidores seletivos da COX-2

A administragdo concomitante de anti-inflamatérios nfio esteroidais (por exemplo, derivados do 4cido salicilico,
indometacina) pode enfraquecer a atividade diurética e anti-hipertensiva do componente tiazidico de Diovan® HCT. A
hipovolemia concomitante pode induzir insuficiéncia renal aguda.

Alopurinol
A coadministragdo de diuréticos tiazidicos (inchuindo a hidroclorotiazida) pode aumentar a incidéncia de reagdes de
hipersensibilidade ao alopurinol.

Amantadina
A coadministragdo de diuréticos tiazidicos (incluindo a hidroclorotiazida) pode aumentar o risco de efeitos adversos
causados pela amantadina.
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Agentes antineoplésicos (por ex.: ciclofosfamida, metotrexato)

A coadministragdo de diuréticos tiazidicos pode reduzir a excrecdo renal de agente citotdxicos e elevar seus efeitos
mielossupressores. '

Agentes anticolinérgicos
A biodisponibilidade dos diuréticos tiazidicos pode ser aumentada por agentes anticolinérgicos (por exemplo, atropina,
biperideno), aparentemente em fungdo do decréscimo da motilidade gastrintestinal e da taxa de esvaziamento géstrico.

No entanto, os medicamentos procinéticos, como a cisaprida, podem reduzir a biodisponibilidade dos diuréticos do tipo
tiazidicos.

Resinas de trocas idnicas

A absorgfio dos diuréticos tiazidicos, incluindo a hidroclorotiazida, é reduzida pela colestiramina ou colestipol. No
entanto, o escalonamento da dose de hidroclorotiazida e resina provavelmente minimizariam a intera¢o, desde que a
hidroclorotiazida tenha sido administrada no minimo 4 horas antes ou de 4 a 6 horas depois da administracfio de resinas.

Vitamina D

A administragio de diuréticos tiazidicos, incluindo a hidroclorotiazida, com vitamina D ou sais de calcio pode
potencializar o aumento do célcio sérico.

Ciclosporina
O tratamento concomitante com ciclosporina pode aumentar o risco de hiperuricemia e complicagdes da gota.

Sais de calcio

A administragdo concomitante de diuréticos do tipo tiazidicos pode levar a hipercalcemia devido ao aumento da
reabsorc¢éio tubular de calcio.

Diazéxido
Diuréticos tiazidicos podem aumentar o efeito hiperglicémico do diazéxido.

metildopa )
Tem sido relatada na literatura a ocorréncia de anemia hemolitica quando do uso concomitante de hidroclorotiazida e
metildopa.

Alcool, barbitiricoes ou narcéticos
A administragio concomitante de diuréticos tiazidicos com 4lcool, barbitiricos ou narcéticos pode potencializar a
hipotens@o ortostatica.

Aminas pressoras
A hidroclorotiazida pode reduzir a resposta as aminas pressoras, como a noradrenalina. A significincia clinica deste
efeito ¢ incerto e insuficiente para excluir seu uso.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30 °C) e proteger da umidade,

Comprimidos de 80/12,5 mg e 160/25 mg: o prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagéo.
Comprimidos de 160/12,5 mg, 320/12,5 mg e 320/25 mg: o prazo de validade é de 36 meses a partir da data de
fabricag@o.

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

O comprimido revestido de DIOVAN® HCT que contém 80 mg de valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida é laranja
claro, ovaloide e levemente convexo.

O comprimido revestido de DIOVAN® HCT que contém 160 mg de valsartana ¢ 12,5 mg de hidroclorotiazida €
vermelho escuro, ovaloide e levemente convexo.
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O comprimido revestido de DIOVAN® HCT que contem 160 mg de valsartana e 25 mg de hidroclorotiazida é laranja
amarronzado, ovaloide e levemente convexo.

O comprimido revestido de DIOVAN® HCT que contém 320 mg de valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida & rosa,
ovaloide. :

O comprimido revestido de DIOVAN® HCT que contém 320 mg de valsartana e 25 mg de hidroclorotiazida é amarelo,
ovaloide.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

A dose recomendada de Diovan® HCT é de 1 comprimido uma vez a0 dia. Quando clinicamente apropriado pode ser
usado 80 mg de valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida ou 160 mg de valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida ou
320 mg de valsartana e 12,5 mg de hidroclorotiazida. Quando necessdrio, 160 mg de valsartana e 25 mg de
hidroclorotiazida ou 320 mg de valsartana e 25 mg de hidroclorotiazida pode ser usado. O efeito anti-hipertensivo
méximo manifesta-se dentro de 2 a 4 semanas.

Insuficiéncia renal

Néo € necessério ajustar a dose em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada (Taxa de Filtragdo Glomerular
(TFG) = 30 mL/min). Devido ao componente hidroclorotiazida, Diovan® HCT é contraindicado em pacientes com
antria (vide “Contraindicag8es™) e deve ser utilizado com cautela em pacientes com insuficiéncia renal grave (TFG <
30 mL/min) (vide “Adverténcias e Precaugdes ” e “Farmacocinética™). Diuréticos tiazidicos sfio ineficientes como
monoterapia na insuficiéncia renal grave (TFG < 30 mL/min), mas podem ser fiteis nestes pacientes quando utilizados
com a devida cautela e em combinago com um diurético de alga, mesmo em pacientes com TFG < 30 mL/min.

Insuficiéncia hepdtica ‘

Nenhum ajuste de dose é necessario em pacientes com insuficiéncia hepética leve a moderada. Devido ao componente
hidroclorotiazida, Diovan® HCT deve ser utilizado com cautela especial em pacientes com insuficiéncia hepética grave.
Devido ao componente valsartana, Diovan® HCT deve ser utilizado com cautela especial em pacientes com distiirbios
biliares obstrutivos (vide “Adverténcias e Precaucdes”).

Pacientes pedidtricos (abaixo de 18 anos)
A seguranga e a eficacia de Diovan® HCT n#io foram estabelecidas.

Pacientes idosos
Néo é necessario ajuste de dose (vide “Farmacocinética”).

Este medicamente nfo deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

As reagQes adversas reportadas em estudos clinicos e em achados laboratoriais ocorrendo mais frequentemente com
valsartana e hidroclorotiazida versus placebo e relatos individuais pés-comercializaco estio apresentados abaixo de
acordo com o sistema de classe de Orglos. As reagdes adversas conhecidas por ocorrerem com cada componente
individualmente, mas que n3o foram vistas em estudos clinicos, podem ocorrer durante o tratamento de
valsartana/hidroclorotiazida.

ReagGes adversas ao medicamento estdo listadas por frequéncia, a mais frequente primeiro, utilizando a seguinte
convengdo: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (> 1/10.000, <
1/1.000); muito rara (< 1/10.000), desconhecida (nfio pode ser estimada pelos dados disponiveis). Dentro de cada grupo
de frequéncia, as reagdes adversas estdio listadas em ordem decrescente de gravidade. ‘

Tabela 1 Frequéncia das reacdes adversas ao medicamento com valsartana / hidreclorotiazida
Distirbios do sistema sanguineo e linfatico

Desconhecida | Neutropenia

Distiirbios do metabolismo e nutricio

Incomum I Desidratac#io

VPS9 = Diovan HCT Bula Profissional 12
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Desconhecida ! Hipocalemia, hiponatremia

Distiirbios do sistema nervoso

Muito rara Tontura

Incomum Parestesia

Desconhecida Sincope

Distiirbios dos olhos

Incomum I Vis#o borrada

Distiirbios do ouvido e do labirinto

Incomum I Zumbido

Distiirbios vasculares

Incomum l Hipotensfo

Distiirbios respiratérios tordcicos e mediastinicos

Incomum Tosse

Desconhecida Edema pulmonar nfo cardiogénico

Distiirbios gastrointestinais

Muito rara [ Diarreia

Distirbios musculoesqueléticos e do tecide conjuntivo

Incomum Mialgia

Muito rara Artralgia

Distiirbios renais e urindrios

Desconhecida l Comprometimento renal

Disturbios gerais e do local de administracio

Incomum | Fadiga

Laboratoriais

Desconhecida Acido trico no sangue aumentado, bilirrubina no sangue €
creatinina no sangue aumentadas, ureia sanguinea aumentada

Os eventos a seguir também foram observados durante os estudos clinicos em pacientes hipertensos independente da
relagdo causal com o medicamento do estudo: dor abdominal, dor no abdémen superior, ansiedade, artrite, astenia, dor
nas costas, bronquite, bronquite aguda, dor no peito, tontura postural, dispepsia, dispneia, boca seca, epistaxe, disfun¢io
erétil, gastroenterite, dor de cabega, hiper-hidrose, hipoestesia, gripe, insdnia, estiramento do ligamento, espasmo
muscular, tensio muscular, congestfio nasal, nasofaringite, ndusea, dor no pescogo, edema, edema periférico, otite
média, dor nas extremidades, palpitacdes, dor faringolaringea, polacifiria, pirexia, sinusite, congestiio sinusal,
sonoléncia, taquicardia, infecgbes do trato respiratorio superior, infecgBes do trato urindrio, vertigem, infeceBes virais,
distiirbios visuais.

Informacdes adicionais sobre os componentes individualmente

As reagBes adversas previamente reportadas com os componentes individualmente, também podem ter efeitos
indesejaveis com Diovan® HCT, mesmo que nfio tenham sido observadas nos estudos clinicos ou durante o periodo pos-
comercializagfo.

- valsartana
Tabela 2 Frequéncia das reacdes adversas ao medicamento com valsartana
Distiirbios do sangue e sistema linfatico
Desconhecida Hemoglobina diminuida, hematdcrito diminuido,
trombocitopenia
Distiirbios do sistema imunolégico
Desconhecida l Hipersensibilidade incluindo doen¢a do soro
Distiirbios do metabolismo e nutri¢io
Desconhecida ' | Potassio no sangue aumentado
Distiirbios do ouvido e do labirinto
Incomum t Vertigem
Distiirbios vasculares
Desconhecida | Vasculite

VPS9 =Diovan HCT_Bula_Profissional 13
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Distiirbios gastrointestinais

Incomum | Dor abdominal

Distiirbios hepatobiliares

Desconhecida | Testes da funcfio hepatica anormais
Distirbios da pele e tecidos subcutineos

Desconhecida I Angioedema, rash,dermatite bolhosa, prurido
Distiirbios renais e urinarios

Desconhecida l Faléncia renal

Os eventos a seguir também foram observados durante os estudos clinicos em pacientes hipertensos independentemente
de sua relagfio causal com o medicamento do estudo: artralgia, astenia, dor nas costas, diarreia, tontura, dor de cabeca,
ins6nia, diminuicdo da libido, néusea, edema, faringite, rinite, sinusite, infecgiio do trato respiratério superior, infeccio
viral.

- hidroclorotiazida

Tabela 3 Frequéncia das reacdes adversas com hidroclorotiazida

Neoplasma benigno, maligno e nio especifico (incldi cistos e pélipos)

Desconhecida céncer de pele nfo-melanoma (carcinoma basocelular e carcinoma de
células  escamosas) (Vide “Adverténcias ¢ Precaucles e
Cartacteristicas Farmacolégicas).

Distiirbios do sistema sanguineo e linfatico

Rara trombocitopenia, algumas vezes com plirpura

Muito rara leucopenia, agranulocitose, faléncia da medula 6ssea e anemia hemolitica
Desconhecida anemia aplastica

Distiirbios do sistema imunolégico

Muito rara vasculite necrosante, reagBes de hipersensibilidade - desconforto

respiratério, incluindo pneumonite e edema pulmonar

Distiirbios do metabolismo e nutriciio :

Muito comum principalmente em altas doses, aumento dos lipideos no sangue

Comum hipomagnesemia, hiperuricemia e apetite diminuido.

Rara hipercalcemia, hiperglicemia, glicostria e piora do estado metabblico
diabético.

Muito rara alcalose hipoclorémica

Distiirbios psiquidtricos

Rara f distarbios do sono

Distiirbios do sistema nervoso
Rara

dor de cabega, tonturas, depresséo e parestesia

Distiirbios oculares

Rara comprometimento visual, particularmente mnas primeiras semanas de
tratamento

Desconhecida glaucoma de dngulo fechado

Distiirbios cardiacos

Rara arritmias

Distiirbios vasculares

Comum hipotensdo ortostatica, que pode ser agravada pelo alcool, anestésicos ou
sedativos

Distiirbios gastrintestinais

Comum néusea e vOmitos leves

Rara desconforto abdominal, constipagio e diarreia

Muito rara pancreatite

Distiirbios hepatobiliares

Rara [ colestase ou ictericia

VPS9 =Diovan HCT_Bula_Profissional 14
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Distirbies da pele e tecidos subcutineos

Comum urticdria e outras formas de rash

Rara reacdo de fotossensibilidade

Muito rara necrolise epidérmica toxica, reagdes parecidas com lipus eritematoso
cutéineo, reativacio do lipus eritematoso cutineo

Desconhecida eritema multiforme

Distiirbios musculoesqueléticos e de tecido conjuntivo

Desconhecida I espasmo muscular

Distiirbios renais e urinarios

Desconhecida ] faléncia renal aguda, distirbios renais

Distdrbios do sistema reprodutivo e das mamas

Comum ] disfuncdo erétil

Distiirbios gerais e condicdes no local de administracio

Desconhecida | pirexia, astenia

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificages em Vigilincia Sanitiria - NOTIVISA,
disponivel em http://portal.anvisa.gov.br/notivisa, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose com a valsartana pode resultar em acentuada hipotenséio que pode levar a uma depressio do nivel de
consciéneia, colapso do sistema circulatério e/ou choque. Se a ingestdo foi recente, deve-se induzir vémito, do
contrario, o tratamento usual seria a infusio intravenosa de solugfo salina fisiologica. '

A valsartana ndo pode ser removida por hemodialise, por sua forte ligagdo com as proteinas plasmaticas; porém, o
clearance (depura¢io) da hidroclorotiazida seré atingido pela dialise.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
DIZERES LEGAIS

MS — 1.0068.0097

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.
Av. Prof. Vicente Rao, 90
Sdo Paulo - SP

CNPJ: 56.994.502/0001-30
Indtstria Brasileira

Fabricado por:

Diovan® HCT 80/12,5 mg: Novartis Farma S.p.A., Torre Annunziata (NA), Itilia.

Diovan® HCT 160/12,5 mg, 160/25 mg, 320/12,5 mg ou 320/25 mg: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica ou
Novartis Farma S.p.A., Torre Annunziata (NA), Italia (vide cartucho).

Embalado por:

Diovan® HCT 80/12,5 mg, 160/12,5 mg ou 160/25 mg: Anovis Industrial Farmacéutica Ltda., TaboZo da Serra, SP
(vide cartucho).

® = Marca registrada de Novartis AG, Basileia, Suica.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Detalhe do Produto: DIOVAN HCT

Bula Profissional

Nome da Empresa | N & CNPJ 56.994.502/0001- Autorizagio ‘ 1.00.068-3
Detentora do BIOCIENCIAS 30 E
Registro S.A
Processo 25000.015660/97 | Categoria Data do registro [ 08/04/1998
Regulatéria 3
Nome Comercial DIOVAN HCT Registro 100680097 Vencimento do
Registro
Principio Ativo HIDROCLOROTIAZIDA, VALSARTANA Medicamento de -
referéneia

Classe Terapéutica | ANTI-HIPERTENSIVOS-ASSOCIACOES ; ATC

MEDICAMENTOSAS ?
Parecer Pablico - Bula Paciente

htips:/iwww.evernote.com/u/O/client/web#?n=f48d6da0-d603-431b-bb81-f5e87e3b0014&s=5735&

N° - Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicac¢io
1 80MG+12,5MGCOM REV CTBL 1006800970017 ¢ COMPRIMIDO 08/04/1998 24
AL/ALX 14 srres REVESTIDO meses
N° Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacio
2 80 MG + 12,5 MG COM REV 1006800970025 | COMPRIMIDO | 08/04/1998 | 24
CTBLAL/AL X 28 ariva REVESTIDO meses
Principio Ativo VALSARTANA
HIDROCLOROTIAZIDA
Complemento -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem * Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
¢ Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de Fabricaggio ¢ ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO
DA SERRA - SP - BRASIL
* NOVARTIS FARMA SPA - Via Provinciale Schito, 131, I - 80058 - ITALIA
Via de Administra¢do ORAL

/") :"
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022426

21/03/2019 Evernote
&
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
Restricdo de prescricdo | Venda sob Prescriciio Médica
Destinacéo Comercial
Apresentacio Néo
fracionada
N® | Apresentaciio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: | Publicagdio
4 160MG+12,5MG COM REV CTBLAL/ 1006800970041 COMPRIMIDO 08/04/1998 36
ALX 14 arrva - REVESTIDO ‘ meses
N°® = Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicacio
5 160 MG+ 12,5 MG COM REVCTBLAL/ 1006800970051 COMPRIMIDO ©08/04/1998 36
ALX 28 amyvs - REVESTIDO meses
N°®  Apresentacfio Registro . Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagio
6  160MG+ 12,5 MG COMREV CTBLAL/ALX 1006800970068 | COMPRIMIDO 08/04/1998 : 36
28 CANCELADA OU CADYCA | REVESTIDO meses
N® © Apresentacio Registro Forma Data de Validade
. . Farmacéutica Publicaciio
7 80MG+12,5 MG COM REV CT BLAL/ALX 14 = 1006800970076 =~ COMPRIMIDO 08/04/1998 @ 36
CANCELABA OU CADULA REVESTIDO meses
N° | Apresentacio Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicacgio
8 | BOMG+12,5MG COMREV CTBLAL/AL X 28 | 1006800970084 COMPRIMIDO 08/04/1998 : 36
CANCELADA OU CABLUCA REVESTIDO meses
N°® | Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagfio
10 | 160 MG +25 MG COM REV CT BLAL/AL = 1006800970106 COMPRIMIDO 08/04/1998 24
X 28 sriva ' REVESTIDO meses

hitps://www.evernote.com/u/0/client/web#?n=f48d6da0-d603-431b-bb81-f5e87e3b0014&s=s7358&

213



022427
®

21/03/2019 Evernote
N° © Apresentacio Registro Forma Farmacéutica | Datade Validade
Publicaciio
110 160 MG + 25 MG COM REV CT BL AL/AL - 1006800970114 | COMPRIMIDO 08/04/1998 24
X 14 aviva REVESTIDO meses
N°® | Apresentaciio Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
| . Publicagéio
12 7 320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL 1006800970122 - COMPRIMIDO 08/04/1998 36
AL/ALX 14 aviva - REVESTIDO meses
N°® | Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicacéo
13 ¢ 320 MG + 12,5 MG COM REV CT BL 1006800970130 - COMPRIMIDO | 08/04/1998 36
AL/ALX 28  arpva . REVESTIDO meses
N°®  Apresentacio | Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
f Publicagiio
14 | 320 MG + 25 MG COM REV CTBLAL/AL | 1006800970149 COMPRIMIDO 08/04/1998 36
X 14 ariva : - REVESTIDO meses
N°® | Apresentacfio Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicacfio
15 320 MG +25 MG COM REV CTBLAL/AL | 1006800970157 | COMPRIMIDO 08/04/1998 36
X288  armva REVESTIDO meses
Voltar

https://www.evernote.com/u/O/client/web#?n=f48d6da0-d603-431b-bbB81-f5e87e3b0014&s=5735&
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CONIMS

CONSORCHO INTERMAUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 20 de mar¢o de 2019.

Oficio n°® 203/Lic.

~

A

DIMEVA - DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
Att. Setor de LicitagGes — Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n® 099/2018, Pregdo Eletrdnico no 033/2018,
formag@o de registro de pregos para aquisiciio parcelada de medicamentos -~ Farmacia
Bésica e Psicotropicos, devido ao 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, para o seguinte item:

(o]
w

za 2 8
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ITEM DESCRICAO < ©

Valsartana 80mg +
796 |Hidroclorotiazida 12,5 mg — compr.! UND 9.000 GERMED 0,9000

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.

ATENQAO!V 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.

Atenciosamente,

cilda Aparecida Dos' Santo

Pregoeira

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




20/03/2019. REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

02242¢

- CONIMS @

CONSORTIO M TERGUNICIAL DESAUDY i

& REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS

De: LICITACAO | CONIMS
Para: faturamento@dimeva.com.br Jlicitacao@dimeva.com.br ,mauricio@dimeva.com.br Jlicitacao2@dimeva.com.br
Copia:
Cépia oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 20/03/2019 | 16:50
Recebida em: 20/03/2018 | 16:50
20190320153.., .pdf 104.37 KB

-- BOA TARDE
Segue emn anexo o Oficio n® 203/2019, com proposta para o ITEM 796 do Pregédo Eletronico n°® 033/2018.

Atenciosamente,
Catia.

LICITACAO / 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: 2019/03/20 16:44:30
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"”

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

Scan Date: 03.20.2019 15:39:23 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=e30bc1be176ea851de99a01e13b9e019#/webmail/0//SENT/page: 1/MJEzZNTM
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21/03/2019 ITEM 796 - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

CONSORCIOINTERKUNLCHSAL DI SAUDE.

De: Dimeva Licitacao
Para: licitacao@conims.com.br
Copia:
Cdpia oculta:
Assunto: 1TEM 796
Enviada em: 21/03/201908:37
Recebida em: 21/03/2019 | 08:37

image001.png 25.02 KB image002.png 27.53 KB

i estéprodutd desta marca-estéd.em falta no mercado, 0 que conseguimos fazer é de otitra marca, porem:o valor & maiof+

Atenciosamente;

Rua José Fraron, 155 - sala 01
{46)3224 - 3767

Setor de LicitacBes ~ Cristian Pereto
www.ecologicbr.com.br

S
~ Dimeva

Distribuidora e Importadora

quecedor solar

hitps://webmailpro.uol.com.br/?xc=0bdd0545b1b82164ecd 25c5548cc8a38#/webmail/0//INBOX/page: 1/NDct Mig
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CONIMS o 022@431

CONSORCIO INTERBMUMCIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 21 de marco de 2019,

Oficio n° 207/Lic.

y

A .

GRAMS & GRAMS LTDA.

Att. Setor de LicitagBes — Responsdveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério no 099/2018, Pregdo Eletrénico n® 033/2018,
formacdo de registro de precos para aquiSigéo parcelada de medicamentos - Farmacia
Basica e Psicotrépicos, devido ao cancelamento da Ata de Registro de Precos com o
vencedor, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sess&o de

lances, a possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, para o seguinte item:

0
w
= a g & ¢
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W P = > 2
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ITEM DESCRICAO < ©
Valsartana 80mg +
796 |Hidroclorotiazida 12,5 mg — compr.| UND 9.000 SIGMA EMS 1,2001

OBS: Caso vossa empresa aceite entregar o produto acima como segundo colocado,
pedimos que nos enviem a Bula do Medicamento, Registro do Produto[ANVISA ea

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.
Atenciosamente,

Mda D/ﬁ 'éa’h\fo:s

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 - CNPJ3: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




21/03/2019 REFERENTE PROPOSTO DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

/ 022432

© “REFERENTE PROPOSTO DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2016 - CONIMS
De: LICITACAO | CONIMS .

Para: grams@medigram.com.br [farmaceutica@medigram.com.br Jlicita@medigram.com.br
Coépia:

Cépla oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTO DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 21/03/2019 | 09:02
Recebida em: 21/03/2019 | 09:02

20190321075... .pdf 100.70 KB

-- BOM DIA

Segue em anexo o Oficio n® 207/2019, com proposta do Pregdo Eletrbnico n° 033/2018 para o ITEM 796,
AGUARDAMOS COM URGENCIA SUA RESPOSTA.

Atenciosamente,
Catia.

LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
S 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: 2019/03/21 08:56:51
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.21.2019 07:51:42 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.by/?xc=0bdd0545b1 b82164ecd25c5548cc8a38#/webmail/0//SENT/page: 1/MTUxMTc

1



21/03/2019 RES: REFERENTE PROPO 0 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

CONSQNCIO HHERMUNLCIAL I SAUDE

RES: REFERENTE PROPOSTO DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018
De: Medigram Farmacéutica
Para: licitacao@conims.com.br
Copia:
Copla oculta:

Assunto: RES: REFERENTE PROPOSTO DO PREGAO ELETRONICO Ne 033/2018 - CONIMS
Enviadaem: 21/03/2019 | 13:37
Recebida em: 21/03/2019 | 13:37

image002.jpg 7.77 KB

Boa tarde!!

Em referéncia a solicitaciio de aceite do item 796, do PE 33/2018, a empresa informa que:

(422433
®

O ltem Valsartana 80mg + Hidroclorotiazida 12,5 mg -~ compt. Marca EMS Sigma estd em falta no mercado.

Somente o medicamento referéncia esta disponivel, Diovan HCT, sendo que o valor corresponde

Duavidas estou a disposicgo.

Atenciosamente.
-~ Danieli Resner
Farmacéutica CRF/PR 31581

De: LICITACAO | CONIMS [mailto:licitacao @conims.com.br]

Enviada em: quinta-feira, 21 de margo de 2019 09:02

Para: grams@medigram.com.br; farmaceutica@medigram.com.br; licita@medigram.com.br
Assunto: REFERENTE PROPOSTO DO PREGAO ELETRONICO N2 033/2018 - CONIMS

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oﬁ’cioAn0 207/2019, com proposta do Pregdo Eletrbnico n® 03
AGUARDAMOS COM URGENCIA SUA RESPOSTA.

Atenciosamente,
Catia.

e LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
-~ | CONIMS - Consércio Intermunicipal de Satide
Fone: (48) 3313 3550
‘Rua Afonso Pena, 1902 ~ Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 ~ Pato Branco - PR
www.conims.com.br

nte & este item ¢ RS 2,87,

3/2018 para o ITEM 796.

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/21 08:56:51
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 03.21.2019 07:51:42 (-0400)
Queries to: ricob@ricoh.com. br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=3¢572¢5¢5(i65600103f3eeda29d2d95#/webmail/0//INBOX/page: 1/NTEWOTM
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CONIMS

CONSORCIC INTERMUNICIPAL DE SAODE

Pato Branco/PR, 29 de margo de 2019.

Oficio no 228/Lic.

A

F & F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME.

Att. Setor de LicitagOes — Responsaveis

Prezados Senhores

Ref. Pregéo Eletronico n°® 033/2018 - Pedido de Cancelamento de Item.

Em resposta a defesa de Notxﬂcagao n® 050/2019, no que se refere ao pedido de
cancelamento dos ITENS 025 - (Acido Salicilico + Dipropionato de Betametasona 20+0,5
mg/ml - Solugdo Tépica - 30ml), e 796 - (Valsartana 80mg + Hidroclorotiazida 12,5mg -
comprimido); o qual a empresa justificou, conforme documento apresentado, o produto
estar em falta e sem previsdo de normalizar.

Em virtude disso, informa-se o CANCELAMENTO da Ata de Registro de Pregos e
concomitantemente os saldos pendentes destes itens nas as Autorizagdes de Fornecimento

n% 445/2019 e n° 691/2019.

Certos de podermos continuar contando com vossa pronta colaboracdo e juntos
prestarmos benéficos servigos a salde publica, colocamo-nos a disposic&o.

Atenciosamente,

Cac?lkl rec:da Dos Santos
Pregoelra

o

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




20/03/2019 REFERENTE CANCELAMENTO DE ITEM - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

CONSORCIO INTERMUN.CHL BE SRGOE

 REFERENTE CANCELAMENTO DE ITEM - CONIMS

De: LICITACAO | CONIMS
Para: farmaceutica@ffmed.com.br Jicitacao@ffmed.com.br
Copla:
Copla oculta;
Assunto: REFERENTE CANCELAMENTO DE ITEM - CONIMS
Enviada em: 29/03/2019 | 15:14
Recebida em: 29/03/2019 | 15:14

20190329140... .pdf 78.85 KB

-- Boa Tarde
Segue em anexo o Oficio n° 228/2019, referente ao seu pedido de cancelamento de itens.

Atenciosamente,

Catia :

LICITAGAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS — Consércio Intermunicipal de Satide
Fone: (46) 3313 3550

o Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta

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

UR2435
&

De: ricoh@ricoh.com.br

Enviada: 2019/03/29 15:11:10
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao"

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

Scan Date: 03.29.2019 14:05:59 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https:/iwebmailpro.uol.com.br/?xc=efc31759f8ccad465c45366c8a72a685# webmail/0//SENT/ page:1/MTg40ODU
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01/04/2019 URGENTE - INOVAMED - Reequilibrio de Pregos N° 8507 - licitacao@conims.com.br - Webmail

CONIMS

CONSORCIO HTERSUNICHAL DE SAGDE

-URGENTE - INOVAMED - Reequilibrio de'Pr
De: Inovamed
Para: conims@conims.com.br Jlicitacao@conims.com.br ,compras@conims.com.br .compra_pedidos@conims.com.br
Copia:
Cépia oculta;
Assunto: URGENTE - INOVAMED - Reequilibrio de Pregos N° 8507
Enviada em: 30/03/2019 1 09:27
Recebida em: 30/03/2019 | 09:27
tmpOTJetd.pdf 260,97 KB NF Escopola... .pdf 335.81 KB NF Escopola... .pdf 1.27 MB
NF Paraceta... .pdf 337.90 KB NF Paraceta... .pdf 336.22 KB

Prezados!

022436/

A Inovamed Comércio de Medicamento LTDA, vem mui respeitosamente apresentar PEDIDO DE REEQUILIBRIO DE PRECO QU

DESCLASSIFICAGAO, pelos fatos e motivos em anexo expostos.

Agradecemos a compreensao e ficamos no aguardo de confirmacgo de recebimento e resposta, bem como nés colocamos a disposicdo

para quaisquer davidas.
Caso seja necessario o envio via correio, favor nos comunicar.
— 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 |

https:/Awebmailpro.uol.com.br/?xc=f51¢77d38afd41100bca2a3431¢01 239#/webmail/0//INBOX/page:1/NDg2Njg
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@ inovamed
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 DESCLASSIFICACAO

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 99706-300,
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 a presencga de
Vossa Senhoria, por meio deste, requerer:

REEQUILIBRIO DE PREGO DO(S) ITEM(S) ABAIXO:
N*® 116 — Escopolamina + Dipirona 4/500 Mg/MI Sol/Inj IM/IV 5 M Amp.
N® 629 — Paracetamol + Fosfato Codeina 500/30 Mg VO Cp.

I. DO CABIMENTO

A Constituicdo da Republica Federativa do Brasil de 1988 garante “o direito de peticdo aos Poderes Publicos em
defesa de direitos™:

Art. 5° Todos sdo 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, a igualdade, & seguranca 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;

IIl. DOS FATOS E FUNDAMENTOS

Em 09/11/2018 a Licitante participou do Pregéo Eletrdnico 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 pregéo (09/11/2018),
e a data de hoje (30 de Margo de 2019), o preco 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 prego de seus produtos, pois esta
d‘epende do recebimento de suas receitas para que possa honrar com as suas obrigacdes, ndo sendo possivel
trabalhar suportando prejuizos decorrentes da venda de produtos por prego manifestamente inexequivel.




U224238
@

@ inovramed

&

Averigua-se que a Licitante depende do recebimento de suas receitas para que possa honrar com as suas
obrigacBes, e os referidos aumentos prejudicam e muito o andamento das atividades, tendo em vista que a
empresa possui inimeros compromissos com funciondrios, 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 contratado e a
retribuicdo da administragdo para a justa remunerac&o da obra, servico ou fornecimento, objetivando a
manutengao do equilibrio econémico-financeiro inicial do contrato, na hipétese de sobrevirem fatos imprevisiveis,
ou previsiveis porém de consequéncias incalculaveis, retardadores ou impeditivos da execucgdo do ajustado, ou,
ainda, em caso de forga maior, caso fortuito ou fato do principe, configurandc alea econdmica extraordindria e
extracontratual.

Ainda, preleciona o Decreto Federal n® 7892/2013, em seu artigo 17, o seguinte, fazendo expressa referéncia ao
dispositivo do Estatuto Licitatorio Federal acima transcrito:

Art. 17. Os pregos registrados poderdo ser revistos em decorréncia de eventual reducéo dos precos praticados no
mercado ou de fato que eleve o custo dos servigos ou bens registrados, cabendo ao 6rgéo gerenciador promover
as negociagdes junto aos fornecedores, observadas as disposicdes contidas na alinea “d” do inciso Il do caput do
art. 65 da Lei n® 8.666, de 1993.

Conforme comprovado com notas fiscais 0 aumento, afigura-se presente a hipétese de majoracéo comprovados
0s encargos, dando azo & necessidade do reestabelecimento do equilibrio econdmico-financeiro, prelecionando
nesta esteira pela doutrina e jurisprudéncia. VVejamos a ligdo do Tribunal de Contas da Unido (Acérddo TCU n®
414/2013, Plenério, rel. Walton Alencar Rodrigues) em decisao 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 dleas 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 &leas ordinarias; mas ha que tais circunstancias se insiram no conceito de alea extraordinéria,
da qual surgem as modalidades encontradigas na doutrina: (i) alterag&o unilateral; (i) fato do principe; e (iii) fato da
Administragio. De todo modo, sejam ordindrias ou extraordinarias, previsiveis ou imprevisiveis, esta-se a versar,
obviamente, sobre aleas que direta ou indiretamente repercutem sobre contratos juridicamente validos, celebrados
com observancia das formalidades legais.”
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Neste sentido também é a licgo da doutrina patria, a qual pode ser condensada através do seguinte trecho colhido
das licdes de Margal Justen Filho:

“A alinea "d" admitiu expressamente o direito ao restabelecimento da equagéo econdmico-financeira do contrato
mesmo quando a ruptura derivar de eventos “previsiveis”, desde que imprevisiveis sejam suas decorréncias. A
amplitude da redag&o consagrada abrange as diversas manifestacées de caso fortuito e forca maior, na mais
ampla extens&o adotada para tais institutos pela doutrina e pela jurisprudéncia.

Existe direito do contratado de exigir o restabelecimento do equilibrio econdémico-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 passard quando atenuados ou amenizados 0s
encargos do contratado. Porém, essa hipétese & menos frequente e serd trada como excepcional nesses
comentarios.Significa que a Administracdo tem o dever de ampliar a remuneragéo devida ao particular
proporcionalmente & majoracéo dos encargos verificada. Deve-se restaurar a situagéo originaria, de molde que o
particular ndo arque com encargos mais onerosos e perceba remunerag&o originariamente prevista. Ampliados os
encargos, deve-se ampliar proporcionalmente a remuneracéo. A regra foi expressamente consagrada no art. 58,
§2° a propésito de modificacdo unilateral do contrato, mas aplica-se a qualquer evento que afete a equacao
econdmico-financeira.”Diante das ligbes colacionadas, efetivamente incide a situacéo vertente, havendo sim a
ruptura do equilibrio econdmico-financeiro, eis que os encargos da Licitante foram qualitativamente ampliados,
havendo assim uma mudanca da situagao inicial. Tendo assim o direito de pleitear o realinhamento em tela. Segue
ainda a ligo doutrinaria: “ampliados os encargos, deve-se ampliar proporcionalmente a remuneragao.”

Sendo que esta remuneracdo 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.

ltem Material Fornecedor Custo Unitario | Valor Unitario [ Custo Unitério] Sugestdo Saldo
Licitagao Ganho Atual Valor Reequilibrio
629 | Paracetamol + Geolab Industria R$0,2058 R$0,278 R$0,2421 R$0,327 176.014

Fosfato Codeina | Farmaceutica S/A
500/30 Mg VO Cp
Caixa com 96 CP
116 |Escopolamina +  |[Farmace - R$1,0696 R$1,252f R$1,0903| R$1,2762 35.600
Dipirona 4/500 industria

Mg/MI Sol/inj IM/NV | Quimico-Famaceutica Caarense Lt
5 Ml Amp da

Caixa com 100
AMP
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lll. DOS PEDIDOS

O objetivo da Licitada é sempre trabalhar de forma transparente proporcionando a melhor prestatividade de seus

servicos aos 6rgéos e a populagéo, sendo que jamais sua inteng&io é agir de ma-fé ou gerar onerosidade ao mui
digno érgéo Licitante.

Diante do exposto, pedem-se escusas pelos transtornos e solicita-se realinhamento de preco 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
[sonomia®, norteadores da administracdo publica. Resumidamente, o primeiro estabelece que “a atuacdo
administrativa ndo pode contrariar, além da lei, a moral, os bons costumes, a honestidade e os deveres de boa
administrag&o” (ROSA, Marcio Fernando Elias. Direito Administrativo, p. 33), ao passo que do segundo “resulta a
necessidade de existir congruéncia logica entre as situagbes faticas e as decisdes administrativas” (FIGUEIREDO,
Lucia Valle. Curso de Direito Administrativo, p. 47) e, o terceiro, tem como escopo o “estabelecimento de
igualdade entre os que estao em situagéo desigual’, o que esta 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 desclassificagdo de produto por motivo justo.

C) Sejam as notas de empenho j& impressas e as subsequentes emitidas com os precos devidamente
recompostos;

Nestes Termos, pede Deferimento.

ERECHIM/RS, 30 de Marco de 2019.

Sedinei R. Stievens
Sécio Gerente




RECEBEMOS DE FARMACE - INDUSTRIA

EFA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA OS PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA
FISCAL ELETRONICA INDICADA ABAIXO. EMISSAO: 20/12/2018 VALOR TOTAL: R$ 110.500,00 DESTINATARIO: INOVAMED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL ERECHIM-RS

NF-¢

DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

N°. 000.195.892

£y g
Udfﬁ%'ﬁil Série 000

i e e e e B

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

FARMACE -INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA

DANFE

Documento Auxiliar da Nota
Fiscal Eletronica

ot
N GMRAATATIR

RODOVIA DR ANTONIO LIRIO CALLOU, 01 (1) gz;lg{ /f‘ DA CHAVE DE ACESSO
SITIO BARREIRAS - 63180-000 )
BARBALHA - CE Fone/Fax: 8835327000 N°. 000.195.892 2318 1206 6283 3300 0146 5500 0000 1958 9210 0871 3720
Série 00(') Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
Folha 1/] www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO T
B} VENDA DE PRODUCAO 123180081714269 - 20/12/2018 15:52:47
EISCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. JCNPJ /CPF 7
068480075 06.628.333/0001-46
DESTINATARIO / REMETENTE
{NOME /RAZAO SOCIAL CNPJ / CPF DATA DA EMISSAQ }
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 12.889.035/0001-02 20/12/2018
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA }
R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL 99706-300 20/12/2018
[MUNICIPIO UF IFONE /FAX INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA/ENTRADA ]
ERECHIM RS 5435224273 0390157570 15:50:00
FATURA /DUPLICATA
Num. 001 [Num, OOZJ Num. 003 [Num, 004
Venc, 19/01/20191 | Venc, 29/01/2019}{ Venc. 08/62/2019]{ Venc. 18/02/2019J
Vak)r i RS 27.625,00} [ Valor RS 27.625,00] {Valor RS 27.625,00) (Valor RS 27.625,00
¢ 'ULO DO IMPOSTO
E‘m UE CALC. DO ICMS [VALOR DO ICMS [BASE DECALC. ICMS S.T. [VALOR DO ICMS SUBST. | V. IMP. IMPORTACAO {v. ICMS UFREMET. |VALOR DO FCP VALOR DO PIS V. TOTAL PRODUTOS]
110.500.00 13.260.00 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.320.50 110.500,00
E/ALOR DOFRETE  [VALOR DO SEGURO J DESCONTO lOUTRAS DESPESAS |VALORTOTALIPI  |V.ICMS UF DEST. Jv. TOT. TRIB. VALOR DA COFINS }v. TOTAL DA NOTA }
: Q.OO 0,00 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00 10.939.50 110.500.,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT {PLACA DO VEICULO UF  [CNPI/CPF
(0) Emitente
ENDERECO MUNICIPIO UF  |INSCRICAO ESTADUAL }
QUANTIDADE IESPECIE [MARCA NUMERACAO PESO BRUTO J PESO LIQUIDO }
50 CAIXA 970,000 952,000
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO PRODUTO) DESCRICAG DO PRODUTO / SERVICO NCM/SH | O/CST | CFOP | UN | QUANT | VALOR | VALOR | BCALC | VALOR | VALOR [ALIQT 150 ppy ]
07040016 BUTILBROMETO ESCOP-+DIPIRONA 30039099 000 6101 | UN | 45.200,0000 1,05001 47.460,00| 47.460,00) 5.695,20 12,00 I
MONOIDR(20MG+2,5G) SML (L. POSITIVA)
PMC: 1.05 Lote: HC18J165 Quant: 45200 Fab:
07/11/2018 Val: 31/10/2020
WALOR TOTAL

VALBR.CA]

ICHS COMPRA | CUSTOS

DADOS ADICIONAIS

INFORMACOES COMPLEMENTARES

UF: RS CEP: 99706300 Cart: 31 Email do Destinatério; compras@inovamed-rs.com.br

LISTAS: NEGATIVA (0,00), POSITIVA (110.500,00), NEUTRA (0,00), OUTRAS (0,00)

RESERVADO AO FISCO

Inf, Contribuinte: MEDICAMENTO ISENTO DE FECOP. PROCESSO: ORCAMENTO 1489 PEDIDO 2009 LOCAL ENTREGA:
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - R RUBENS DERKS 105 BAIRRO: INDUSTRIAL MUN.: ERECHIM

Inf. fisco: CREDITO PRESUMIDO LEI 10147 2000 NAO INCIDENCIA DE PIS COFINS CONF ADE COSAR 49 ALIQ IPI RED
A ZERO DEC.1686 26/06/79. FRETE INCLUSO NO PRECO DO PRODUTO, Pedido: 012026, Cliente: 000789 R RESUMO DAS

Impresso em 11/02/2019 as 15:41:23

Por DANFEOnline danfeonline.com.br e NFePHP - nfephp.org



RECEBEMOS DE FARMACE - INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 0S PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA NF-e
FISCAL ELETRONICA INDICADA ABAIXO, EMISSAO: 31/08/2018 VALOR TOTAL: RS 104.508,00 DESTINATARIO: INOVAMED COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL ERECHIM-RS

~ s s N N°. 000.188.006
DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICAGAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR [2 A5 P
Uecu’s b l Série 000
______________________ S— S S TR = S —
IDENTIFICACAO DO EMITENTE
DANFE
Documento Auxiliar da Nota
Fiscal Eletrbnica
FARMACE - INDUSTRIA QUIMICO FARMACEUTICA CEARENSE LTDA 0- ENTRADA
RODOVIA DR ANTONIO LIRIO CALLOU, 01 1-SAIDA 1| [CHAVEDE acESso
SITIO BARREIRAS - 63180-000 ¢
BARBALHA - CE Fone/Fax: 8235327000 N°. 000.188.006 2318 0806 6283 3300 0146 5500 0000 18806610 0661 1146
'S érie 00(') Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
Folha 1/1 www.nfe.fazenda,gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
NATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO ]
_ VENDA DE PRODUCAO 123180054381364 - 31/08/2018 19:52:27
EISCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT. CNPJ/ CPF
068480075 06.628.333/0001-46
DESTINATARIO / REMETENTE '
NOME / RAZAO SOCIAL [CNPJ /CPR :
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA 12.889.035/0001-02 31/08/2018
E\IDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA }
R RUBENS DERKS, 105 LOT RUBENS DERKS INDUSTRIAL 99706-300 31/08/2018
MUNICIFIO UF [FONE /FAX lmsccho ESTADUAL HORA DA SAIDA/ENTRADA }
ERECHIM RS 5435224273 0390157570 18:50:00
FATURA / DUPLICATA
Num, 001J Num, 002] Num, 003
Venc. 30/09/2018{ | Venc, 15/10/2018] | Venc. 30/10/2018}
Valor _ R$ 34.836,00) (Valor RS 34.836,00) [Valor RS 34.836,00
¢ WLO DO IMPOSTO
[B?m OECALC. DO ICMS [VALOR DO ICMS BASE DE CALC. ICASS.T. {\’ALOR DO ICMS SUBST. [v. IMP. IMPORTACAO (v. ICMS UF REMET.  [VALOR DO FCP VALOR DO PIS [v. TOTAL PRODUTOS]
104.508.00 12.420,32 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 2.194.67 104.508.00
ﬁLOR DO FRETE JVALOR DO SEGURO | DESCONTO JOUTRAS DESPESAS [VALORTOTALIPI  |V.ICMS UF DEST. ’v. TOT. TRIB. VALORDA COFINS . |V. TOTAL DA NOTA }
0,00 0,00 0,00 0.00 0,00 0.00 0,00 10.346.29 104.508.00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME / RAZAG SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT PLACA DO VEICULO UF  |CNPJ/CPF j
(0) Emitente
ENDEREGO MUNICIPIO UF  |INSCRICAO ESTADUAL 1
QUANTIDADE FSPECIE MARCA NUMERACAO Eﬁso BRUTO ]PESO LIQUIDO }
77 CAIXA 1.065.000 1.062.400
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO PRODUTO DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO NCMJSH | O/CST | CFOP | UN | QUANT | VALOR | VALOR | BCALC VY | VAROR 1ALIOY aLic. e l
07060005 |PARACETAMOL 200MG/ML 15ML - HOSP 30039055 300 | 6101 [ UN| 2.600,0000]  0,5800] 1.508,00] 1.508,00 60,32 4,00
8

DADOS ADICIONAIS
INFORMACOES COMPLEMENTARES RESERVADO AQ FISCO

Inf, Contribuinte: MEDICAMENTO ISENTO DE FECOP. LOCAL ENTREGA: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - R RUBENS DERKS 105 BAIRRO: INDUSTRIAL MUN.: ERECHIM UF: RS CEP: 99706300 Cart: 31 Email do
Destinatario: compras@inovamed-rs.com,br

Inf, fisco: CREDITO PRESUMIDO LEI 10147 2000 NAQ INCIDENCIA DE PIS COFINS CONE ADE COSAR 49 ALIQ IPTRED
A ZERO DEC.1686 26/06/79. FRETE INCLUSO NO PRECO DO PRODUTO. Pedido: 006298. Cliente: 000789 R ALIQ.ICMS 4%
CONF. RES. 13/2012. FCL: 35E07288-BBEA-4F04-9899-1266CDD738A6.

Impresso em 26/11/2018 as 12:31:14 Por DANFEOnline danfeonline.com.br e NFePHP - nfephp.org




RUBENS DERKS, 105 INDUSTRIAL ERECHIM-RS

RECEBEMOS DE GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA $/A OS PRODUTOS E/QU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA
INDICADA ABAIXO. EMISSAO: 17/10/2018 VALOR TOTAL: R$ 51.532,80 DESTINATARIO: INOVAMED COMBRCIO DE MEDICAMENTOS L - R

NF-e |

DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICACAOQ E ASSINATURA DO RECEBEDOR

02244

3
&

N°. 000.292.603
Série 001

IDENTIFICACAO DO EMITENTE

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
V PRINCIPAL 1-B, S/N
) DAIA - 75132085
ANAPOLIS - GO Fone/Fax: 06240154000

DANFE

Documento Auxiliar da Nota
Fiscal Eletronica

I

0 - ENTRADA

1-SAIDA

CHAVE DE ACESSO
5218 1003 4855 7200 0104 5500 1000 29260319 5912 2754

Ne°. 000.232.603

Série 001

Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-g

Folha 1/1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
@TUREZA DA OPERAGAO PROTOCOLO DE AUTORIZAGAO DE USO }
] Venda producfio do estabelecimento / 152181679068414 - 17/10/2018 12:01:29
ﬁsccho ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST, TRIBUT. JCNPJ /CPF j
103233270 03.485.572/0001-04
DESTINATARIO /REMETENTE
NOME / RAZAO SOCTAL CNPI/CPF
INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS L J 12.889.035/0001-02 . 02018
ENDERECO BAIRRO / DISTRITO CEP DATA DA SAIDA/ENTRADA
R RUBENS DERKS, 105 INDUSTRIAL 99706-300
[MUNICI'PIO UF J FONE/FAX I INSCRICAO ESTADUAL HORA DA SAIDA/ENTRADA ]
ERECHIM RS 5421065744 0390157570
FATURA /DUPLICATA
Nom, 0090266879 [Num 0090266879) (Num. 0090266879 (Num. 0090266879
Vene. 01/12/2018({Venc, 16/12/2018]{Venc. 31/12/2018| | Venc. 15/01/2019
Val/or‘ RS 12.883,20) { Valor RS 12.883,20 (Valor R$ 12.883,20] {valor R 12.883,20
¢ .ULO DO IMPOSTO
BA._ uECALC. DOICMS | VALOR DO ICMS [BASE DE CALC. ICMS S.T. {VALOR DO ICMS SUBST. [v. TMP., IMPORTACAO V. ICMS UF REMET. F/ALOR DO FCP VALOR DO PIS V. TOTAL PRODUTOS ]
[1 46.431.05[ 5.571,73 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 1.082,19 51.532.80
VALORDOFRETE  |VALOR DO SEGURO |DESCONTO IOUTRAS DESPESAS |VALORTOTAL IBI  |V. ICMS UF DEST. V. TOT. TRIB. VALOR DA COFINS Jv. TOTAL DA NOTA ]
L 0,00 0.00J 0,00 0,00 0,00 0,00 0,00 5.101,75 51.532.80
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
NOME /RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA CODIGO ANTT {PLACA DO VEICULO UF  [CNPJ/CPF ]
ERIKA TRANSPORTES LTDA - ME (0) Emitente 11.286.422/0001-91
ENDERECO MUNICIPIO UF  [INSCRICAO ESTADUAL ]
AV BRASIL SUL 6315 ANAPOLIS GO 104576049
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAG [PEso BRUTO JPESO LIQUIDO ]
L 204 J J 322,080 322,080
DADOS DOS PRODUTOQS / SERVICOS
lCODIGO PRODUTO! VALOR | VALOR 1ALIO| 4110, 1m

DESCRICAO DO PRODUTO / SERVICO

e A N

ARnse

ICMS

PIS BASER BEORINSIOG

Impresso em 08/11/2018 as 16:41:14

Por DANFEOnline danfeonline.com.br ¢ NFePHP - nfephp.org



INDICABA ABAIXO. EMISSAO: 19/03/20
RUBENS DERKS, 105 INDUSTRIAL ERECHIM-RS

RECEBEMOS DE GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA $/A 0S PRODUTOS E/OU SERVICOS CONSTANTES DA NOTA FISCAL ELETRONICA
19 VALOR TOTAL: R$ 80.040,00 DESTINATARIO: INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS L - R

NF-e

DATA DE RECEBIMENTO IDENTIFICACAO E ASSINATURA DO RECEBEDOR

N°, 000.303.462
Série 001

Documento Auxiliar da Nota
) Fiscal Eletrénica
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A 0 - ENTRADA
V PRINCIPAL 1-B, $/N 1 - SATDA CHAVE DE ACESSO
ANAPOLIS 80 FanmedBs - 015 4000 N°. 000.303.462 5219 0303 4855 7200 0104 5500 1000 3034 6213 7198 5027
.S érie Oﬂi Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
Folha 1/] www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora

ﬁATUREZA DA OPERACAO PROTOCOLO DE AUTORIZACAO DE USO 7

_ Venda producfio do estabelecimento / 152192055637013 - 19/03/2019 14:50:04
ENSCRICAO ESTADUAL INSCRICAO ESTADUAL DO SUBST. TRIBUT, CNPJ/ CPF ﬁ}

103233270 03.485.572/0001-04

DESTINATARIO / REMETENTE

NOME / RAZAO SOCIAL

INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS L

CNPJ / CPF [DATA DA EMISSAO

19/03/2019

.

12.889.035/0001-02
CEP

ENDERECO BAIRRO / DISTRITO DATA DA SAIDA/ENTRADA.
R RUBENS DERKS, 105 INDUSTRIAL 99706-300
[MUNICIPIO UF J FONE /FAX JINSCRI(;AO ESTADUAL HORA DA SAIDA/ENTRADA ]
ERECHIM RS 5421065744 0390157570
FATURA / DUPLICATA
Num. 001} [Num. 002] [Num, 003 [Num. 004
Venc. 03/05/2019] | Venc. 18/05/2019 | Venc, 02/06/2019] | Venc. 17/06/2019
Valor RS 20.010,00) {Valor RS 20.010,00) | Valor RS 20.010,00) Valor RS 20.010,00
¢ ULO DO IMPOSTO
[&A, . JECALC.DOICMS [VALOR DO 1CMS BASE DE CALC. IOMS ST (VALOR DO ICMS SUBST. |V, IMP, IMPORTACAG [v. ICMS UF REMET.  |VALOR DO FCP VALOR DO P13 V.TOTAL PRODUTOS]
72.116.,04 8.653,92 0,00 0,00 0.00 0,00 0,00 1.680.84 80.040.,00
KALOR DOFRETE  |VALOR DO SEGURO JDESCONTO GUTRAS DESPESAS  [VALOR TOTAL IP1 Jv. ICMS UFDEST, |V, TOT. TRIB. VALOR DA COFINS | |V, TOTAL DA qu
0,00 0,00 0.00 0,00 0,00 0,00 0,00  7.923.96 80.040,00
TRANSPORTADOR / VOLUMES TRANSPORTADOS
'NOME / RAZAO SOCIAL FRETE POR CONTA /CODIGO ANTT F’LACA DO VEICULO UF [CNPi/CPR
ERIKA TRANSPORTES LTDA -ME | (0) Emitente 11.286.422/0001-91
ENDERECO MUNICIPIO UF  JINSCRICAO ESTADUAL
AV BRASIL SUL 6315 ANAPOLIS GO 104576049
QUANTIDADE ESPECIE MARCA NUMERACAO PESO BRUTO JPESO LiouIDo ]
303 478,500 478,500
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
CODIGO PRODUTO DESCRIGAQ DO PRODUTO / SERVIGO NCM/SH | OCST | CFOP | UN | quant | VAEQR | YALOR | BCALC T VALOR VALOR |ALIO-1 ALiq.1p1 ‘
00an00000000503499. | PARACET+CODEIN 500+30MG CX C/96COMP (A2) | 30049045 | 020 | 6101 | UN | 3.625,0000] 22,0800 80.040,00] 72.116,04] 8.653,92 12,00

PARACETAMOL FOSFATO DE CODEINA TIP.
TRIBUT - PMC: 48.00 Lote: 1900751 Quant: 3624000
Fab: 21/02/2019 Val: 28/02/2021 pRedBC=9,90%

VALOR TOTAL

i

HERoL

80040, 00

DADOS ADICIQONAIS

INFORMAGOES COMPLEMENTARES

Inf, Contribuinte: BASE DE CALCULO RED.PIS PASEP E COFINS CONF.CONV.ICMS 34 06 ANX. IX ART. 8 INC. XXV RCTE
GO

RESERVADO AO FISCO
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ANEXO

a: Lotus Indistria e Comércio Lida feney; 02.799.882/0001-22

Empresa Fabricante: Bayer Medical Care Inc_

Endereco: 625 Alpha Drive, Pitsburgh, PA 15238
Pais: Estados Unidos da América

Enderego: Av, Elisa Rosa Colla Padoan, n° 45, Cetis, Fragio N 7 Barraciio
n° §, Bairro Fraron |

Empresa Solicitante: Bayer S.A. |('?5NPJ: 18.459.628/0001-

ICEP: 85503-380

Municipio: Pato tUF: PR

Branco
[Autosizacdo de Funci Expedi ). 16081377164 Autorizagio de IExpedi sy 2373726/16-3
£.03.843°8 8.01.238- | )

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Produtos para Safide:
e e LSRR LICES G vaphieaclo de Produtos parg Sadde:

i de uso médico da classe 11, fabricados na planta acima men-
cionada, enquadrados nas classes de risco conforme rcfras de chassificagio
[

definidas na Resolucio RDC n® 185, de 22 de ontubro de 2001

Certificado de Boss Priticas de Fabricaglio de Produtos para Satide:
Equipamentos de uso médico da classe Il fabricados na planta acima men-
cionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagio
definidas na Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,

cio tmportacdo e Exportacio Ltda, - EPP
Endereco: R Eudoro Berlink 19, Anexo 19 A, Higjenopolis

Empresa; Brasil Art & Cores Industria Comér-ICNPJ: 11.953,255/0001-95

Endereco: V eg 3 1755 Le Petten

Municipio: Rio de Ja- [UF: RJ CEP: 21.050-740
neiro

Enpresn Eabricante: Mallinckrodt Medical B.V,

Pais: Holanda
IE e Q,

Funcionamento:

Autorizagio  de ediente(s): 0038419/17-4
8.08.488-4

Oxigen Comércio, Indistria ¢ [CNPJ:
Equi édicos Lida. -100.911.246/0001-15

Ceriificado de Boas Praticas_de Fabricacio de Produtos para Satde:
Matcriais de uso médico da classe [T, fabricados na planta acima ionad

Autorizagdo de Func Expedi 1077533/14-1
1.03.617-

fenquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdo definidas na
Resoluco RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,

Certificado _de Boas Préticas de Fabricacio de Produlos para Satide:

Empresa Fabri : Boston Scientific Limited
Endereco: Batlybrit Business Park, Bailybrit - Galway
Pais: Irlanda

Enpresa Solicitante: Boston Scientific do Brasi
4,

E{\I'PJ: 01.513.946/0001-
di s): D662681/15-5

1,03.413-5

Equi de uso médico da classe Ifi, fabricados na planta qcin)u men-

RESOLUCAO - RE N* 1.285, DE 11 DE MAIO) DE 2617

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuicdes que the conferem o art. 151, IV ¢ o art. S4.1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC N° 140, de 23 de
fevereiro de 2017; ‘

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

Art, 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagdo por meio de sua re-
novagdo automdtica. -

Art. 2° A presente Certificagiio tem validade de<2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

Art, 3° Bsta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

cionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
definidas na Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Empresa Fabricaote: Ophtech BV,

Endereco: Schweitzerlan 15 - 9728 NR . Gy

a

ticitante: H V Coméreio Importagao ¢ |CNPJ: 00.338.208/0001-
xportacdo Lida {5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Sauda:
Materiais de uso médico das classes 1L ¢ IV, fabricados na pllamq acima

Fomel, TExnedn

Autorizagio de F ): 04913757135
1,03,543.4 ]

CNPJ: 45,569,555/0001-
Empresa: Catalent Brasil Ltda, 97 5.569.555

Endereco: Avenida JTerome Cage, 1277 - Zona Industrial
B UF: SP CEP: 18087-220

Expediente(s): 2474456/16-5

Fy

Autorizach
1.00.175-4

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

mencionada, enquadrados nas classes de risco confe regras de
deft na R C u° 185, de 22 de outubro de 2001,

hou Hengjie Medical Devices Co., Lid.

Certificado_de Boas Préticas de Fabricachio de Produlos para Satde:

Sélidog ndio estéreis: cipsulas moles e Gvulos.

Materiais de uso médico da classe I1T, fabricados na planta acima i
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificacdo definidas na
Resolucio RDC 1n° 185, de 22 de outubro de 2001,

SIA

e -
ENPJ: 03.485.572/0001-

2]
Endereco:. 3A No 256 Middle Mingxin Road, Wujin District, Ch h
City, Jiangsy Prainie, 213164
Pais: China
Empresa Soficilante: Novelty Comércio ¢ Lmpor- |CNPJ: 21.787.033/0001-01
:]acilo de Produtos Cirdrgicos e Ortopédicos Lt-
.

?lllt?ogzaqéc de Funcionamento: ‘Expedicmc: 0806109/15-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Satide:
[Matgsiais de uso médico da classe 117, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de ct di das na

Empresa Fabricante: Philips Healtl {Suzhou) Co,, Ltd

Endereco: N°. 258, Zhongynan Road - Suzhou Industrial Park, 215024 -
Suzhou, Yiangsu Province

Pais: China ;.

CEP: 75133-600

IMunicipio: Andpolis

(E‘mprcsa Solicitante; Philips Medical Systems Lt- ‘%\IPJ: 58.295.213/0001~
a
Fe

0619083/12-9

Autorizacio de Fi
1.02.167-

Autori
1,05.423-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medi
Produtos estéreis: solugdes (com preparagio asséptica): ¢ suspensdes (com
reparacio assépticn),

Fxpedienn:(s): 24506092/16-5

4 de:
médicos da classe III, fabricados na planta acima d

|Resolugao RDC n° 183, de 22 de outubro de 2001.

nas classes de risco conforme regras de classificagio definidas na

Empresa Fabricante: ClearStream Technologies Ltd .

Endereco: Moyne Upper, Enniscorthy, Co. Wexford

Pais: Irtanda

Enc;prcsa Solicitante: Cardinal Heaith do Brasil {CNPJ: 19.585,158/0001-07
tda

Expedi

Autorizaci 0452196/17-0
8.13,561-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Saude:
Materiais de uso medico das classes 1If ¢ TV, fabricados na planta_acima
mencionada, enquadiados nas classes de risco conforme regras de classificagio
definidas na Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,

R RDC n® 125, de 22 de outubro de 2001.

CNPJ: 91.671.792/0001-
Empresa: Laboratério Sadde Lida. |g |NP ?

Empresa Fabricante: Planmed OV
0: i 6, Hi ki,
Pajs: Finlandia
E.mprcdsa Soficitante: Shimadzu do Brasil Comér- Ig}éNPJ: 58.752.460/0001-
tda,

Rua Ci i Tavares, 84 ¢ §9 - Navegantes
S CEP: 90230-020
Porto Alegre

Expediente(s): 2547317/16-4
Autorizagic  de  Funcionament rpediente(s)
1.00,049-1

M

cio L
Autorizach Expedi ) 2610816/16-0
£.03.690-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdio de Produtos para Saude:

de uso médico da classe 111, fabricados na planta alcinga men-

Cettificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi
[Liquidos o estéreis: sohicde:

CNPE: 43.987.013/0003-

ciénﬁda. enquadrados nas classes de risco fc reé;ms de
\definidas na Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

Eﬂgresa Fabricante; Cyberonics, Inc.
Endereco: 100_Cyberonics Blvd.. Houston, Texas, 77058
Pais: Estados Unidos da_América
E tici Politec Imy

¢ Co- |CNPJ: 43.894.609/0001-64

Merck Sharp & Dolbme Farmacéutica Lt- {G4

da.

a Fabri Phamupyr GmbH
hmittring 33 - Konigsbrunn - Augsburg, D-86343

Pl 27.01).

mércio_Lida.

22/000
/16-6

de Funci Expedi

A 0374738/14-7
1.01,780-1

Cenificado de Boas Praticas de Fabricaclio de Produtos para Sagde:

)i 2255827,

{Endereco: Rua Treze de Maio, 1,161 - Distrito de Sousag

F: SP CEP: 13106-054
Municipio; Campinas v
. Expediente(s): 2328706/16-3
de  Funcionamento:

Autorizacdo
1.00,029-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de

Ceytificndo de Boas Priticas de Fabricaclio de Produtos para Saude:

“ncionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagio
finidas na Resolucdio RDC n° 185, de 22 de outubro_dé 200,

Empresa Fabricante: Edwards Li AG
Endk Pargue Industrial Itabo, Km 18,5, Carr. Sanchez, Haina

Liguidos ndo estéreis: solucdes ¢ xaropes.

de uso médico da classe 111, fabricados na planta acima
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdo definidas na
{Resol! RDC »° 185, de 22 de putubro de 2001,

Empresa Fabricante; Randox Lal ries Limited
Endereco; 55 Diamond Road - Crumiin County Antrim BT29 40V

Pais: Republica D i
Empresa Solicitante: Edwards Lifesciences Co-|CNPJ: 05.944.604/0001-00

mércio de Produtos Médico-Cinirgicos Lida,
3o de Funci [Expedi 2410050716-1

merelg
8.02,190°5

Certificado d¢ Boas Priticas de Fabricaclo de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico das classes 1T e IV, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagio
definidas pa Resolucio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001,

Empresa Fabricante: Flextronics Industrial (Shenzhen) Co.. Ltd.
Enderego: Building 2-3, Yusheng Industrial Park, 467 Xixiang Scction, Na-
tional Highway 107, Xixiang, Baoan District, 518126 Shenzhen G d

Pais: Reino Unido
E i Randox Brasil Lida. %\IPJ: 05.257.628/0001-

?loltlorizucéo de Funcionamento: ‘Efxpedieme (s): 0154202/15-8
01,589

RESOLUCAO - RE N? 1.286, DE 11 DE MAJO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no
ugo das atribuigSes que the conferem o art. 151, IV e o art, 54,1, §
1° do Regimento Infterno ‘aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC N® 140, de 23 de

Centificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:
Produtos para diagnéstico de uso in vitro da classe 111, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de clas-
lsificacdo definidas na Resolucio RDC n® 36 de 26 de agosto de 2013,

|Emnresa Fabricante: Symartese Biomateriaw;

Endereco: Z1 Les Troques 69630, Chaponost, Rhone, Alpes

iro de 2017,
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigio e/ou. Armazenagem preconizados ‘em legislagio vi-
genie, para a drea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificaglio de Boas Préticas de Distribuigiio e/ou Armazenagem de
Medi N

Pais: Franca
= o

[Pais; China

Empresa Soficitante: Johnson & Johnson do Brasit |CNPJ:

Ind. e Com. de Produtos para Satde Ftda,

" 54,516.661/0001-01
Autorizagdo de Funci [Expediente(s): 1173772/16-7
£.01.450- |

Centificado de Bogs Prdticas de Fabricaclio de Produtos para Satde:
Produtos para diagnostico in vitro classe HI, fabricados na planta acima men-
cionada, enquadrados nas classes de visco conforme regras de classificagio
lefinidas na Resoluclio RDC n* 36, de 26 de jufho de 2015,

Empresa: Kopp Indiistria e Comércio de Pro- |JCNPJ: 02,967.738/0001-58
dutos Odontologicos Lida

Endereco: Rua Leonardo da Vingi, n® 221, Bajrro Guabirotuba
Municipio; Curitiba CEP: 81510-390

p i Galderma Brasii Lida |$é\|PJ: 00.317.372/0001-

Antorizagio de Funci Expedi (s): 2373265/16-2
8.02.517-6

Cegtificado de Boas Préticas de Fabricacio de Produtes para Saude;
Materiais de uso médico da classe IV, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificaglio definidas na
[Resolugiio RDC u° 185, de 22 de outubro de 2001,

Empresa Fabricante; Unimed de Marcelo Sommer
Endereco: Calle 97, Félix Ballester 2158, San Martin, Provincia de Buenos
Aires

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

Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JO$E CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
Empresa: Ameaen Bioteenologin do Brasil Ltda, [CNPI: 18.774.815/0001-93
Endereco: Rua Patricia Lucia de Souza, 146, Jardim das Oliveiras
[V

s: Argenting

Pai
Fﬁmprssa Solicitante: Cienlabor Inddistria e Comércio [CNPY:
Lida. 02.814.280/0001-05

Funci TExpediente(sy: 2438068/16-7

A
8.02,041-1

Autorizaglo de F Expedi ). 0378261/17-1
8.00.820-1

Cenificado de Boas Praticas de Fabricaclo de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico da classe 1, fabricados na planta acima mencio-

Certificado_de Boag Priticas de Fabricacio de Produtos para Saude:
Materiais de uso médico da classe T, fabricados na planta acima mencionada,
Trad ™ finidas na

Tabodo da CEP; 06765-317
): 2241772/16-6

Serra__
Autorizagio de Funci [Exp
1.10.244-0

Certificado de Boas Prdticas de Disiribuicdo e Armazenagem:

liarz:sa: Classmed Produtos Hospitalares Lida. SCQNPJ: 01.328,535/0001~

E
nada, enquadrados as classes de risco regras de e- nas classes de risco conforme regras de E;
finidas na Resojuclio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, Resolucdo RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001, Endereco: Rua Pica Pam. 1311, Canito i
Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico hitp:/www.in.govbrautenticidade hml, Do » do digita! conforme MP n* 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que instimi

pelo cédigo 10102017051700035

a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira « ICP-Brasil.
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MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Euticals $.P.A,
Endereco: Via  Vohurno, 4143, . Quinto  De’ Stampi -~ 20089,

ang,
: Hiiia
Solicitante: \llcr an  Produtos  Farmacéuti da N

P+ 426 e of 5, utos  Farmacéuticos Lida.  CNPJ:
Autonzafﬁo c 1,00.147-8

Certificado  de  Boas
Farmacéuticos Atives;
Insumo(s) farmactutico(s) ativo(s) obtido(s) por fermentagio
classica: ciclosporina

Fabricante: Glaxo Operations UK. Ltd. wading as Glaxo Wellcome
f:)pé:rauons

nderego: LAT2
9DR. g :

Funcionamento: Expediente(s):

Priticas de Fabricagio de Insumos

North Lonsdale Road, Ulverston, Cumbria,
Pais: Reino Unido

thcu'ml:. AstraZenecs do Brasil Lida, CNPJ: 60.318.797/0001-
Autor122\7 de  Funcionamento:  1.01.618-1
1442514,
Cern’f‘cada dc Boas
Farmacéuticos Ativos:
Insumo  farmacéutico
cefalosporinicos):

Expediente(s):

Priticas de Fabricacio de lnsumos

ativo  oblido  por  semissintese  (classe

Ceftazidima  pentaidratada  (ctapas  de  sintese quimica e
esterilizagia

Fabricante: Harman Fmochem Limited

Endereco: Plot No. A-100, A-10071, A-10072 & D-1, Shendra

lh’/“D(‘ Aurangabad 411007 Maharashtta State

tanie: Umdo Quimica Farmacéutica Nacional S/A CNPI
60.665.081/0001-1

Aumnzaj,ao de Funcumamemn 1.00.497-7
22524

Certifi de  Boas
Farmacéutivos Ativos
Insumo farmacdutico ativo obtido por sintese quimica:

Expediente(s) n%

Priticas de Fabricagio de Insumos

MASSACHUSETTS (MA) 01810 - PAIS: TS’I'\DOS UNIDGS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.0633

EMPRESA SOLICITANTE: INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61,072 -33

AUTORE S: 1021101 - I*YPH)YH\HHS) 23?016?/171
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE bABRICA(,AO DE
MEDIC»\MENTOQ lnsumoa fannacéuticos  ativos  biolégicos:

ideo: sumocdcicos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B,
7E, 9V, 14, 18(‘ IDA 19F 23F,

61.230.314/0005-07 - AUTORIZ/M:
ENDERECO: RUA ALBERTO CORREA FRANCEORT, N &8
MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: SP EXPEDIENTE(S):
1994979/17-1 - 1995002/17-1 1994980/17-4 1994995/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D BRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Solidos Ao esté Comprimidos;
(‘ornpnmldos Revestidos; Clps (&

Sélidos ndo  estéreis (Hmmnn sy Comprimidos;  Comprimidos
Revestidos

RESOLUCAO-RE N* 1316, DE 24 BE MAIO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso
das atribuicBes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 1.959, de 24
de novembro de 2017, aliado a0 disposto no art. 54, I, § 1" da
Rgsg[ugdo da Diretoria Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevureim de
201

Considerando o Lumpnmtnm dos requisitos dispostos no ast.
43, da Resolugiio RDC v® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1° Conceder _x(s) empresa(s) consmme(s) no A\’E)x() a
Centificagio de Roas Priticas de Fabricagio por weio de sua
renovagdo automética,
Art. 2° A presente Certificaglio fern validade de 2 (doisj anes
4 partit da sua publicacio,
Art, 3° Dsta Resolugio entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPK:
03.485.572/0001-04 -~ AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08
MUNICIPIO:  ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE(S):
1619142/17-1

CERTIFICADO DB BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAM hNI‘OS Liquidos ndo cstércis: Elixires; Emulsdes;
Soluches; § es; Xaropes

adica
Fabric

ite: Zheimng, Hisoar Chuannan Pharmaceutical Co., Lid.
5th  Donghai  Avenue, Zhejiang Chemical
faterials Base Linhai Zone, Linhai city, th;t.uw Province

ais; Republica Populay (hum

Solicitante: Blau Farm 2 CNPIL 58.430.828/G001-60
Autong,g ]5;)1 de Punucndmcnto 1.01.637-7  Expediente(s):
Certificado  de  Boas
Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por semi
fosfato de clindamicina (ctapa d
Fabricante: Zhejlang Tx,mm Pharmas.eu Co., Ltd,

Enduu;o Fengze Road , Tiantai Coumy, Taizhou City,
vamc‘f, - 317200

"0 ular da China

Solicitanle; g Indistria
06. ()29 7451000 lv()‘)
lAsnnma;,ao de  Funcionamento:

1.01.402-4
Certificady  de  Boas Fabric
Farmacduticos Ativos:
Insymo  farmacéutico ativo obtido por scmissintese:
fostato de clindamicina (etapas de sintese quimica)

Priticas de Fabricagio de Insamos

Litda.

Expediente(s):

Farmactutica CNPJ:

Priticas de G0 de  Insumos

AlO DE 2018

RESOLUCAO-RE N 1.312, DE 24 DE )

A Gerente-Gieral de Inspeglio ¢ Fiscalizaglio Sanitdria. no
uso das atribuighes que The foram conferidas pela Portaria n® 1.959,
de 24 de novembro de 2017, aliado ao dmpucm no art, 54,1, § 1° da
Resoluglio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimenio  dos requisitos de  Boas
Priticas de Fabricaglio preconizados em legislagdo vigente, para a
irea de Medicamentos, resolve:

Act. 17 Conceder &(s) empresa(s) constanle(s) no anexo. a
Certificagio de Boas Praticas de Fabricagiio de

P SANVAL COMERCIO E I\DINTRIA LTDA - CNPI:
61 068,755/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1007146
ENDERECO: RUA NICOLAU ALAYON, 441
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: &P - EXPEDIENTE(S):
2192805/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissélidos nfio estéreis: Cremes; Géis:
Pomadas

SANV OMERCIO E NDUSIRM LTDA - ONPJ:
3 1001-12 - AUTORIZ/MS: 100

FNDFRF(‘O RUA NICOLAU AL, AYON 44!
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
21928247175

ICADO DE BOAS PRATICAS DE PABR[LA(,'\O DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis; Elixires; Esnul

RESOLUCAO-RE N° 1.317, DE 24 DE MAIQ DE 2018

A Gerente-Geral de Tnspecio ¢ Fise: alizagdo Sanitdria, no vso
das atribuigbes que Ihe foram conferidas pela Porari i n® 1,959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao d!\puslo nowt. 54,1, § 1“da Resoluglo da
Diretoria Colwnda RDC 0 61, de 3 de fuvereiro dc 2016,

Considerando o cumpriento dos requisitos de Boas Priticas
de Fabricaglio preconizados em legislaghio vigente, para a drea de
Medicamentos, resolve:

Art, 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
(“muhcaguo dc, Boas Préticas de Fi abuum;zm de Medicamentos.

Art.2° A presente Certificagiio terd validade de 2 (dois) anos a

partir da sua ;)uﬂlln
Axt, 30 Esta Rusolmﬁo entra em vigor na data de sua
publicagtio.
MARIANGRELA TORCHIA DO NASCIMENTC
ANEXO

)‘MPRFSA NOVA QUIMICA FARMACEUTICA! S/A - C\'I’J
2.593.791/00 AUTORIZ/MS; 1026754

CO: AVENIDA CECI, N° 820

ICIPIO: BARUERT - UF: $P - EXPEDIE NTE(S): 2241402/17-9 -
p 4()697’[7 2 22413427171 .

DO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
TOS: Liquidos nio estéeois: embalagem secunddria

NOVA ﬂUI‘\’H(“\ PARMA(.EU]‘IC‘\ S/A - CNPL
80()1 -11 = AUTOR /\!? 6754

(
5P~ EXPEDIENTE(SY, 2241342/17-1 -

22406071172 2241402/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MI:DJCAMLNTOS Liquidos niio  estéreis ((_cﬁlospoumcu:)
Sus

SA: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA: 8/A - CONPE
72 593,791/0001-11 - AUTORIZAMS: 1026754
ENDERECO: AVENIDA CECI, N° 820
MUNICIPIO: BARUERI - UF: SP - EXPEDIENTE(S): 2240697/17-2 -
2241402/17-9 2241342/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sdlidos néio estéreis: embalagem sccundaria

Sohugties; Suspensdes; Xaropes

EMPRE; SANVAL' (OMl‘ CIO E INDUSTRIA LTDA - CNPR
61.068.755/6001-12 - AUTORIZ/MS: 1007146
ENDERECO: RUA NICOLAU ALAYON, 441
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: 8P - EXPEDIENTE(S):
2192828/17-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE }‘ABR[CACAO DE
MEDICAMENTOS:  Sélides  nfio  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Revestidos

EMPRES LIBBS FARMACEUTICA
61.230.314/0003-07 - ALTORIZ/MS:
ENDERECO: RUA ALBERTO CORREA FRANCFORT, N* 88
MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: 8P - EXPEDIENTE(S):
1994995/17-2 - 1998002/17-1 1994979/17-1 1994980/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndio estéreis: Cremes; Géis; Pammlas

LTDA - ONPI

Art. 2" A presenie Certificaghio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugio enfra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: OPOCRIN S.PA

0 VIA PACINOTTI, 3, CORLO DI FORMIGINE,
MODENA. - PAIS: ITALIA - CODIGO UNT A0465
EMPRESA SOLICITANTE: EMS $/A - ONPI 57.507.3780003-
65

AUTORIZ/MS: 1002351 - EXPEDIENTE(s): 2203075/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE }ABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Insumos  far ativos  biologicos:
heparina sédica suina

EMPRESA:  LIBBS FARMACEUTICA.
61.230.314/6005-07 - AUTORIZ/MS:
ENDERECO: RUA ALBERTO CORREA FRANCFORT, N* 88
MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: SP - EXPEDIENTE(S):
1995002/17-1 - 1994979/17-1 1994980/17-4 1994995/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtes  estéreis:  Géis com  Preparagio
Asséptica; Solugdes Parenterais de Grande Volume eom Pxepamgdo
Ass: a; Solugdcs Parenterais de Pequeno Volume com Pr

LTHhA - CNPI

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN TEORANTA
ENDERECO: UNIT 6, CASLA INDUSTRIAL ESTATE. GALWAY
- PAIS; IRLANDA - CODIGO UNICO: A.0108
A SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPJ: 11.643,096/0001-22
7/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 2227344/17-1 .

FICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MFDIC‘AMFNTOQ‘ Produtos estéreis: Embalagenm secundiria

SANOFI S.PA
¥ 'lA E 17, KM 22, SCOPPITO 67019 -

C A.0562

) AN SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ 02.645.377/0001-57
AUTORIZMS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0080050/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Gravel): Comprimidos

E: UCB PHARMA S.A,

O: CHEMIN T)U FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD -
PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO: A.0618

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPE
64.71L.500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 - TENTE(s): 2150358/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Bmbalagem secundiria);
Solugdes Paventerais de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

Asséptica; Solugles com Preparagio Asséptica; Susp::usdes com
Preparagao Asséplica

Produios estéreis (Citotoxicos): Pus Lmnhmdoa, Solugdes P'\m\tuals
de Grande Volame com Pre; o Asséptica; Solugdes P

de Pequeno Volume com Pxepwmq’xo A;scpnca

RS
'0: RUA ALBERTO CORREA FRANCFORY, N° 8§

ot
ML'\II(‘IPI() EMBU DAS ARTES - UF: SP - [‘)\P[’DIT\ITF(S)
1994980/17-4 - 1995002/17-1 1994979/17-1 1994995/17-2

FARMALFU’IILA Lrha - ONPL

EMPRESA  FABRICANTE: PHARMACEUTICAL
LABORATORIES
ENDERECO: PLOT N°4, PHASE IV, G.LD.C., INDUSTRIAL AREA |
PANOQLIL, 394116 ~ GUJARAT - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
AD716 N
PRESA SOLICITANTE: FARMA VISION JMPORTACAO T
PORTACAOQ- DE  MEDICAMENTOS  TLTDA -  CNPE
09,058.502/0001-48
AUTORIZMS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 2253053/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: SolugBes Parenteral de Grande

UNIQUE

EMPR FABRY N;[‘E: WYETH BIOPHARMA DIVISION OF  CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACACQ DE  Volume com I agdo Terminal; Solugbes Purenterais de Pequeno
WYETH PHARMACEUTICALS, INC., A SUBSIDIARY OF  MEDICAMENTOS: Liquidos o estéreis: Solugdes; Suspensdes; Xaropes  Voluoie com Esterilizagio Terminal

PFIZER INC.

Este documento pode ser verificado no enderego cletrénico http://wwiw.in.gov.br/autenticidade. hml, D assinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institi a

pelo cddigo 05312018052800119

Tofraestrutuva de Chaves Piblicas Bragiteira - 1CP-Brasil,
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DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ATOS PHARMA PRODUTOS HOSPITALARES EIREL!
ENDERECO: AV COMENDADOR TELES 2337 SQBRELOIA

BAIRRO: VILAR DOS TELES CEP: 25561161 - SAQ JOAD DE MERITI/R]
CNPJ: 16.897.017/0001-23

PROCESSO: 25351.567992/2018-39 AUTORIZ/MS: 1.18000.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SAQ GABRIEL TRANSPORTES EIREL! - ME

ENDERECO: RUA ENGENHEIRO EVALD ARBOITE, 636 {LOTE JD ESMERALDA}
BAIRRO: INTERLAGOS CEP: 95052230 - CAXIAS DO SUL/RS

CNPJ: 15.488.297/0014-78

PROCESSO: 25351.568195/2018-79 AUTORIZ/MS: 1.17998.0
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N¢ 3.410, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuicBes que
the confarem o Art. 167, aliado a0 Art, 54, inciso |, § 12 do Regimento Interno aprovado nos
termos do Anexo | da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 1D de dezembro de
2018, resolve:

. Art. 19, Alterar AutorizagBio Especial para Empresas de Medicamentos e de Instmos
Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolucio, de acardo com a Portaria n°. 344 de 12
de malo de 1998 e suas atualizactes, observando-se as proibicdes e restricBes estabelecidas.

Art. 2¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

EMPRESA: CMD BRASIL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

ENDERECO: Alameda Africa, 685, Galpdo 02 box 01 B
BAIRRO: Polo Empresartal Tamboré CEP: 06543306 - SANTANA DE PARNAIBA/SP
CNPJ: 16.619,378/0001-08

PROCESSQ: 25351.564694/2016-06 AUTORIZ/MS: 1.16147.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Mamed Comercial Ltda - EPP

ENDERECO: Rua Antartica, 850

BAIRRO: D VITORIA CEP: 17520130 - MARILIA/SP

CNPI: 21.608.296/0001-06

PROCESSQ: 25351.740819/2015-08 AUTORIZ/MS: 1,14902.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: ROD DF-290 GL.24 KM 341 LOTE 01/04 GALPAO 02 ARMZ 03
BAIRRO: RURAL HORTIGRANJEIRO STA MARIA CEP: 72578000 - BRAS[LIA/DF
CNPJ: 06.234.797/0001-78

PROCESSO: 25351.013314/2005-36 AUTORIZ/MS: 1.21481.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE Ne 3.414, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria, no uso das atribuicBes que
the conferem o Art. 167, aliado ao Art. 54, inciso |, § 12 do Regimento interno aprovade nos
termos do Anexo | da ResolugBo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

’ Art. 12, Cancelar, a pedido, a_atividade/classe da Autorizagio Especial das
Empresas, constante no anexo desta ResolucSo.
Art, 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

EMPRESA. E. S. LAGE LOTT EPP

ENDERECO: RUA CASSEMIRO ANDRADE, N2 264

BAIRRO: CENTRO CEP: 35910000 - SANTA MARIA DE ITABIRA/MG
CNPJ: 66.446.147/0001-18

PROCESSQ: 25351.191332/2007-10 AUTORIZ/MS: 1.38179.1
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Total de Empresas : 1

RESOLUCAO-RE N2 3.424, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribulges
que the conferem o Art, 167, aliado 2o Art. 54, inciso |, § 12 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Autorizagio de Funcionamento para os
estabelecimentos de Farmdcias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolugdo,

Art. 28 Esta resolucdo entra em vigor na data de sua publicagio.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

EMPRESA: DROGARIA OLAPHARMA LTDA - ME

ENDERECO: R RIVALING ANANIAS, ne 44

BAIRRO: OLARIA CEP: 35588000 - ARCOS/MG

CNPJ: 22.533.732/0001-80

PROCESSO: 25351.417266/2018-76

EXPEDIENTE: 0593039/18-1

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: X

A empresa jd possui autorizagdo vigente, N@ 7.40022-3, contrariando o disposto na RDC n2
222/2006, Resolugio RDC n¢ 17/2013 e Lei 8.782/99,

Total de Empresas : 1

RESOLUCAO-RE N2 3.428, DE 14 DE DEZEMIBRO DE 2018

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no uso das atribuicBes
que lhe conferem o Art. 167, aliado ao Art, 54, inciso §, § 12 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10
de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Cancelar as Autorizacbes de Funcionamento de Empresas constantes no
anexo desta Resolucio,
Art. 22 Esta Resoluclio entra em vigor na dats de sua publicacio.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO OSLER DO BRASIL LTDA

ENDERECO: AV BRIGADEIRO FARIA LIMA, 1572, CONI 711, 715, 719, 720, 721 e 722
BAIRROC: JARDIM PAULISTANOG CEP; 01451001 - SAO PAULO/SP

CNPJ; 05.020.272/0001-77

PROCESSO: 25351.204554/2002-03 AUTORIZ/MS: 2.03624.2

MOTIVO DO CANCELAMENTO: A autorizagio da empresa foi cancelada de oficio, tendo em
vista que este CNPJ se encontra com situacdo baixada junto 3 Recasita Federal. Tomamos
conhecimento da situagdo por meio do Memorando n¢ 24-117/2018

GERENCIA-GERAL DE INSPECAC E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCKO—RE N2 3,375, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspe¢go e Fiscalizagdo Sanitdria Substituto, no uso das atribuicbes
que lhe conferem o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Intermno aprovado nos termos
do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, e

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

Art, 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas
Préticas de Fabrica¢3o de Medicamentos.

Art. 22 A presente CertificacBo tera validade de 2 (dois} anos a partir da sua
publicacgo.

Art. 32 Esta ResolugBo entra em vigor na data de sua publicago.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

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

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - PA[S: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.0626

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0252379/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem priméria): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
Produtos estereis: SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterllizacao Términal
Produtos estéreis (Granal): Pés Liofilizadas

EMPRESA FABRICANTE: DONG-A ST COLTD

ENDERECO: 493 NONGONG-RO,NONGONG-EUP, DALSEONG-GUN, DAEGU{N-DONG,B-DONG
SECTION 2} - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.0188

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO ITDA - CNPE:
61.282.661/0001-41

AUTORIZ/MS;: 1006461 - EXPEDIENTE(s): 0498653/18-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granel): P6: dos :

EMPRESA FABRICANTE: IPR PHARMACEUTICALS, INC. . .
ENDERECO: STATE ROAD N°188, LOT 17, SAN ISIDRO INDUSTRIAL PARK, CANGVANAS - PAIS:
PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.0321

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0499013/18-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: 56lidos ‘ndo estéreis
{Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: WASSERBURGER ARZNEIMITTEIWERK GMBH

ENDERECO:; HERDERSTRASSE 1, 2 UND MOLKEREI-BAUER-STRASSE 18, 83512, WASSERBURG -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.0728

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 0490454/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granet): Po! dos

EM : (ISTRIA FARMACGEUTICA S/A -~ CNPL: 03.485.572/0001-04 - AUTORIZ/MS:
1054232
ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, {LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0495488/18-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Cépsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pés; Pés Efervescentes

EMPRESA FABRICANTE: PATHEDN INC, .

ENDEREGCO: 111 CONSUMERS DRIVE, WHITBY, ONTARIO LIN - 575 - PA[S: CANADA - CODIGO

UNICO: A.0475

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

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0408568/18-0

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis:

Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT FRANCE BEINHEIM S A. ) 3

ENDERECOC: 74, RUE PRINCIPALE - BEINHEIM 67930 - PA[S: FRANCA - CODIGO UNICO: A.0132

EMPRESA SOLICITANTE: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-
2

AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(s): 0870534/18-8 N o
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis
(Grane): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: LANZHOU INSTITUTE OF BIOLOGICAL PRODUCTS CO,, LTD.

ENDERECO: 888 YANCHANG ROAD, LANZHOU, GANSU. - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR -
CODIGO UNICO: A.0363 ) ) .

EMPRESA SOLICITANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL
44.734.671/0001-51

AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(s): 0498951/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pés
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED [OTL]

ENDERECO: PLOT N° 284-8/1 BOMMASANDRA, HGANI LINK ROAD, INDUSTRIAL AREA, ANEKAL
TALUK, BANGALORE, 560 105 - PA[S: [NDIA - CODIGO UNICO: A.0463

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPS: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0484907/18-8 L
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Citotdxicos): P6s Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizag8o
Terminal; Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER CANADA INC. )

ENDEREGO: 1025 MARCEL-LAURIN BOULEVARD, ST. LAURENT, QUEBEC H4R L6 - PASS
CANADA - CODIGO UNICO: A.0486

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIQS PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-93
AUTORIZ/MIS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0457930/18-5 i
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos hdo estéreis:
Comprimidos Revestidos

‘; ;, Este documento pode ser verificado no endeseo sfetrdnico
g http://wwwin gov. pnticidade.html, pelo cédigo 05812018121700059
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EnggszA GEOLAB INDUSTRIA FARMACELTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 - AUTORIZ/MS:
)

ENDERECO: VP 18, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08

MUNICIFIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0508949/18-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nio
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: BAYER DE MEXICO, S.A. DE C.V.

ENDERECO: 0JO DE AGUA S/N C.P. 94450, IXTACZOQUATLAN, ORIZABA, VERACRUZ - PAIS:
MEXICO - CODIGO ONICO: A.0085

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

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0475785/18-8

CERTIF{C/'\DO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Horménios): SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

E%F;%ESSG ¢ THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - CNPJ: 06.597.801/0001-62 - AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RUA BENTO LEAD, N° 25

MUNICIPIO: FLORIANO - UF: Pl - EXPEDIENTE: 0200231/18-1

EERTIF!C/}EO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sofidos nio estéreis:
OMprimicdos

o00esn HEODORO F SOBRAL & CIA LTDA - CNPJ: 06.597.801/0001-62 - AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RUA BENTO LEAD, N° 25

MUNICIPIO: FLORIANO - UF: PI - EXPEDIENTE: 0200262/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nio
estérels: Cremes; Géis; Pomadas

El(\]/‘l)f;%%SGA THEODORQO F SOBRAL & CIA LTDA - CNPL 06.597.801/0001-62 - AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RUA BENTQ LEAD, N° 25

MUNICIPIO: FLORIANO - UF: Pi - EXPEDIENTE: 0200217/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estérels:
Elixires; EmulsBes; Solugdes; SuspensBes; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: LG CHEM, LTD.

ENDERECO: 151, OSONGSAENGMYEONG 1-RO, OSONG-EUP, HEUNGDEOK-GU, CHEONGIU-SI,
CHUNGCHEONGBUK-DO - PAIS: COREIA DO SUL - CODIGO UNICO: A.1257

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 02.685.377/0001-57
AUTORIZ/MS: 1013003 - EXPEDIENTE(s): 0488171/18-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspenstes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT BELGIUM S.A, L .

ENDERECO: FONT SAINT LANDRY 10, BRUXELAS, 1120 - PAJS: BELGICA - ijDlGO UNICO: A0131
EMPRESA SOLICITANTE: MEDSTAR IMPORTACAQ E EXPORTACAOD ERELI - CNP)
03.580.620/0001-35

AUTORIZ/MS: 1095173 - EXPEDIENTE(s): (0448434/18-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Embalagem
priméria; Embalagem secundaria): SuspensBes Parenterais de Pequieno Voliime com Preparacso Asséptica

RESOLUCAC-RE N¢ 3,381, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspegdio e FiscalizacSo Sanitdria Substituto, no uso das atribuices
que lhe conferem o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovatlo nos termos
do Anexc | da Resolucio da Diretoria Colegisda - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, e

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresafs) constante(s) no anexo, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmac@uticos.

Art. 22 A presente Certificacio tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicacgo.

Art. 39 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANC GOMES
ANEXO

Fabricante: Neuland Laboratories Ltd. - Unit }

Endereco: Plot N 82, 93, 94, 257, 258, 259, Ida, Pashamylaram, snapur - Patancheru Mandal,
Sangareddy District, Telangana - 502 313

Pals: India

Empresa Solicitante: Medley Farmacéutica Ltda. CNPJ: 10.588,595/0007-97

Autorizacdio de Funcionamento: 1.08.326-7 Expediente(s): 0252358/18-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricac3o de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insurno(s) farmacéutico{s) ativo(s} obtido(s) por sintese quimica:

cloridrato de ciproftoxacino

Fabricante: Quimica Sintética S.A.

Endereco: Calle Dulcinea, S/n, Alcald De Henares, Madri - 28805

Pais: Espanha

Solicitante: Halex Istar Industria Farmacéutica S.A. CNP: 01.571,702/0001-98
Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.311-3 Expediente(s): 0475873/18-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricag8o de Insumos Farmacéuticos Ativos
tnsumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica:

ciprofioxacino

Fabricante: Umicore Argentina S.A,

Endereco: Calle 14 No 229, Ruta 8, Km 59, lote 13, Parque Industrial de Pilar, Pitar
Pals: Argentina

Solicitante: Blau Farmac@utica S.A. CNPJ: 58.430.828/0001-60

Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.637-7 Expediente: 0482933/18-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido{s) por sintese quimica (citotdxicos):
carboplatina e cisplatina

Fabricante: Umicore Argentina S.A.

Endereco: Calle 14 N* 229, Ruta 8, Km 59, fote 13, Parque Industrial de Pilar, Pilar
Pais: Argentina

Solicitante: Libbs Farmacéutica Ltda, CNP): 61.230.314/0001-75

Autorizagdo de Funcionamento; 1.00.033-3 Expediente: 0438547/18-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagfio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmac8uticos ativos obtidos por sintese guimica (classe citotéxicos):
carboplatina e cisplatina

RESOLUGAO-RE N 3.382, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2018

) O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria Substituto, no uso das
atribuiges que the conferem o art. 173, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de
tezembro de 2018, e
. Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio
preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder afs) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagio de Medicamentos,

Art, 22 A presente Certificagio tem validade de 02 {(dois} anos a partir da sua
pubticagdo,

Art, 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaggo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Biocodex

Endereco: 1 avenue Blaise Pascal 60000 Beauvais

Pais: Franca

Empresa Soficitante: Merck S/A CNPJ: 33,069.212/0001-84

Autorizagiio de Funcionamento: 1.00.089-8 Expediente(s): 0483090/18-3
Certificado de Boas Préticas de fabricagiio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: Saccharomyces boulardii.

Fabricante: Biogen Inc.

Endereco: 5000 Davis Drive, Research Triangte Park, North Carolina {NC) 27709
Pais: Estados Unidos da América

Solicitante: Janssen-Cilag Farmacéautica Ltcla, CNPJ: 51.780.468/0001-87
Autorizacdo de Funcicnamento: 1,01.236-1 Expediente: 0468480/18-0
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:

tnsumos farmacéuticos ativos bioldgicos: daratumumabe e guselcumabe

Fabricante: Dong-A ST Co,, Ltd.

Endereco: 493, Nongong-ro, Nongong-aup, Dalseong-gun, Daegu (N-dong, B-dong Section 2)
Pais: Corela do Sul

Solicitante: Laboratério Quimico Farmacéutico Bergamo Ltda. CNPJ: 61.282.661/0001-41
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.646-1 Expediente(s): 0498659/18-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: somatropina,

Fabricante: Lanzhou institute of Biological Products CO., Ltd.

Enderego: 888 Yanchang Road, Lanzhou, Gansu

Pals: Repiiblica Popular da China

Solicitante: Cristalia Produtos Quimicos Farmacduticos Ltda. CNPJ: 44,734.671/0001-51
Autorizaclio de Funcionamento: 1,00.298-1 Expediente: 0498879/18-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricacfio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxina botulinica A.

RESOLUCAO-RE N2 3.415, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizacio Sanitéria Substituto, no uso das
atribuigBes que the conferem o art, 171, aliado ao art. 54, 1, § 1¢ do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de
dezembro de 2018;

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio RDC
n? 33, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder & empresa constante no anexo a Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Produtos para Satde por meio de sua renovacio automatica.

Art. 22 A presente certificagio terd validade de 2 {dois) anos a partir de sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicacdo.

RONALBO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Dieter Marquardt Medizentechnik GmbH

Endereco: Robeit-Bosch Strabe 1, D-78549 Spaichingen - Alemanha

Solicitante: Ortocir Ortopedia Cirurgia Lida. CNPJ: 60.856.937/0001-95

Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.148-0 Expediente: 0833327/18-1

Certificade de Boas Praticas de Fabricac8o de Produtos para Satide:

Materiais de uso médico da classe {ll, fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas
classes de risco conforme regras de classificaciio definidas na Resolugio RDC n2 185, de 22 de
outubro de 2001,

Empresa: HP Bioproteses Ltda CNPL: 54.801.196/0001-42

Endereco: Rua Maria José Rangel, 83, Vila S50 Paulo, Sio Paulo - SP CEP: 04650-180
Autorizacdo de Funcionamento: 1.01.663-6 Expediente: 0293583/18-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Satide:

Materiais de uso médico das classes il e IV e equipamentos de uso médice da classe IlI,
fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificacdo definidas na Resolucio RDC n? 185, de 22 de outubro de 2001.

Empresa: Magnamed Tecnologia Médica S/A CNPL 01.298.443/0002-54

Endereco: Rua Santa Mdnica 801/831, Capuava, Cotia - SP CEP: 06715-865

Autorizagio de Funcionamento: 8,10.406-7 Expediente: 0313705/18-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Salde:

Equipamentos de usc médico da classe lil, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificagdo definidas na Resolugéo RDC
n? 185, de 22 de outubro de 2001,

RESOLUCAG-RE N® 3.417, DE 14 DE DEZEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitdria Substituto, no uso das
atribuicbes que lhe conferem o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da ResolugBio da Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10
de dezembro de 2018, e

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art, 8%, da Resoluciio
da Diretoria Colegiada - RDC n? 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricac8o de Produtos para Salde.

Art, 22 A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagio.

Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagfo:

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

Fabricante: Abiomed Europe Gmbt

Enderego: Neuenhofer Weg 3, 52074, Aachen - Alemanha

Solicitante: CMS Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 03.301.390/0001-28

Autorizacdo de Funcionamento: 8.00.653-2 Expediente: 0950391/18-9

Certificado de Boas Préticas de Fabrica¢3o de Produtes para Sadide:

Materiais de uso médico da classe IV e Equipamentos de uso médico das classes lif e IV,
fabricados na planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagio definidas na Resoluglo RDC ne 185, de 22 de outubro de 2001.

Fabricante: Accu-Tech Co. Ltd

Enderego: Room S03, Building 08, Block 01, East Jiuxiangiao Road, Chaoyang District,
Beijing - 100015 - China .
Solicitante: Meadical Brazil importagio, Exportagiic e Coméreio de Produtos Médicos Ltda
CNPJ: 09.423.516/0001-13

Autorizacdo de Funcionamento: 8.04.591-3 Expediente: 2136998/17-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico das classes I e 1V, fabricados na planta acima mencionad}a,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificacdo definidas na Resolugio
RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001,

Fabricante: Hyperbranch Medical Technology, tnc !
Enderego: 800-12 Capitola Drive, Durham, NC 27713 - Estados Unidos da América
Solicitante: Canadd Central de Negdcios do Brasil ttda CNPJ: 01.911.022/0001-76
AutorizacBo de Funcionamento: 8.00.038-9 Expediente: 0441619/18-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Produtos para Sadde:

Materlais de uso médico das classes Hl e IV, fabricados na planta acima mencionada,
enquadrados nas classes de risco conforme regras de classificacdo definidas na Resolugio
RDC n2 185, de 22 de outubro de 2001.

s Este documento pode ser verificado no enderege sletrénico
N F & in.gov. himl, peio codign 05312018121700060
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FOSFATO DE CODEINA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos ?f ? f;) ;‘;‘ = "ﬂ)
” ey g
Detalhe do Produto: PARACETAMOL + FOSFATO DE CODEINA
Nome da Empresa Detentora do ‘GEOLAB INDUSTRIA E;CNPJ '03.485.572/0001- Autorizacéo 1.05.423-2
Registro ‘FARMACEUTICA S/A 04 .
Processo’ i25351.423065/2011-29 ‘Categoria Regulatéria Data do registro 13/05/2013
Nome do Produte EPARACETAMOL + FOSFATO DE §Registro 1154230201 Vencimento do registro 05/2023
, [CODEINA j
Principio Ativo fFOSFATO DE CODE{NA, PARACETAMOL Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC
Ne Apresentacéo Registro %Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacéo
7 500 MG + 30 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 96 11542302010079iCOMPRIMIDO SIMPLES 13/05/2013 24 meses
(EMB HOSP) | ATIVA

Principio Ativo:PARACETAMOL

Complemento -
Diferencial da

/resentacao
kwibalagem ® Primdria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ‘ e GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - 03.485.572/0001-04 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabrica¢do
Via de ORAL

Administragao

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

PROTEGER DA UMIDADE

Restricdo de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notifica¢do de Receita "A"

prescrigdo

Destinacdo Comercial
Apresentacido Nio
fracionada

| Voltar

h.  si//consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351423065201129/?numeroRegistro=1542302010079
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https://autdigi taI.azevedobastos,not.br/h0me/comprovante/2703 27081...

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

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

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos & Obitas ¢ Privativo de Casamentos,
InterdigGes e Tutelas com atribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jofio Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude
de Lei, etc...

DEGLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individuaimente em cada Codigo de Autenticacio Digital” ou
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as LegislagGes e normas vigentess,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos dos respeclivos servigos de Notas e
Registros do Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB Ne 003/2014, determinando a insercéo de um
codigo em todos os aios notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo:
Selo Digital: ABC12345-X1X2) & dessa forma, cada autenticago 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 hnp://corregedoria‘tjpb.jus.br/selo-digital/

Esta DECLARACAO foi emitida em 27/08/2018 13:41:34 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos,
de acordo com o Art. 12, 10° & seus 8§ 1% e 22 da MP 2200/2001, corno também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado
Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado direlamente a empresa ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR
LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagées mais detalhadas deste ato, acesse o site hit
Declaragzo.

su//autdigital azevedobastos.nokbr e informe o Cddigo de Consulta desta

Céodigo de Consulta desta Declaragdo: 1062515
A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 27/08/2019 12:08:49 (hora local).

Codigo de Autenticagdo Digital: 27032708181200250204-1 a 27032708181200250204-2
2Legislagbes Vigentes: Lei Federal ne 8.035/94, L e Federal n® 10.406/2002, Medida Proviséria ne 2200/2001, Lel 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 € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

0005b1 d7341d94105712d691eBbc05b43dIb7c87be286a41 7798a36646916018343791162¢72a21 b7df9a6dBedcd54220c77a102f8ad8561b15049
3000ddff7dd135410e11babc004e3440e847a20d
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNIGIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 02 de abril de 2019,

Oficio n° 234Lic.

Ky

A

INOVAMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME.
A/C Setor Licitacées ) . )
Pregéo Eletrdnico 033/2018 - REEQUILIBRIO ECONOMICO FINANCEIRO.

Em resposta ao seu pedido de Reequilibrio Econémico Financeiro dos ITENS 116 -
(Brometo de n-butilescopolamina + Dipirona 4 + 500mg / ml 5mi injetavel); e 629 -
(Paracetamol 500mg + Fosfato de Codeina 30mg - comprimido), informamos o
INDEFERIMENTO, sendo 0s mesmos cancelados da Ata de registro de Precos e
repassados para os préximos colocados de menor valor.

OBS: Lembrando que a sua solicitacdo passa a ter efeito_ somente a partir

do_recebimento em 30/03/2019 e os pedidos efetuados anteriormente deverio
ser entregues nas quantidades e valores ja solicitados.

Atenciosamente,

Ca<L.iIda Aparecida Santos
Pregoeira

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

L



02/04/2019 REFERENTE REEQUILIBRIO ECONOGMICO FINANCEIRO - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

022464
' conmms : &

CONSORCQINTERRUNIIMAL PESAUTE

Be: LICITACAO | CONIMS
Para; Juridico@inovamed-rs.com.br Jinovamed@inovamed-rs.com.br Juridicod1@inovamed-rs.com.br
Cépia:
Copia oculta;
Assunto: REFERENTE REEQUILIBRIO ECONOMICO FINANCEIRO - CONIMS
Enviada em: 02/04/2019 | 14:17
Recebida em: 02/04/2019 | 14:17
20190402130... .pdf 73.83 KB

-- BOA TARDE
Segue em anexo o Oficio no 234/2019, em resposta & sua solicitagéio de reequilibrio Econdmico Financeiro.,

Atenciosamente,

Catia Regina
LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
CONIMS ~ Conséreio Intermunicipal de Saide
Fone: (46) 3313 3550

R Rua Afonso Pena, 1902 — Bairro Anchieta
CEP: 85501-530 — Pato Branco - PR

WWW.cohims.com.br

De: ricoh@ricoh.com.br -
Enviada: 2019/04/02 14:13:33
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from “licitacao”

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

Scan Date: 04.02.2019 13:08:23 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=363e5d3a37f22d71 b423311 Dde34c75d#/webmaiI/Ol/SENT/page: 1/MTIS0ODU
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CONSORCIC INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 01 de abril de 2019,

Oficio n° 229/Lic.

N

A

CIRURGICA SANTA CRUZ COMERCIO DE PRODUTOPS HOSPITALARES.
Att. Setor de Licitagbes — Responsaveis
Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n® 099/2018, Preg&o Eletrdnico no 033/2018,
formag&o de registro de Precos para aquisicdo parcelada de medicamentos — Farmacia
Basica e Psicotrépicos, devido ao cancelamento da Ata de Registro de Precos com o

vencedor, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sess3o de

lances, a possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, para o seguinte item:

0
w
xa g 8
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[ =) =]
ITEM DESCRICAO & ©
Brometo de n-butilescopolamina +
Dipirona 4 + 500mg / ml 5m!
116 linjetavel. UND | 35.600 Hypofarma 1,2700

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 ESTEIA 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.

Atenciosamente,

Cdcilda Aparecida aos%ant‘és

Pregoeira

Rua Afonso Pena, 1902 - Bairro Anchieta - Pato Branco/PR - CEP; 85.501-530 ~ Telefone: (46) 3313-3550
E-malil: conims@conims.com.br/licitaca conims.com.br - CNP3: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta




CR I TPV REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 116 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - Webmail

2, g
| URR4GEH
“-conms | S

De: LICITACAO | CONIMS
Para: Iicitacoes0B@cirurgicasantacruz.com.br ,licitacoes@cirurgicasantacruz.com.br empenhos@cirurgicasantacruz.com.br
Codpia:
Copia oculta:
Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 116 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 01/04/2019 108:43
Recebida em: 01/04/2019 | 08:43

20190401073... .pdf 106.20 KB

-~ BOM DIA

Segue em anexo o Oficio ne 229/2019, com PROPOSTA DO ITEM 116 DO PREGAO ELETRONICO No 033/2018.
Aguardamos com urgéncia sua resposta.

Atenciosamente,

| Catia Regina

| LICITACAO / 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: 2019/04/01 08:38:39
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from “licitacao"

This E-mail was sent from "licitacao” (Aficio Mp 201),

Scan Date: 04.01.2019 07:31:02 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br -

' https://webmailpro.uol.com.br/?xc=7334b8ba066221730eb6d50b571ff871#/webmail/0//SENT/page:1/MTQzMTM 1M




YU LU Y RES: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 118 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS - licitacao@conims.com.br - ..

iy

YLy & [y ves
53 & ('; L5 f
CONIMS €2

b

COUSOSLIGIATEMRIOPA DE SR

® RES: REFERENTE PROPOSTA DO |

De: Fébio Gongalves de Ofiveira
Para; licitacao@conims.com.br
Copia: mauro.krug@cirurgicasantacruz.com.br licit: 06@cirurgi wacruz.com.br
Cépla oculta:
Assunto: RES: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 116 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 01/04/2019 109:32
Recebida erm: 01/04/2019 | 09:33

image001.jpg 86.75 KB image002.jog 68.18 KB REG. ANVISA... .png 73.21 KB
CBPF Hypofa... .pdf 110.04 KB bula_155412... .pdf 327.95 KB

Bom dia, prezados!
Informamos que ACEITAMOS atender ao item nos moldes trazidos.
Em anexo seguem documentos de habilitac#io.

Agradeco a atengio e sigo a disposi¢do, bem como aguardo retorno.

Att.

Trabaihando voo vool pelruide,

mais doces se renovem!

De: LICITACAO | CONIMS [mailto:Iicitacao@conims.com.br]

Enviada em: segunda-feira, 1 de abril de 2019 08:44

Para: IicitacoesOS@cirurgicasantacruz.com.br; licitacoes@cirurgicasantacruz.com.br; empenhos@cirurgicasantacruz.com.br
~~~Assunto: REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 116 DO PREGAO ELETRONICO NO 033/2018 - CONIMS

-- BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n° 229/2019, com PROPOSTA DO ITEM 116 DO PREGAO ELETRONICO No 033/2018.
Aguardamos com urgéncia sua resposta.

Atenciosamente,
Catia Regina
LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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: 2019/04/01 08:38:39
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=7334b8ba066221 73ceb6d50b571ff871#/WebmaiI/O//lNBOX/page:1/N DY30Dc 12
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N® 125, segunda-feira, 2 de jullo de 2018

EMPRESA: VIRTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERE AVENIDA SGTO GERALDO SANTANA 660
BAIRRO: CEP: - SAO PAULO/SP

CNPJ: 43.560.900/0001-40

PROCESSO: 0123177 AUTORIZMS: 2.00076.0

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Nio amali o dos dados
cadastrais, contrariando a RDC n° 16/2014, ¢ ndo comprimento da
notificago de exigéneia n® 040838671 7-5.

EMPRESA: THE SYDNEY ROSS CO

ENDERECO: AV, RIO BRANCO 128 12-13 ANDAR 00000
BAIRRO: CENTRO CEP: 2003] - RJO DE JANEIROR)
CNPJ: 33.040,§71/0601-01

PROCESSO; 250000442877 AUTORIZ/MS: 2.00033.1
MOTIVO DO CANCELAMENTO: MNio atualizagio dos dados
cadastrais, contrariando a RDC n° 16/2014, e nio cumprimento da
notificagiio de exigéneia n® 0427267/17-6.

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE
LONDRINA-EIRELI-EPP

ENDERECO: Rug O Brasil para Cristo, 573

BAIRRO: Boqueirao CEP: 81650110 - CURITIBA/PR

CNPJ: 01.972.316/0001-08

PROCESSO: 25351.021845/2015-99 AUTORIZAS: 1.13395.1

MOTIVO DO  CANCELAMENTO:  Oficio n® 0772017
DVVSP/CEVS/SYS e encerramento de atividades,

EMPRESA: VIRTUS INDUSTRIA B COMERCIO LTDA
ENDERECO: AVENIDA SGTO GERALDO SANTANA 660
BAIRRO: CEP: - SA0 PAULO/SP

CNPJ: 43.590.500/0001 49

PROCESSO: 250000123277 AUTORIZ/MS: 1.00302.2

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Nio atualizagio dos dados
cadasteais, contrariando a RDC n° 16/2014, ¢ ndio cumprimento da
notificagiio de exigéncia n® 03976087174,

EMPRESA:  HALLEY  COMERCIO DE
HOSPITALARES LTDA,

ENDERECO: RUA BELO HORIZONTE 330-B
BAIRRO; NARDI CEP; 85802010 - CASCAVEL/PR

CNPJ: 03.494.186/0001.70

PROCESSO: 25023.100045/00-47 AUTORIZ/MS: 1.04874.4
MOTIVO DO CANCELAMENTO: Oficio n° 0772017 -
DVVSP/CEVS/SVS ¢ encerramento do atividades.

MEDICAMENTOS

PRODUTOS

PROCESSO: 25023.100046/00-18 AUTORIZ/MS: 1.20870.9
MOTIVO DO  CANCELAMENTO: Oficio  a® 0772007 -
DVVSPICEVS/SVS ¢ encerramento de atividades,

EMPRESA:  PETINARI  COMERCIO DE  PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA,

ENDERECO: AV, SAO DOMINGOS 1166 .
BAIRRO: MORANGUEIRA CEP: 87040000 - MARINGA/PR
CNPJ: 03.346.867/0001-91

PROCESSO: 25023.150193100-76 AUTORIZ/MS: 1,20859.2
MOTIVO DO CANCELAMENTO: Oficlo 18 077/20t7 -
DVVSP/CEVS/SVS ¢ encerramento de atividades,

EMPRESA: GLEICE BRENNER ME

ENDERECO: RUA BELO FORIZONTE 330

BAIRRO:; CENTRO CEP: 85806070 - CASCAVEL/PR

CNPI: 73.897,238/0001-06

PROCESSO: 25023,100043/98-25 AUTORIZ/MS: 1.20416.1
MOTIVO DO CANCELAMENTO: Oficio . n° 0772017 -
DVVSP/CEVS/SVS e encerramento da atividades.

EMPRESA:  FURA  VIDA COMERCIO DE  MATERIAIS
HOSPITALARES LTDA EPP

I:‘;{\YDERECO: RUA INACIO LUSTOSA, N¢ 1218, CONJUNTO
%

B;IRRO: SAO FRANCISCO CEP: 80510000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 03.066.748/0001-85
AUTORIZ/MS:

PROCESSO: 25023.020192/2007-18

KX12L6809W7Y {8.03829.1)

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Oficio n" 077720017 .
DVVSP/CEVSISVS € encermamento de atividades,

EMPRESA: RELON-COMERCIO DE PRODS P/ LABS CLINICOS
LTDA .

ENDERECO: R JOAQUIM LACERDA (81

BAIRRQO: JD HIGIENOPOLIS CEP: 86015600 - LONDRINA/PR
CNPL: 01.343.451/0001-04

PROCESSO: 25023.170127:97.27 AUTORIZ/MS: 1.03399.8
MOTIVO DO CANCELAMENTO: Oficio n* 0772017 -
DVVSP/ICEVS/SVS ¢ encerramento de atividades,

EMPRESA: PURA  VIDA COMERCIO DE  MATERIAIS
HOSPITALARES LTDA EPP

ENDEREGO: RUA INACIO LUSTOSA. N° 1218, CONJUNTO
02

BAIRRO: SAO FRANCISCO CEP; 80510000 - CURITIBA/PR
CNPJ: 03.066,748/0001-85
PROCESSO: 25023.022559/2008-19 AUTORIZ/MS: 3.03812.0

PROCESSO; 23023.110178/2010-28 AUTORIZMS: 3.04799.2
MOTIVO DO ¢ ELAMENTO:  Oficio w° 0772017 -
DVVSP/CEVS/SVS ¢ encerramento do atividades,

EMPRESA: VIRTUS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
ENDERECO: AVENIDA SGTO GERALDO SANTANA 660
BAIR] CEP: - SAQ PALLO/SP

CNPJ: 43.590.900/0001 49

PROCESSO; 256001538884 AUTORIZ/MS: 3.00720.2

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Niio atualizagio dos dados
cadastrais, contrartando a RDC n° 16/2014, & niio cumprimento da
notificagio de exigéncia n® 0405057/1 7.6,

Total d& Brapresns 713 ™

RESOLUCAQ-RE N 1.698, DE 28 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegio ¢ Fi calizagiio Sanitdria, no uso
dus atribuicBes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art, 54, 1, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resclugdo da Diretoria
Colegiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Bons Préticas
de Distribuigho ofou Arnma izados em legislagio
vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

A, 1° Coneeder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Roas Praticas de Distribuicio e/ou Ammazenagem de
Medicamentos.

Art. 2° A presente Cerlificaglo terd validade de 2 (dois) anos
4 parlir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sma
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: TELEMEDIC DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 01.686.431/0001-16
AUTORIZMS: 1054107 - AE; 1140661

DERECO: RUA CONDE DE PORTO ALLGRE, N° 43
10: RIO DE JANEIRO - UF; RJ -~ EXPEDIENTE:
2604623/16-7 , "
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ F/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

L A: Diagnostica Brasil Com, & Servigos LTDA-ME - CNPJ:
05.860.709/0601-80 - AUTORIZ/MS: 1171864 - AE: 1171878
ENDERECO: Av. Independéncin, N* 45, Lote 28

EXPEDIENTE:

MUNICIPIO:  ANANINDEUA - UF: PA
0180239/18-9 3 .
ADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU
G Medicamentos

CERTIF]
ARM/

EMPRESA: 8 MED COMERCIO DE ARTIGOS HOSPITALARES
LTDA - EPP - CNPJ: 00.064.7R0/0001-33 - AUTORIZIMS: 1167353
- AE: 1167310

ENDERECO: AVENIDA ANGELO MOREIRA DA FONSECA N
6.035

MUNICIPIO:  UMUARAMA - UF: PR - EXPEDIENTE:
2307954/17-1 ) )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamontos

EMPRESA,  SOLICITANTE:  BOIRON MEDICAMENTOS
HOMEOPATICOS ETDA - CNPJ: 07.498.711/0001.87
AUTORIZ/MS: 1060162 - EXPE N’ 2172239/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PR CAS ABRICAGCAO DE
MEDICAMENTOS:  8élidos  nio estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Globulog

E TE: FLEET LABORATORIES LIMITED
ENDERECO: 94 RICKMANSWORTH ROAD, WATFORD, WD18
733 - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A9
EMPRESA  SOLICITANTE:  MERCK L Z NN
069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 0014437:18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS:  Semisslidos  ndo estéreis  (Hormanios)
(Granel): Géis

AIRELA INDUSTRIA FARMAC! EUTICA LTDA. -
858.973/0001-29 - AUTORIZ/MS: 1044938

EN ‘0: RODOVIA SC 440, KM 01, N° 500
MUNICIPIO: PEDRAS GRANDES - UF: SC - EXPEDIENTE:
0795642/17-8 .

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FARRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissélidos nio estéreis: Pomadas

EMPRESA F, E: PATHEON INC.
ENDERECO: 2100 SYNTEX  COURT, MISSISSAUGA,

ERECO:

ONTARIO L5N 7K9 - PAIS: CANADA - CODIGO UNICO:
A.0476

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS B
FARMACEUTICOS 8.4, oNPJ: 33.009.945/0001-23
AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 0007176/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Sélidos wio estéreis (Granely: Capsulas
Sélidos nilo estéreis (Embalagem priméria; Granel): Comprimidos
Revestidos

1 AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LThA, -
CNPJ: 01.858.973/0001-20 - AUTORIZ/MS: 1044938
ENDERECO: RODOVIA SC 440, KM 01, N°® 500

MUNICIPIO: PEDRAS GRANDES - UF: SC - EXPEDIENTE:
0795627/17-4 ) R
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS D FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos 0o estéreis: Emalstes: Solnedes;
Suspensdes; Xampus; Xaropes: Oleos

EMPRESA: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E
FARMACIA LTDA - CNPJ: 17.174,657/0001-78 - AUTORIZMS;
1003877

ENDERECO: RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303
MUNICIPIO: RIBEIRAO DAS NEVES - UF: MG -
EXPEDIENTE: 2241552/17.1 R
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Grande Volume com Esterilizagiio Terminal; Solucdes Parenterais

RESOLUCAO-RE N° 1.699, DE 28 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegiio e Fiscalizagio Sanitdria, no
use das atribuicdes que the foram conferidas pela Porraria n° 749,
de 04 de junho de 2018, ahiado ao disposto no art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimento dos tequisitos de Boas
Préticas de Fabricacio preconizados em legislaghio vigente, para a
drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) o ANEXO,
a Certificacio de Boas Praticas d Fabricagio de Medicamentos.

Aft. 2" A presente Certificagdo ters validade de 2 (dois)
anos a parlir da sua publicagdo,

Art. 3" Esta Resolugio entra em vigor na data de sua
publivagio,

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: AIRELA INDUSTRIA FARMACBUTICA LTDA, -
CNPL: 01.858.973/0001-29 . AUTORIZ/MS: 1044938
ENDERECO: RODOVIA SC 440, KM 01, N° 500
MUNICIPIO: PEDRAS GRANDES - UF! SC - EXPEDIENTE:
0795624/17-0

de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA : CORDEN PHARMA GMBIH
ENDERECO: OTTO. TAHN-STRASSE, 68723 PLANKSTADT -
PAIS: ALEMANHA - CODIGO ONI A0166

EMPRESA SOLICITANTE ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
- CNPI: 60.318.797/0001 -0

AUTORIZMS: 1016181 - EXPEDI 2219272177
CERTIFICADO DE BOAS PRATI * FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nao estéreis {Granel): Comprimidos
Revestidos

MINANCORA & CIA. LTDA, -

.683. 003-57 - AUTORIZ/MS: 1006962
ENDERECO: RUA DONA FRANCISCA , 14795
MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 1559616/17-
8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Semissolidos nio estéreis Pomadas

CNPJ;

RESOLUCAO-RE N* 1.700, DE 28 DE JUNHO DE 2018

A Gerenle-Geral de Tnspegiio ¢ Fiscalizagio Sanitdria, no
uso das atribuigbes que the foram conferidas pela Portaria n° 749, de
04 de junho de 2018, aliado a0 disposio no art, 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovade nos termos do Anexo I da Resolugiio da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostes no
art, 43, da Resolugdo RDC n° 39, de (4 de agosto de 2013,
resolve:

Art. 1° Conceder (s) empresa(s) constante{s) no ANEXQ, a
Certificacio de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua
Tenovagdo automatica, )

ArL 2° A presente Certificagiio tem validade de 2 {dois)
anos a partir da sua publicagiio.

Art. 3° Esta Resolugio emra em vigor na data de sua
pubticago.

MOTIVO DO CANCELAMENTO: Oficie 1 077:2017 CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE .

DVVSP/CEVS/SVS ¢ encerramento de atividades, MEDICAMENTOS:  Sélidos  nio  estéreis: Comprimidos; MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Capsulas

EMPRESA: soinvie do brasil ida-me o ANEXO

ENDERECO: rodovia br-158 sin EMPRESA FABRICANTE: BOIRON §.A. X : .

BAIRRO: urbano CEP: 87250000 - PEABIRU/PR ENDERECO: 2 AV DE I'OUEST LYONNAIS 69510, EMPRESA: Farmoquimsica S/A - CNPI: 33,349.473/0003-10 -

CNPJ: 08.781.956/0001-80 MESSIMY - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.0341 AUTORIZ/MS: 1003906

Este documento pode ser verificado no enderego eletrbnico Dbitp/Awww.in.gov.br/astenticidade, homl, b o assinado digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que instits a

pelo cédigo 05312018070200100

Infraestroeura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brail,




HYPOCINA® COMPOSTA

butilbrometo de escopolaming + dipirona

Hypofanma — Instituto de Hypodermia ¢ Farmécia Lida.

Solugdo Injetavel

4mg/mL + 500mg/mL
Farmacoclnética
butiibrometo de escopolamina
Distribuigio:
Ap6s admini: b . a substéncia é rapid: depurada do plasma durante os primeiros 10

minuios, com wma meia-vida de 2-3 minutos, O volume de distribuigdo (Vss) ¢ de 128 L. Apbs

oral ¢ i o butil de lamina se concentra nos tecidos do trato

gastrintestingl, figado e rins,

Apesar de niveis i by is ¢ baixos, o butilb de

escopolamina permanece disponivel no local de agdo por causs de sua alta afinidade pelos tecidos. A
autoreadiografia cenfirma que o butilbrometo de escopolamina nie wlirapassa a barreira hematoencefilica.

O butitbrometo de escopolamina tem baixa tigagio &s proteinas plasméticas,

Metabolismo e ellminagiio
A depuragio total média apés administragio intravenosa ¢ de cerca de 1,2 L/min, cerea de metade dela

por via renal. A mein-vida lerminal de climinaglo & de cerca de 5 horas.

Dipirona

Distribui¢fe:

Nenhum dos metabblitos ¢ extensivamente fiado a proteinas plasméticas. A ligagBo as proteinas
plasindticas de 4-MAA ¢ de 58%, A dipirona pode cruzar a barreira placentiria. Os metebblitos sio
excretados no leite matersio de factantes,

Metabolismo:

O principal mefabélito da dipirona, 4-MAA, ¢ ninda metabolizado no figado por oxidagdo ¢ demetilagio
(4-AA) ¢ 4-
acctilaminoantipiring (4-AcAA). O efeito clinico da dipirona pode ser atribuido principalmente a0
principal metabélito 4-MAA ¢, em alguma extensdo, a 4-AA. Os metabdlitos 4-FAA ¢ 4-AcAA parccem

que sdo seguidas por acetilagio para 4- itami ipirina (4-FAA), 4

ser farmacologicamente inatives.

Ellminagio:

No homein sadio, apés administragdo oral e intravenosa, mais de 90% da dose & excretada na vrina dentro
de 7 dias, A meja-vida de eliminagdo de dipirona radiomarcada & de cerca de 10 horas.

Para 4-MAA, a meia-vida de eliminagio apos dose oral Gnica é de 2,7 horas, ¢ para os demais metabélitos a
meia-vida de eliminagio ¢ de 3,7 a 1 1,2 horas.

As crinngas eliminam os merabélitos mais rapidamente que adultos.

Em voluntérios idosos sadios, a meia-vida de elimi gio de 4-MAA foi significati mais Jonga e a
depuragio total de 4-MAA foi significativamente mais baixa que em individuos jovens,

Em.pacientes com insuficiéncia hepética, a meja-vida de climinagio de 4-MAA e 4-FAA aumenta cerca

de 3 vezes, Em pacientes com i iéncia renal, a eliminagio de certos itos (4-AcAA, 4-FAA)
estd reduzida, Assim, a administraglio de altas doses deve ser evitada em pacientes com

comprometimento hep4tico e renal.

o
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Hypocina® Composta

butilbrometo de escopolaming + dipirona

R HyrorarMa

APRESENTACAO

Solugiio injetével de 4mg/mL + 500mg/mL: embalagem com 50 ampolas de SmL,
USO INTRAMUSCULARE INTRAVENOSO

USO ADULTO

COMPOSICAO
Cada mL da solugio injetivel contém 4 mg de butilb de i a2.75mg de

escopolamina ¢ 500 mg de dipirona sédica monoidratada, correspondentes a 443,07 mg de dipirona.
Excipientes: bissulfito de sédio, edetoto dissédico, deido lalico, gua para injetaveis.

INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE
1. INDICACOES

Hypocina® Composta ¢ indicada para o i tico de estados espistico-dol ¢ colicas do

trato gastiniestinal, das vias bitiares, do trato geniturindrio ¢ do aparelho genital feminino (dismenorreia).

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A avaliagio de eficdein analgésica de virios esquemas serapéticos com duragio de quatro dias, em pacienles
corn dor causada por espasinos (quadros doloresos, mais ou menos continuos, de gravidade imtermedidria
provocada por espasmos da muscutatura lisa do trato gasirintestinal, biliar ou renat), ineluiu o uso oral de
butilbrometo de escopolamina + dipivona e obteve os seguintes resultados: alivio da dor em 81,5% dos
pacientes (total de 76) tratados com butilbrometo de escopolamina + dipirona contra 9,3% no grupo placebo
{total de 151),

Gregério M, Damiani 8, Gatta G Anteigic properties of proxazule. Dowble blind study in visceral algoplasic
conditions Paimuin Med 1969; 11: 436-440,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Farmacodinimica
Hypocing® Composta ¢ uma associagio medicamentosa para uso injetdvel, composta de um

Sdico butilt de laming ¢ um

dipirona.

O butilbrometo de escopolamina exerce um efeito espasmolitico ma museulatura lisa do trato
gastrintostinal, das vias bifiares e geniturinarias, Como v derivado de sménia quaterndria o butilbrometo
de escopolamina nilo atravessa o sistema Rervose ceatral. Portanto ndo ocorrem efeitos colaterais sobre o
sistema nervoso central, A agao anticolinérgica periférica resulta de uma aglio bloqueadora ganglionar na

parede visceral e de sva atividade antimuscarinica,

A dipirona apresenta i propriedades ési ipiréticas, iticas ¢ antifiogi
Geral
Todos os metabdlitos da dipirona mostram fé inéfi do-linear. A rel clinica deste
fenbmeno ndo é conbecidz, Durante o tratamento em curto prazo, o aclimulo de metabolitos é de menor
importancia,
4. CONTRAINDICAGCOES
Hypocina® Composta ¢ contraindicada nos casos de:
+  Pacientes que d j de prévia a pi ou pi; idinas (como dipirona,
i ilaini ife fenazona, feni ) ou a0 bull de

escopolamina, ou a qualquer outro componente do produlo. Isto inclui pacientes que desenvolveram

agranwlocitose, por exemplo, apés o uso destas substincias,

*  Pacientes com conbecida sindrome de asma induzida por ésico, ou
{gésica do tipo urticiri i , isio £, pacientes que desenvolveram broneoespasmo ou
outras reagBes anafilactoides em resposta a salicil 3 | ou outros analgési ndio-~
i dicl ibup , ind ina o

+  Cowmprometimento da fungio da medula 6ssea (por exemplo, apés tatamento com agentes
citostéticos) ou doengas do sistema hematopoietice.

*  Deficiéncia genética de glic fosfato-desidh {sisco de hemélisc).
g 8

= Porfiria hepética aguda i i (risco de d ataque de porfiria),
*  Glavcoma,

«  Hipertrofia da préstata com retengo urinsria.

+  Estenose mecanica do trato gastrintestinal,

- lteo paralitico ou obstrativo,

*  Megacéion.

= Tagquicardia,

= Miastenia gravis

*  No tercciro trimestre de gravidez,

«  Amamentagio

No caso de condigdes hereditarias raras que possam levar a b ibilidade com algum do

produto f item “Ad ias e "), 0 seuuso &

Hypoeinn® Compostn € contraindicadn uo tercelre trimestre de gravidez,

H; ina® Composta ests classifi na categoria D de risco na gravidez,
D P 4

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulhieres grividas sem orientagiio médiea, Informe
Imediatamente ser médico em easo de suspeita de gravidez.
Além disto, Hypocina® Composta soluglo injetdvel ¢ contraingicada em;

. Pacientes comn hipotensdo arterial ou condigdo circulatéria instdvel,

- Pacientes em watamento com injegio i de pois pode
ocorrer hematoma intrapuscular. Nestes pacientes, pode ser utilizada a via intravenosa,

Hypocina® Composta Injetivel é contraindieada para uso por via subeutdinea ou intra-arterfal.




5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hypocina® Composta solugiio injetdvel somente deverd ser utilizado PO Via parenteral nos casos de
espasmos dolorosos muito intensos como, por exemplo, colicas biliares ou renais, enquanto as
apresentagdes para uso oral podens ser utilizadas para dores moderadas a intensas.

Doreg abdominais de causn d i

Caso a dor abdominat severa e de causa desconhecida persista ou piore, ou esteja associada a sinfomas
como febre, ndusea, vbmito, alteragio da motilidade intestinal, aumento da sensibilidade abdominal,
queda da pressiio arterial, desmaio, ou presenge de sangue nas fezes, é necessério realizar o diagnéstico
apropriado para investigar a ctiologia dos sintomas.
Reagdes h lbgicas (tais como locitose ¢

Hypocina® Composta contém o derivado pirazolnico dipirona que pode provocar riscos raros de
agranulocitose com riseo 4 vida,

Em caso de sinais clinicos de reagdes h (tais como foci anemia apldstica,
bocitopenia, ou itopenia) o com Hypocina® Composta deve ser descontinuado
eoh (inclusive i di inis) deve ser i até que

os: valores retomem pasa os niveis normais, A descontinuagio do tratamento ndo deve ser adiada aié que

0s dados laboratoriais estejam  disponiveis, Todos os pacientes devem ser aconselhados & procurar

médico imedi; caso d sinais e sinlomas sugestivos de discrasias do
sangue (como mal estor geral, infecgdio, febre persistente, hematomas, sangramento ¢ palidez) durante o
tratamento com Hypocina® Composta,

Pacientes que demonstram reagbes imunolégicas a Hypocina® Composta, como agranulocitose, também
estdo sob alto risca de responder de forma similar a outras pirazolonas e pirazolidinas,

Reacdes anafildticas/aatilactoides

Ao escolher a via de adiministragdo, deve-se levar em consideragio que o administragiio parenteral de
Hypocina® Composta apresenta o maior risco de reagBes anafiliticas ou anafilactoides,

O risco de reagdes anafilactoides potencialmente praves a Hypoeina® Composta & acentuadamente thaior

em pacientes com:
- Sindrome asmatica induzida por analgésicos ou intolerdnci lgésica do tipo urticari ioed
Asma brdnquica, it na presenca de rinossinusite e pélipos nasais.

- Urticdria crénica,

- Intolerncia a corantes (como ina) e/on conservanies (p.ex. b

- Intolerancia a0 dleool. Estes pacientes reagem mesmo & minimas quantidades de bebidas alcodticas com
sintomas como espirros, lacrimejamento, e grave rubor facial. A intolerincia ao dlcool deste tipe pode
ser uma indicagdo de uma sindrome de asma induzida por anaigésico ainda ndo diagnosticada,

Em casos raros a dipirona pode causar choque anafildtico com risco de vida,

A probabilidade de ocorrer choque anafildtico & maior em pacientes suscetiveis. E necessério cautela
quanda Hypocina® Composta for utitizada por pacientes com asma ou alergia atdpica.

Antes da administragdo de Hypocina® Composta, o paciente deve ser adequadamente interropado Guanto
a conhecidos efeitos com o uso prévio desta associagio, Em pacientes com alto risco de reagBes
anatilactoides, Hypocina® Composta s5 deve ser utilizada apbs consideragiio dos potenciais riscos em
relagdo aos beneficios previstos. Se Hypocina® Composta for administrado nestes casos, 0 paciente deve

ser

e ter recursos disponiveis em caso de emergéncia,

Hypocina® Composta solucio injetdvel contém 163,77 g de sédio por ampola de 5 ml (sendo 32,75 mg
em 1iml). Este medicamento comém 491,3 g de sédio por dose didria méxima recomendada em adultos,
Esta quantidade deve ser considerada em pacientes sob dieta de restrigio de sodio.

Efelos na capacidade de dirigir e operar miquinas

Nao foram realizados estudos sobre efeitos na capacidade de dirigir ¢ operar mquinas, Os pacientes

devem ser instruldos que poderdo ter efeitos | javeis como distirbios da visual tontura

durante com butilb de ina. Nio é previsto gque a dipirona,
utilizada na dose recomendada, afete 2 concentragdo ou reagdes, Como precaugio, pelo menos nos casos
de doses mais elevadas, deve-se levar em conia a possibilidade de comprometimento das reagdes, e o
paciente deve ser orientado a ndo dirigir, operar mAguinas on desempenhar atividades perigosas. Isto se
aplica de forma particular 4 associagio com uso de Alcool,

Fertilidade, Gravidez ¢ Lactagio

- Gravidez:

Nio 4 dados adequados sobre o uso de Hypocina® Composta na gravidez,

Estudos pré-clinicos com o uso de butilbrometo de escopotamina em ratos ¢ coethos ndio demonstraram
efeitos embriotoxicos on teratogénicos.

A dipirona atravessa a barreira placentdria. Estudos em animais ndo Aapresentaram sinais que pudessem
sugerir que a dipirona tem cfeitos teratogénicos,

Como no existe experiéneia suficiente em seres humanos, Hypocina® Composta niio deve ser utilizada

durante o primeiro trimestre de gravidez; durante o segundo trimestre 56 deve ser utilizado se os

b ios previstos cl; 0§ riscos.

Embora a dipirona seja apenas um leve inibidor da sintese dc prostaglandinas, as possibilidades de
fechamento prematuro do canal arterin! (ductus arteriosus) e complicagdes perinatais como resultado de
difinuiglo da agregagiio plaguetsria na crianga e na mie ndo podem ser afastadas, Portanto, Hypocina®
Composta é contraindicada durante o tereeiro trimestre de gravidez.

Hyp o Composta esn? Tassifi na categorin D de risco na gravidez.

Este medicamento nfio deve ser utilizado por nutheres grividas sem orfentagio médica, Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez,

- Lactagdo:

A ‘seguranga de butilbrometo de escopolamina durante a factagdo nfio foi cstabelecida, Enretanto, ndo
foram relatados efeitos adversos para o neonato,

Os metabslitos da dipirona sfio excretados no leite matemo. Nenhum metabélito do firmaco foi
encontrado ap6s 48 horas da administragdo, A amamentaclo deve ser evitada durante o uso de dipirosa, &
por pelo menos 48 horas apos a @ltima dose,

- Fertitidade:

Nenhum estudo sobre efeito na fertilidade humana foi conduzido até © momento,

6. INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Mo d 5 i

com pode aumentar a toxicidade sanguinea do

metofrexalo particularmente em pacientes idosos, Portanto, esta combinagio deve ser evitada,

Cl ina; O uso i de dipirona e cl ina pode causar hip in grave.

Pacientes que demonstram reaghio anafilitica ou outras reagbes imunolégicas a Hypocina® Composta

estdo também sob alto risco de resposta similar com outras pirazolonas, pirazolidinas ¢ ontros

analgésicos nio- narcéticos.

Hypocina® Composta pode provocar reages de hipotensao. Estas reagdes podem ser dose-dependentes, &
siio mais provaveis coma administragio parenteral do que enteral. O risco destas reages tambéis aumenta
o caso de;

- Injegiio intravenosa excessivamente répida.

- Pacientes com, hipotensiio arterial prévia, deplegio de volume ou desidratagfio, circulagiio instdvel ou
insuficiéncia cirenlatéria incipiente (como em pacientes com ataque cardiaco ou politraumatismo),

- Pacientes com febre clevada

e tagndsti idadoso e estrito i sio iais para estes pacientes,
Medidas preventivas (p.ex. estabilizagho circulatéria) podem ser necessirias para reduzir o risco de rengdes

de hipotensiio. Hypocina® Composta demanda estrito i dos pardi I dindmi
quando usado para pacientes nos quais uma Queda da pressiio arterial deve ser evitada a qualquer custo,
COMO C0S0s coIm coronariopatia grave o estenose importante de vasos que suprem o cérebro,

Reacdes cutneas graves

Foram relatadas reagSes cutinens graves, tais como sfndrome de Stevens-Tohnson ¢ Neerdlise Epidérmica
Téxica, em pacientes que fizeram uso de dipirona, Se os sinais ou sintomas dessas condigbes sc
desenvolverem (tais como rash cutineo frenquemeniente progressivo com bolhas e danos das mucosas),
© tratamento com Hypocina® Composta deve ser descontinuado imediatamente ¢ nunca mais ser
reintroduzido,

Os pacientes devem scr alertados sobre os sinais e sintomas relacionados s Teagdes cutdneas ¢
monitorados de perto, principalimente nas primeiras semanas de tratamento,

Foram refatados sangramentos gastrintestingis em pacientes fratados com dipirona, Muitos pacientes

tinham recebido concomitantemente outros tratamentos {como AINEs ~ anti-inflamatrios nio-esteroides)

dos a0 i inal, ou usaram uma dose excessiva de dipirona.
Pressiio intraocular
Pode ocorrer aumento da pressio i com g ad de apentes i como o

butilbrometo de escopolamina em pacientes com glaucoma de anguto fechado niio diagnosticado e,
portanto, nio tratado. Portanto, os pacientes devem recorrer imediatomente a um ofiglmologista caso
desenvolvam quadro de dor ¢ hiperemia ocular com perda de visdo apés injegio de Hypocina®
Composta,

Riseo, iados com via de administracio incorreta

Na sdministragdo parenteral, deve haver atencio com a técnica de injegdo apropriada. O uso intra-arierial

inadvertido pode causar necrose que

Riscos em populacBes especiais

Em pacientes jdosos ou com comprometimento da fingo renal ou hepética, Hypocina® Composta s

pode tevar a fio na drea vascular distal.

deve ser utilizado apds i dos si ios ¢

devem ser tomadas.
& necessério cautela em pacientes com fatores de risco cardiaco submelidos a0 tratamento parenteral com
Hypocina® Composta. Em caso de mquicardia, estes pacientes devem ser monitorades até que a condigio

normal seja restabelecida,

Acido acetilsatictico; Dipirona pode reduzir o efvito ipl: io do dcido ilsalicitico se
adwministrado concomitanteimente, Portanto, Hypocina® Composta deve ser wtilizado com cautela em

pacientes que recebem baixas doses de dcido acetilsalicilico para cardioprotecdo.
Bupropiona: A dipirona pode reduzir os niveis de bupropiona no sangue. Portanto, & necessdrio cauteln se
forem wilizadas

dipircna e b

Ci ina: No caso de i com eiclosporing, pode ocorrer diminuigio nos niveis

desta substincia, e, por esta razio, devem ser monitorados.

I com efeilo; icolinérpicas: Hypocina® Composta pode intensificar 2 ogdo anticofinérgica
de medi tais como anti ivos triciclicos e cti fi-histamini ipsicéti
quinidina, dina, di; & outros gicos (por ex. tiotrdpio, ipratépio, compostos

simitares 4 atropina).
A istas da d ina: O uso i de

metoclopramidn, pode resultar pumg diminuicdo da atividade de ambos os firmacos no frato

da dopamina, como, por exemplo,

gastrintestinal,
Substincias_beta-adrendrgicos; Hypocina® Composta pode aumentar & agio taquisdrdica dos agentes
beta-adrenérgicos.

Alcool: Os efeitos do aleool ¢ Hypocina® Composta podem ser potencializados quanto usados

concomitantemente.

1 dici

com_as pi As pi fambém podem causar interagdes com
anticoagutantes orais, captopril, litio e triantereno, A eficdcia de anti-hipertensivos ¢ diuréticos pode ser
afetada pelas pirazolonas, Niio se sabe em que extensio s dipirona provoca estas interagdes,

Interferéncins com restes lab

Em pacientes diabéticos, os derivados pirazolénicos podem
interferir nos ensaios enziméticos de aglicar no sangue, quando realizados pelo método da glicose-

oxidase,

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO M EDICAMENTO

Mantenha em temperatura ambicote (15 °Ca 30 °C) ¢ proteja da luz.

O prazo de validade da solugio injetdvel é de 24 meses a partic da data de fabricacso.

Nitmero de lote ¢ datas de fabricagio e validade; vide embalagem,

Nfo use medlcamento com o praze de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem eriginal,
A solucdo injetivel & limpida e amarelada,

Antes de usor, observe o aspecto do medicamente,

‘Todo medicamento deve ser mantido fors do aleanee das criangas,

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Hypocina® Composta s6 deve ser administrado por via parenteral por injegdo intravenosa lenta, cujo empo
da aplicagio deve ser de, no minimo, 5 minutos. O paciente deve permanecer em posigio supina,
Hypocina® Composta pode ser injetada por via intramascular profuada, mas munca por via subcutdnea. O
uso intra-arterial inadvertido pode provacar necrose da frea vasoular distal. A solugio deve ser aquecida A

temperatura do corpo antes dn injegdo.




Precaucio

Hypocina® Composta s6 deve ser injetado por via i ou b O uso inh iad
inadvertido pode provocar necrose da drea vascular distal,

Para injecdo intramuscular as seguintes técnicas devem ser cuidadosamente observadas;

Local de injeciio; Apenas no quadrante stipero-lateral {extemo) das nadegas

Diregfio: Direcionada sagitalmente para a erista ifiaca,

Profundidade; Uso de agulha suficientemente longa para assegurar que a injegio atinja os
misculos.

Por causa de possiveis incompatibilidades Hypocina® Composta ndo deve ser misturado com outras
medicagdes na mesma seringa,

Em adultos aplicar 1 ampola de S mL, até 2 - 3 vezes ao dia, com intervalo de 6 a 8 horas.

Cada mL da soluglio injetdvel contém 4 mg de butiibrometo de escopolamin e 500 mg de dipirona.

Devem cstar presentes para & admini: A i di dos para £m £asos

raros de choque.

A causa mais comum de queda critica na pressiio arteriat ¢ choque § a injecio muita ripida, Portanto a

injegdo i deve ser admini: i (ndio mais do que | mL por minuto) com o pacicnte
em posicho suping, A pressio arterial, frequéncia cardiaca e respiraréria devem ser monitoradas.
Assumindo que uma queda ndo-alérgica da pressio arterial & dose-dependente, 2 indicagdo de doses
superiores a 1 g de dipirona deve ser considerada de forma particularmente cuidadosa.

Hypocina® Composta solugdo injetivet pode ser miswrada ou dilido em sofucdo de glicose a 5%,
solugdo satina a 0,9% ou solugio de Ringer Iactato, Como este fipo de mistura 6 permanece estavel por
um curto periodo, a solugdo deve ser administrada imediatamente,

Geral

Hypoeina® Composta nio deve ser usada por periodos prolongados ou em altas doses sem prescrigio do
médico ou do dentista,

Pacientes idosos
A dose deve ser diminuida pars pacientes idosos, uma vez que a eliminaglio dos metabblitos de dipirona
pode estar comprometida,

Compy das condi gerais e do ch de creatinina

A dose deve ser reduzida em pacientes com comprometimento da condigfio geral & do clearance de
creatining, uma vez que a eliminagdo dos metabélitos de dipirona pode estar comprometida.
Comprometimento das fungdes renal e hepdtica

Como a taxa de eliminaglo & diminuida na presenca de comprometimento da fungo renal ¢ hepética,
deve ser evitada a administraglio repetida de doses elevadas. Nao hd necessidade de diminuir a dose de
Hypocina® Composta se n sua utilizagio for por um curio periodo. Ndo hé experiéncia com o uso em
longo prazo,

Reagdes de hipotensdo que ocorrem durante ou apds o uso podem ser induzidas pela medicagio, e nio se
comportam de forma relacionada com sinais de reagbes anafilactoides efou anafilsticas. Estas reagles
podem levar a grave queda da pressdo arterial, A injegdo intravenosa rdpida aumenta o risco de reagBes de
hipotensdio.

Em case de anmento da temperaturs apds injecio muito répida, pode haver nma queda eritica e dose-
dependente na pressdo arterial sem qualquer outro sinal de intolerincia & medicagiio,

A excregdo de deido rubazbnico, um metabélito inativo da dipirona, pode produzir uma coloragdo

na uring, que desap com a d i do

Em_cases de eventos adversos, notifique no Sistema de Notificagdes em Vigilincia Sanitdria-
NOTIVISA, disponivel em www.anvisagov.br/ hotsite/notivisa/ indes.itm, ou pora a2 Vigilincia
Sanitdria Estadual on Municipal,

10. SUPERDOSE
Sintomas

butilbrometo de eseopolamina

Em casos de podeim ser abser efeitos

Dipirona

Apds superdose aguda foi observado, nduses, vOmitos, dor abdominal, comprometimento da fungiio
renalfinsuficidacia renal aguda (como nefiite inlersticial), retengéio urindeia, parada Tespiratéria, lesio hepitica
€, ¢ casos raros, sintomas do sistema nervoso central {tonwras, sonoléncia, coms, estado de agitagiio,
convulsges, espasmos ¢lénicos), queda da pressio arterial ou mesmo choque, taquicardia, retengio de sddio e
Agun com edema pulmonar em cardiapatas,

Apbs doses muito altas, a eliminagio de 4cido rubazénico pode provocar alteragdo avermethada na cor da
urina,

Tratamento

bulilbromelo de escopolamina
Se ST -

orientacio de um oftalmologista no caso de glancoma,

Deve-se procurar com urgéneia

As complicagdes cardiovasculares devem ser tratadas segundo os principios terapéuticos usuais. Em caso de
paralisia respiratéria, deve ser comsiderada intubagdo ou respiragio artificial, Pode ser necessirio
cateterizaglio vesical em caso de retengdo urinria. Atém disto, devem ser usadas, conforme necessdrias,
medidas adequadas de suporte,

Dipirona

Néo s conhece qualquer antidoto especifico para dipirona, Se 2 administragio de dipicona foi recente,
podem ser administradas medidas que reduzem a absorgio (como carvic ativado} com intuito de

limitar & absorgio pefo organismo, O principal metabélito (4-MAA} pode ser eliminado por hemodilise,

h A0, b ou filtrago pl
] da intoxicagio e p g0 de i graves pode necessitar de monitoramento ¢
intensivo lizado e il

Medidas agudas em caso de intolerfincia grave a0 medicaments (choque):

9. REACOES ADVERSAS

= Reagdes comuns (>1/100 e < 1/10y; hipotensdio, tontura, boen seca.

* ReagBes incomuns (> 1/1,000 e < 1/100): agranslocitose (incluindo casos fatais), leucopenia, erupgdo
cutdnea meditamentosa, reages cutineas, distirbios da acomodagio visual, choque, dor no local de
injegdo®, mbor.

* ReagBes raras (>1/10.000 e < 171.000): reaglio ien ¢ reaglio

ip apos
administragio parenteral, asma  em pacientes com sindrome de asma causada por  apalgésicos,
erupgdo maculopapular.

* Reages muito raras (<1710.000): trombocitopenia, necréhise epidérmica téxica, sindrome de Stevens-
Tohnson, flebite*, insuficiéncia renal aguda, aniiria, nefiite intersticial, proteinria, oligliria ¢ insuficiéncia
renal.

« ReagBes com frequéncia desconhecida: sepse incluindo casos fatnis, choque anafildtico inciuindo casos

fotais princi; apbs adi

dispneia, hipersensibilidade, sudorese anormal,
nidsfase, aumento da  pressic intraocular, taquicardia, reagSes o Jocal da injeglo®, hemoagia
gastrintestinal, retenglio urindrin, cromatiiria, anemia apldstica, pancitopenia (incluindo casos fatais) e
Sindrome de Kounis,

*apenas para Hypocina® Cowposta injetdvel.

Agranulocitose e sepse subsequente, incluindo casos ftais; leucopenia, trombocitopenia, anemia apldstica ¢

pancitopenia (incluindo casos fataisy s#o, jvel reagies i 16gi Elas podem ccorrer

mesmo que Hypocina® Composta tenha sido administrado em outras ocasibes sem complieagdes. Hi sinais
que sugeremn que o risco de agranulocitose pode estar elevado se Hypocina® Composta for wmitizado por
mais de wma semana. A agranulocitose se manifesta na forma de febre, colafrios, dor orofaringea, disfagia,

estowmatite, rinite, faringite, inflamagio do trato genitat ¢ inflamagio aval. Estes sinais podem ser minimos

em pacientes em uso de antibidti Ali ia on pode ser leve ou ausente, A taxa
de  hemossedimentagio pode estar os bei se
i reduzidos ou ausentes. As de b lobina, eritrocitos e plaquetas

podem estar atteradas,

Em caso de deterioragio imprevista do estado geral do paciente, se a febre niio ceder ou feaparecer, ou se
houver alteragdes dolorosas da mucosa oral, nasal ¢ da garganta, recomenda-se enfaticamente que
Hypocina® Composta seja imediatamente suspensa ¢ que seja consultado um médico mesmo que os

resuitados dos exames laboratoriais ainda niie estejam disponiveis,

Reagdes mais leves (por exemplo, reaghes cUtinens e nas Miicosas, como prurido, sensagio de queimagio,

eritea, edemn assim como dispncia e distarbios sastrintestinis) podem levar a reagbes mais graves (por

exemplo, urticdria grave com tvi da regifo laringea, broncoespasmo
grave, aritmia, diminuiglo dn pressio arterial com evential aumento inicial da pressio arterial).
Hypocina® Composta deve, portanfo, ser imedistamente suspensa se ocorrerem reagBes cutineas. Em caso
de reagBes cutdneas graves, consultar imediatamente um médico,

Podem ocorrer reagdes anafildticas durante on imediatamente apés a injegiio, porém estas também poder

aparecer algumas hoas aps a injegio. Entretanto em geral as reagBes ocorrem na primeira hora apés a

dmini io. O iado deve ser iniciado logo que surgirem sinais/sintomas de anafilaxia.

Aos primeiros sinais (como reagdies cutineas de urticiria ¢ Tubor, inquietagio, cefaleia, sudorese profusa,
ndusea), cesser imedintamente a administragdo. Deixar a agutha na veia ou estabelecer um acesSO VEnoso.
Além das medidas vsuais de emergéncia como inclinar o cabega e @ parte superior do corpo pura trés,
mantendo as vias aéreas livres e administrando oxigénio, pode também ser necessario adminisirar

de volume ou pli i 3

Em caso de fntoxicagdo ligne parn 0800 722 6001, se voed preeisar de mals orfentagdes.
DIZERES LEGAIS

MS 1.0387.0023
Farm. Resp.: Dr. Augusto César Garoufo de Andrade
CRF- MG n° 13603

Hypofarma - Institute de Hypodermia ¢ Farmdcia Lida,

R. Dr. Irineu Marcellini, 303 ~ Ribeitfio das Neves ~ MG

CN.PJ: 17.174.657/0001 — 78

Indstria Brasileira

SERVICO DE ATENDIMENTO AQO CONSUMIDOR: 08007045144

USO RESTRITO A HOSPITALS
VENDA S0B PRESCRICAO MEDICA
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CONIMS

CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE

Pato Branco/PR, 02 de abril de 2019.

Oficio n° 230/Lic.

~

A

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA.
Att. Setor de Licitagdes — Responsaveis

Prezados Senhores

Com referéncia ao Processo Licitatério n® 099/2018, Preg&o Eletrbnico no 033/2018,
formagdo de registro de pregos para aquisicdo parcelada de medicamentos ~ Farmécia
Basica e Psicotrépicos, devido ao cancelamento da Ata de Registro de Precos com o
vencedor, vem-se verificar com vossa empresa, conforme valor proposto na sessido de

lances, a possibilidade de entregar, mediante pedido de compras, para o seguinte item:

o]
w

ta o o
< < < x
2 = & ...|\<
= = g <k
7) z >
(4 - =

ITEM DESCRICAO % ©

Paracetamol 500mg + Fosfato de
629 |Codeina 30mg - comprimido. UND | 176.014 | GEOLAB 0,2800

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.

Atenciosamente,

Soeen O ke
acilda Aparecida Dds 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.c r - CNP3: 00.136.858/0001-88 - Inscr. Est.: Isenta
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 REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 629 DO PREGAO ELETRONICO N* 03312015 - Conims

De: LICITACAO | CONIMS
Para: altermed@altermed.com.br Jicitacoes4@altermed.com.br J[icitacoes6@altermed.com.br
Copla:
Copla oculta:
Assunto; REFERENTE PROPOSTA DO ITEM 629 DO PREGAO ELETRONICO N° 033/2019 - CONIMS
Enviada em: 02/04/2019 | 10:17
Recebida em: 02/04/2019 [ 10:17

20190402090... .pdf 103.26 KB

-- BOM DIA

Segue em anexo o Oficio n° 230/2019, com PROPOSTA DO ITEM 629 DO PREGAO ELETRONICO No 033/2018.

Aguardamos com urgéncia sua resposta.

Atenciosamente,

Catia Regina

"LICITACAO / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO

CONIMS — Consércio Intermunicipal de Satide
A 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: 2019/04/02 10:14:39
Para: licitacao@conims.com.br
Assunto: Message from "licitacao”

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

Scan Date: 04.02.2019 09:09:25 (-0400)
Queries to: ricoh@ricoh.com.br

https ://webmailpro.uo!.com.br/?xc=76f423c060050e6e235d0df94dacde89#/webmail/O//SENT/page: 1MTgONTK

1



02/04/2019 assinatura

CONIMS

CONSCUTIO INTERMUNICHIAL D KAUDE

‘Re: Fwd: REFERENTE PROPOSTA ITEM 620 DO PREGAG ELETRONICO N° 03372015 - Conmis

De: Contratos - Altermed
Para: licitacao@conims.com.br Jmarcosdaniel@altermed.com,br
Copla:
Copla oculta;
Assunto: Re: Fwd:; REFERENTE PROPOSTA ITEM 620100 PREGAO ELETRONICO N° 033/2018 - CONIMS
Enviada em: 02/04/2018 | 11:12 .
Recebida em: 02/04/2019 | 11:13

Boa tarde,

Em resposta ao Oficio 230/LIC temos uma nova proposta no valor de R$ 0,297,
Caso tenham interesse estamos a disposigao.
Atenciosamente,

CLAUDIA GUESSER LONGEN

LICITACOES

ASSISTENTE ADMINISTRATIVO

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA

Estrada Boa Esperanca, 2320 | Zip Code: 89.163-554 | Rio do Sul | $C | Brazil
Phone: +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 0 Meio Ambiente"

"Esta mensagem, incluindo seus anexos, tem carater confidencial e seu contedido é restrito aofs) destinatario(s) da mensagem. Caso vocé tenha recebido esta
mensagem por engano, queira, por favor, retorné-la ao destinatério e apaga-la de seus arquivos. Qualquer uso nio autorizado, replicagio ou disseminagio desta
mensagem ou parte dela é expressamente proibido. A Altermed Material Médico Hospitalar Ltda ndo é responsével pelo contetido ou a veracidade desta
informagdo."

e Mensagem encaminhada =-=-----
Assunto: REFERENTE PROPOSTA ITEM 620 DO PREGAO ELETRONICO N¢ 033/2018 - CONIMS
Data: Mon, 01 Apr 2019 08:48:19 -0300
De: LICITACAO | CONIMS <licitacao@conims.com.br>

altermed@altermed.com.br <altermed@altermed.com.br>, licitacoesb@altermed.com.br
<licitacogs6@altermed.com.br>, licitacoesd@altermed,com.br <licitacoes4@altermed.com.br>

Para:

-~ BOM DIA
Segue em anexo o Oficio n® 238/2019, com PROPOSTA DO ITEM 620 DO PREGEO ELETRONICO Ne 933/2018,
Aguardamos com urgéncia sua resposta.

Atenciosamente,

Catia Regina

LICY TA_CA'O / CONTRATOS / CREDENCIAMENTO
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

https://webmailpro.uol.com.br/?xc=76f423c060050&6e235dOdf94dacde89#/webmai!/0//lNBOX/page:1/NTA5NDI 12
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CONSORCIO INTERMUNICIPAL DE SAUDE Qoparyy Do
Relacdo de Apostilamento de Itens (K}

TERMO DE APOSTILAMENTO

Contrato n®:  005/2019

Processo n°: 99/2018
Contratada: Altermed Material Médico Hospitalar Ltda, CNPJ/CPF: 00.802.002/0001-02
Objeto: FORMAGCAQ DE REGISTRO DE PRECOS PARAAQUISICAO PARCELADA DE MEDICAMENTOS -

FARMACIA BASICA E PSICOTROPICOS.

OBJETO DO APOSTILAMENTO:
REEQUILIBRIO DEFERIDO

ltem Descricéo l Unid. l Preco Unit. Anterior I Preco Unit. Atual [

29 Paracetamol 500 mg + fosfato de codeina 30 mg - compr. UND 0,28 0,30

gy 028%

SN

Pato Branco, 3 de Abril de 2019




