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MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAO
Estado do Parana

PREGAO ELETRONICO N° 210/2022

PROPOSTA FINAL

Rua Octaviano Teixeira dos Santos, 1000 - Csu.xa Posta] 51 CEP 85601-030 .
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INOVAMED HOSPITALAR LTDA '
CHPJ: 12.889.035/0001-02 - I.E.; 039/0157570 - I.M.: 37419
RUA DR. JOAQ CARUSO 2115 - INDUSTRIAL

ERECHIM - RS

CEP: 99706-250

Telefone: 54 2106 7930

E-mail: roselaine.s@inovamedhospitalar.com

www . inovamedhospitalar.com

ERECHIM - RS,

A

Prefeitura Municipal de Francisco Beltyio - PR
Rua Octaviano Teixeira dos Santos 1000 -

CEP: 85&601-030

FRANCISCO BELTREQ - PR

Referéncia : Pregio Eletrénico N° 210/2022

Processo N° 1078/2022

Data de Abertura dia 15/12/2022 35 09:00 ) !

Prezados Senho?es,
i

Atendﬁﬁdo a licitagic em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.
t3
o8

1
;

Cdﬁﬁicaes gcr%is .da proposta:

Validade da Proposta 90 dias contadeos a partir da data da gessdo piblica do Pregio.
Prazo de Entrega + 15 dias (Conforme Edital)
Pagamento : 30 diag (Conforme BEdital)

Bapco(s) paraiﬁepésito:

Bnygo Do BRASE; - Agéneia 132-5 - Conta Corrente 16. 1027-9
SI?REDI - Agéggia 0217 - Conta Corrente 33029-1

DADDS oo RBSEé*EﬁVEL-PBLA ASSINATURE DO CONTRATO

Sedlnel St;e.ég

Sécio Geremte |
Nacianalidadsﬁ?ﬁfasilezro
Estado c;viI,@¥aLtelro
Profissdo: Empregirio
RGjs 103943@834,' :
CPF: 004. 421, 05
Endereco: Rua‘ﬂr Jofo Carvso, 2115, Bairro Industrial, Erechim - RS, CEP: 99706-250
E-mall contratos@inovamedhospitalar com

ccm:m'os

SETDR E-MAIL

Contratos contratoas@inovamedhospitalar. com
Licitacdo

roselaine.s@inovamedhospitalar.com

Contato Ger inovamed@inovamedhospitalar . com
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Descrigio / Descrigio Té&cnica / Observagio

Preco Unitdrie R§

Total Item RS

001

P B.334

Acetileisteina 20 Mg/M1 Pediatrico 120 M1 VO

Fr
Cystein 20 Mg/Ml Caixa C/48 Frascos C/120 M1
{Origem: Naciomal)
Fabricante: Lapon
Registro M.S.: RDC 27/2010
C5d. BR: BRO270558

4,989

41.5758,33

QUATRO REAIS E NOVECENTOS E OITENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL
SENTICE UM MIL, QUINHENTOS E SETENTA E OITO REAIS E TRINTA B TRES

ENTAVOS

2.000

UN

Carbamazepina 20 Mg/M1L 100 M1 VO Fr
Carbamazepina 20 Mg/Ml Caixa /50 Frascos +
Copo Medidor 100 Ml (Origem: Nacional)
Fabricante: Hipolabor

Eegistro M.5.:

C5d. GGREM:

1.1343.0203.004-9
511622040046517
C6d. BR: BR0268439

7,949

15.898, 00

Unit&ioi SETE: REALS E NOVECENTOS E QUARENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL
Ttem: QUINZE MIL, OTTOCENTOS E NOVENTA E OITO REALS

Carbonato de Célcio 1250 My (Bq 560 Mg

Elementar} Vo Cp
Ciacal

1250 Mar (Equivalente a 500 Mg

C/500 Cp (50 Blisters c/10
Cp} (Origem: Wacional)

Elementar) Caixa

Fabricante: Vitamed

Registra M.S.: Isento RDC 27/2010

Coéd. BR: BRO2708B3S5

0,0419

1.257,00

Unit#
Ttemg,

S E CINQUENTA E SETE REAIS

UN

Carvedilol 6,25 Mg VO Cp
&,25
Blister ¢/15 Cp)

Carvedilol Mg Caixa C¢/320 Cp Sulcado (2
{Origem: Nacional)
Fabricante: Cimed

Registro M.S5.: 1.4381.0250.002-7

Cod. GGREM: S064200B0040807

Céd. BR: BRO267565

0,089

8.900,00

Toral

ITENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL
“MIL. E NOVECENTOS REAIS

070

40.000

F/a

Ceftriaxcna Dissodica 1 ¢ P&/inj IV C/Dil F/A
G P&/ing
+ Diluente Agua P/Injecio IV 10 M

Ceftriaxona Disscodica 1
c/100 F/A

{Origem: Nacional)

IV Caixa

Fabricante: Blau

Registro M.5.: 1.1637.0136.006-2
C6d. GGREM: 504416060057206

CSd. BR: 04350890

3,606

144.240,00
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Prego Unitsvio: TRES REATS E SEISCENTOS E SEIS MILESIMOS DE REAL
Total Item: CENTO E' QUARENTA E QUATRO MIL, DUZENTOS E QUARENTA REAIS

; o078 632.. | 500.000 TH Cloridrato de Ciclobenzaprina 10 Mg vo p 0,088 44 500,00
: . o Cloridrato de Ciclobenzaprina 10 Mg Cp Hosp
Caixa €/30 Cp (1 Blister C/30 Cp) (Origem:
Nacional)

Fabricante: Cimed

Registro M.S.: 1.4381.0174.008-3

C8d. GGREM: 506416010030806

L C¢6d. BR: BR0282313

i Posgo Unit&cioy 'OITENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL

. Tdial Item:; QUARENTA B QUATRC MIL E QUINHENTOS REAIS

08 616 ¢ 8.000| UN |Clonazepam 2,5 Mg/Ml 20 Ml VO Fr 2,449 19.5%2, 00

Clonazepam 2,5 Mg/M1 Caixa ©/200 Frascos
Gotejadores C/20 ML {Origem: Wacicnal}

: Fabricante: Hipolabor

- Registro M.$.: 1.1343.0166.002-2

C5d. GGREM: 511611702131115

€6d. BR: BR 0270120

K Prpgo Unitdridbi 'DOIS. REAIS E QUATROCENTOS E QUARENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL
;i Total Item; DEZENOVE:MIL, OUINHENTOS E NOVENTA E DOIS REATS

096 B 80.000 N Cloridrato de Ciclobenzaprina 5 Mg Vo p 0,07 6.300,00

Cloridratc de Ciclobenzaprina 5 Mg Cp Caixa
/30 Cp (Hospitalar} (1l Bliater C/20 Cp)
{Origem: Nacional)

Fabricante: Cimed

Registyro M.S.: 1,4381.0174,003-2
C5d. GGREM: 506416010030806
C52. BR: BRO27216é6

PP

i Prggo Unit#rié: E SETE CENTAVOS
Tokal Item:. ~MIL.E TREZENTOS REAIS

B3 © L6, 000 w Fosfato DPissodico de Dexametasona 4 Mg /M1 2,069 33.104,00
' So3/Inj IM/IV 2,5 M1 Awp

Fosfatoe Digsodico de Dexametasona 4 Mg/M1
N 80l/Inj IM/IV Caixa /50 Amp 2,5 M1 {Origem:

Nacional)

Fabricante: Hypofarma

Registro M.S.: 1.0387.0047.002-9
C&d. GGREM: 311800502156413

C&d. BR: BRO292427

.ﬂBOISiREAIS E SESSENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL

Ttem: TRINTA E TRES MIL, CENTO E QUATRO REATS

200,000 ut) Maleato de Enalapril 10 Mg Vo Cp /Isen 0,0299( 5.970,00
Maleato de Enalapril 10 Mg Caixa C/500 Cp

Sulcados {25 Elister ¢/20 ¢p) (Origem:
Nacional)

Fabricante: Cimed/1Farma

Registro M.S.: 1.0481.0098.012-7
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cad.
céd.

CGGREM: 5262160408011106
BRE: BRO267651

Prego

Total

Unit4rict DUZENTOS E NOVENTA
Item: OITO MIL, NOVECENTOS E

E NOVE DECIMOS DE MILESIMOS DE REAL
SETENTA REAIS

128

266 ¢

. .

4.000

UK

Epinefrinaz 1
Anmp
Adren 1 Mg/M1 sol/Inj IM/IV/SC C/100 2Zmp 1 ML

{Origem: Macional)

Mg/ML Sol/Inj IM/IV/SC/IC 1 Ml

Fabricante: Hipolabor

Registro M.S5.: 1.1342.0001.001-§
COd. GGEREM:; 511600301157411

C8d. BR: BRO2§R2ES

1,089 4.356,00

Unit&rici UM REAL E O
ItemaUATRO.MIL, TRE

ITENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL
ZENTOS E CINQUENTA E SEIS REAIS

TG

#1,200_000

UN

Cloridrato de Fluoxetina 20 Mg VO Cap
Cloridrato de Fluoxetina 20 Mg Caixa C/500 Cap
{50 Blisters /10 Cap) (Origem: Nacional)
Fabricante: Hipolabor

Registro M.5.: 1.1343.0169.005-2

C6d. GGREM: 511611803116111

C53. BR: BR0272009

0,078 93.600,00

Prego
Total

Unitdris: ‘SETENTA E O
Item: NOVENTA E TRES

ITO MILESIMOS DE REAL
MIL E SEISCENTOS REATS

182

1

§00.000

U

Glimepirida 2 Mg VO Cp

Glimepirida 2 Mg Caixa C/450 Cp Sulcados (15
Blister C/30 Cp)
Cimed
Registro M.S5.: 1.4381.0146.012-9
Cod. GGREM: 506421060048606

C5d. BR: BR0273119

(Origem: Nacicnal}

Fabricante:

0,0685 34.250,00

Items:

Unit&rio: ‘SEISCENTOS E OITENTA E CINCO DECTMOS DE MILESIMOS DE REAL
TEINTA E’ QUATRO

MIL, DUZENTOS E CINQUENTA REAIS

g

e

P

11.000.000

M

Hidrocleorotiazida 25 Mg VO Cp /Igen
Hidroclorotiazida 25 Mg rCaixa

c/20 op)

C/500 Cp

Sulcados {25 (Origem:

Blisters
Hacional)

Cimed
1.4381.0210.005-3
C63. GGREM: 506417080033508

CS5d. BR: BRO267674

Fabricante:

Registro M.S.:

0,0154 192.406,00

Prego
Total

Unitétfﬁ? CENTO E NOVENTA E QUATRO DECIMOS DE MILESTMOS DE REAL
Item: DRZENOVE MIL E QUATROCENTOS REAIS

200

. <eigg,

63

30,000

UH

Mononltrato de Isossorbida 20 Mg VO Cp /Base
Moncnitrato de
Cp {10
India)

Isossorbida 20 Mg Caixa ¢/100

Blister C/10 Cp Revaestidos)

{Origem:

Pabricante: Zydus Brasil

Registro M.8.: 1.5651.0008.003-2

0,149 4.470,00

t
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C6d. GGREM: 536200703113116
) Céd. BR: BR0O273400

Prego Unitirio4 CENTO E QUARENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL
Total Item: QUATRO MIL, QUATROCENTOS E SETENTA RREAIS

225 57 80.000| UW |Loratadina 10 Mg VO Cp 0,08 §.400,00
- Loratamed 10 Mg Caixa C/360 Cp Sulcados (24
Blister C/15 Cp) (Origem: Nacional)
Fabricante: Cimed

Registro M.$5.: 1.43B1.02532.020-1

C6d. GGREM: 506420050040407

i #a v oaE C6d. BR: BR0273466

: Prpco Unitdrio: E OITO CENTAVOS
1:3;1 Item: SEIS MIL E QUATROCENTOS REAIS

234 923. 1.000 ) Suc Sod de Metilprednisolona 500 Mg P&/inj 10,829 14.899,00
E e : IM/IV F/A + Dil 8 Ml /Isen
o Succinato Sodico de Metilprednisolona 500 Mg

P&/inj IM/IV Caixa /25 F/A + Dil c/8 M1 25

Amp  (Origem: Naciconal)

i : Fabricante: Blau

- : Registrc M.S.: 1.1637.0157.004-0

C5d. GGREM: 504420020065807

i v Yo C6d. BR: BR0271599

Preco Unitiriq: DEZ REAIS E OITOCENTOS E NOVENTA E NOVE MILESIMOS DE REAL

Total Item: DEZ MIL, OITOCENTOS E NOVENTA E NOVE REALS

; ; o Novosil 10 Mg Caixa /500 Cp (25 Blister C/20
' ' Cp) (Origem: Nacional)

§0.000 UN Cloridrato de Metoclopramida 10 Mg VO Cp 0,06389 4.194,00

;i e Fabricante: Hipolabear

‘ Registre M.S.: 1.1343.0052,005-7
C6d. GGREM: 511613080041004

: L ' Cod. BR: BRO267312

! Prego Unitéxioy: SEISCENTOS E NOVENTA E NOVE DECIMOS DE MILESIMOS DE REML
: Total Item: QUATRO MIL, CENTO E NOVENTA E QUATRO REAIS

260.000 o Rimesulida 100 Mg VO Cp 0,0949 18.988,00

Nimesulida 100 Mg Caixa C/600 Cp (50 Blisters
C/12 Cp) (Origem: Nacional)
Fabricante: Cimed

Registro M.$.: 1.4381.0177.003-9

| : : C5d. GGREM: 506417070033106

5 ' ' C6d. BR: BRO273710

Prego Unitértp;{NOVECBNTDS E QUARENTA E NOVE DECTMOS DE MILESIMOS DE REAL
Total Item: DEZOITO MIL, NOVECENTOS E OITENTA REAIS

296 62 800,000 TR Sinvastatina 20 Mg VO Cp/Isen 0,077 €1.600,00

Sinvastatina 20 Mg Caixa C/30 Cp Hosp {1
Blister C/30 Cp) (Origem: Nacional)
Fabricante: Cimed

Registro M.S.: 1.4381.016%.004-3

Cod. GGREM: S06415100029206

& .
B S




._}

o S

& inovamed

hasgitylas
; Paging 6/111
i
| |céa. BR: BRO267747 [
Prego Unit&rio: SETENTZ E SETE MILESIMOS DE REAL
Total Items'SESSENTA E UM MIL E SEISCENTQS REAIS
297 755 3A00.000 i) Sinvagtatina 40 Mg VO Op /Isen 0,142 42.600,00
i 1 8invagtatina 40 Mg Caixa C/600 Cp {40 Blisters
C/15Cp)  {Origem: Nacional)
Fabricante: Cimed
Registro M.S.: 1.,4381.0169.042-6
Céd. GGREM: S06422110051606
.o C6d. BR: PRO267745
Prego Unit&ri¢® CENTO E QUARENTA E DOIS MILSSIMOS DE READ
Td}&l Item:_hpBRENTA;E DOIS MIL E SEISCENTOS REAIS
6 816 2.000] ©N |Cloreto de Suxameténio 100 Mg Pofinj IV/IM 9,7023 19.404,60

s/Dil F/A

Succitrat 100 Mg Po/inj IV/IM Caixa ¢/10 F/A
(Origem: Nacional)

Fabricante: Blau

Registro M.S.: 1.1637.0078.002-3
CS5d. GGREM: 504417040061503
C5d. BR: BRO268442

Prbqo Unitérib
Tc;al Item.;

NOVE®REATS E SETE MIL E VINTE E TRES DECIMOS DE MILESIMOS DE REAL
OVE.MIL QUATROCENTOS E QUATRC RRAIS E SESSENTA CENTAVOS

Valor Total da Propoata R$: 644.492,93 - SEISCENTOS E QUARENTA E QUATRO MIL, QUATROCENTOZ E NOVENTA E DOIS

Raﬁgs E Novnnth E TRES CENTaVOS

Detlaramos-qnefa validade dos produtos & de 70% de sua totalidade.

Daclaramos gque nos. sujeitamos i3 normas do presente Edital, 3 Lei Federal n® 8.666/93 e suas alteracgdes, Lei

An;icorrupcip_

sobre a presEh%e L1c1ta¢ao

® 12.846/13; bem como as demais Leis, Decretos, Portarias e Resolugbes cujas as normas incidam

Nops?rodutos cotados j& estdo inclusos todos os custos diretos e indiretos, impostos, taxas e frete.

Agiédecemos & oportunidade e nos colocamos & disposigio dos Senhores para dirimir quaisquer dividas que se

fihérem necéssariaSMPara um melhor entendimento de nossa proposta.

Atenciosamente

y, . WoONMED ‘;ﬁ'
Maria Elisa da: Silva Rodrigues
Cargo: Ruxiliar de LicitacSes
RG : 81155684601 SSP/RS
CPF: 033.477.540-00
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, ltajai - Santa Catarina
(47} 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dawtini@dautin.com

Péging &/

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

ADAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVIGOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautiis Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo:documental Autenticagdo e representado pela fungio hash criptografica conhecida como SHA-256, de
ctdign: . 3558288222b6387cchdf7b0939d4130fd0a1717da0a293bsf090c6769e5957c foi autenticado de
acordo com as Legislagies ¢ normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador dnico denominado NID 89495 dentro do sistema.

A agenticacdo eletronica do documento intitulado "CNH_MARIA_ELISA”, cujo assunlo & descrito como
"CNHEMARIA_ELISA™, faz prova de que em 18/10/2022 13:46:50, o responsavel Inovamed Hospitalar Ltda
{12:389.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Lida a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do

duq._lmemo apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Esm.*@ERTiFICADO foi emitido em 18/10/2022 14:10:08 através do sistema de autenticaclio elairbnica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Codigo Civil e
Art.. 411, em seus §§ 2° ¢ 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o

cumprimenite do Decreto 10276/2020.

Parﬁé-é'iais informacbes sobre a operagio acesse o site https:iiwww.dautin.com ¢ informe o codigo da
tranaacio blockchain 0x68a122f90¢307d8¢c88c881a8i07888cabef4bfh8a574fB096716c5%ef7a2d6e8s.
Tam&m & possivel acessar a consulta através da rede blockchain em hitps:#/blockscout.com/etc/mainnet/

' Legisiagéo Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

. Presiginia da Randbiic Casa Chil
3 Subchelia pare Agmuntos Jandices
B MEDISA PROVISORIA 2.200-2

W DE 24 DE AGOSTO DE S061.

1R g

i1
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IHOVAMED HOSPITALAR LTDA
: Rua Dr. Jobo Caruse, 2115 - industeiat
z F°* Erechim - 1S, B970E-280
y CHA) 12.880 D35/0081-02
' o insctithe Etadual 039/6157570
: hospitalar Fone: 54 2106 79 Ragina 94111

PROCURAGAD

RGA_:NTE: INOVAMED HOSPITALAR YDA, pessoa juridica, inserita no CNPJ sob o n®
‘.-O%"EOQOLOZ. sediada da Rua Dr. Jodc Caruso, n® 2115, bairo Distrito indusirial,

@sario;” inscrito no CPF sob n® 007.304.360-55, Carteira de identidade n° 4083341612

TORGADA: MARIA ELISA DA SILVA RODRIGUES, brasileira, casada, Auxiliar de Licitagéo,
Ignﬁe_hte inserita no CPF s0b o 7° 033.477.540-00 e Carteira de ldentidade n® 8115684601
'(égid'ente e domiciliada na Rua Carlos Henrique Apel, n® 779, Bairro Liberdade,
JRS, CEP 89706-028,

ERES: Palo presente instrumento particiilar de procuragio, & Outorgante nomeia e constitui a
orgada sua bastante procuradora, em todo territéric Nacional, com a finafidade exciusiva de
ontasla em processos licitatérios com fins comerciais atinenfes a atividade da Outorgante,
ndo. a ‘outorgada autorizada a manifestar-se verbalmente, assinar atas, renunciar € Interpor
rség,.?j"éssinar, retirar e entregar propostas, declaragdes e demais documenios que se fagam
ecesséﬂasa sua habilitag&o, assinar instrumentos contratuais ¢ praticar demais atos pertinentes,
M'3,erﬁ':_obsaméncia a todos os preceitos legais pertinentes, especialmente 2 Lei de LicitagGes
1:666/93), Nova Lei de Licitagdes (Lei n® 14.133/21) e Lei Anticorrupgdo {Lei n® 12.848/13)
Ea_irg__s___e' demais legislactes correlatas. & vedado o substabelecimento,

ESta procuragéo é vélida a partir da data de sua assinatura ate o dia 31 (trinta e um) do més de
iho:do.ano de 2023 (dois mil e vinte e trés).

Etechi{nfRS, 07 de dezembro de 2022 (dois mil @ vinte e dois).

: < lta - Tabeliic Desig
4 - Erachdm - RS - Fong: (843 3327 5772
M ity Ztaneraching Lom

lodade da finna  de

Mzlde dezembro de 2022 1084864 - 36504 !
Ro:.. 6,00 Seic  digitek RS}

V3.0 - DAUTIM Blockehain Documentos Digitais & Bervicos Lida EPP cerifica em 15/12/2022 15:18:52 que 0 documento de hash (SHA-256)
Tb3ab38d217e002efbec0c7asb 7570866086 dbde07 5t0b2ace 423011 748191 foi validado em 122022 1111028 atravéds da lransacdo bockehain
: : B5c38eSed 31 G0l 206a50305201037 43001 TE2ET5 & pode sef verificade am hitps:iwaw. dautin com/FileCheck (NID: 1001 a1y .
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Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, ltajai - Santa Catarina
(47) 3314-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A-DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada nests ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digitad especificado com o
fipo documental Autenticagéio e representado pela funcdo hash criptografica conhecida como SHA-258, de
cadigo 7b6ab39d217e002efbec0c7a5h7570e66b96dbded75d0b2aced2301174d8cf91 foi autenticado de
acordo com as Legislagbes & normas vigentes® através da rede blockehain Polygon, sob o identificador tnico
denominado NID 100101 dentro do sistema.

Aauténticacio eletrénica do documento intitulado "PROCURAGAO MARIA", cujo assunto é descrito como
"PROCURAGAO MARIA", faz prova de que em 131212022 11:09:15, o responsavel Inovamed Hospitalar
Ltda.{12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na
prova .de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Lida a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela
idoneidade.do documento apresentado a2 DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 13/12/2022 11:11:25 através do sisiema de autenticacio eletrbnica da
empmgsa DAUTIN Blockchain Co. de acorde com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cédigo Civil e
At 411, em seus §§ 2° ¢ 3° do Cddigo de Pracesso Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para:mais informagbes sobre a operachdo acesse o site hitps:/iwww.dautin.com e informe o cédigo da
transacbo blockchain 0xfd24040279ea5db966da6685¢3805043160f0e2cBa5b3da2a103743ad1762a75.
Também ¢ possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https:/ipolygonscan.com/

* Legislac&o Vigente: Medida Proviséria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Cadigo de Processo Civil.

DAUTIN

T BLOCKCHAIN

“Wresigiingia da Regribiica Casa Chil
- Subchafia para Amuning Jericicos
B MEDIDA PROVISORTA 3.200-2

# OF 24 DE AGOSTO DE 3004,
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“ewon

LS8N 1677.7042

de 2006, concidermdo o disposto ma Lei 7.802, de 11 de julbe de
L9839, comb{:”nlﬂo wmoamua%o 6 do Decreta 4074, de mdéganuro
resolve:
An 1° Tomar pablico as ms de avallaﬁo wmoologlca dc

identificados 0o ancxo,
com od::spe:lﬂvo esubado dz anéhse Oc dades mmplews do 'III'I-
forme a Iaﬁ) M ENCODTA-58 VCE: 0O cRde-
TEL0 alet:ﬁmm. T ﬂ'poml BOVIEA.ZOV. br!\npgf%l(unvﬁaﬂw—

At 2° A wﬁmﬁo do exteaty dests informe de avaliaglo
toieolGica sms & Equerenie da (almpnmcnto das demais
WMS‘;M saveis polas dreas de apri-
¢ conforme Iemﬁacxau vigente no pais.
aplicivel ao o
An j‘mo leug&oenhm vigor na dars de sva pu-
blﬁmia

E—

PIRCEG RAPCSO DE MELLO

m & 0 00%0 2 quo 5¢ refere serlo publicados em
sq:lunemoa sente edigio

RESOLUCAQ-RE Nt 3,725, DE § DE AGDSTC DE 2640

Q Dirctor-Presidente dn Agtnda Nacional de Vigitinela Sa-
! igdes lhe confersm o Decieto de no-
e 2008, dohsmmdakcpuhlma.co

F
e I5A,
0 16 de 4o 1999, tendo em vi?éo: disposto
o0 Ecizo V11 aftlﬁc‘nommLﬁi‘do SdoRn:slmcnto
bitrmo da A W 103 braos doAn I da Pertana
MmﬁlmﬂamﬂOUdcﬂdcasom

s, ; o A
-c’qgmﬁas anvos e agnuﬁ)ucos domrssammnos «
pReservantes d¢ m
-5' Art, I* Mmrar 6 Limile Mhnno de Resnluo da culrurs do
modahdade

] 1.0
g Wmﬁa pr mgm;: atvo cts &}m NI
mns,
por meio da Re-

gm de'madzim, publicada

aolu@ﬁn RE °I66,do2‘ideasowpg£2003 DOU de 02 do
; AI‘L 2 Esta Resolugln eotra em vigor ma dala de sua pu-
£

* DIRCBU RAPOSO DE MELLO
RESOLUGAO.RE Nt 23, DE 17 DE JUNHO DE 2010 (%

-] Dnmohhes_ndi\ie da Agdncia Macional de Vigilincia Sa-

mllna,nonsudm k ue lhe oufs oDecmwdc na-

Regutaento da ANVISA, apravado poio
“abetl de 1999, tendo &m vista o dispaste
oo incito V'Illdomllienomclsol. § 1* do a:, 55 do Regimenio
Intema da ANVISA, apsovads nos tommos do Ancxo 1 da Fortoria n.*
54, do 11 d:agomdem republicada no DO de 21 de agosio
de 2008,

e wuslﬂaﬁndongpposwno inciso ¥ do art. 41,da Portaria n.®
354 de 2006,

@ considerando a Resoluglio RDC n® 354, do 23 de dozcmbro
0&2!102

7 considerando pinda o § I° do an. 3 g 0 an. 4" da Resolugdo
RBC u* &6 de 05 de bro de 2007, msolve:

s A I* r'd Empresa, oa forma do ANEXO. a Cor-
tificagio do Boas Priticns de Armazensments ¢ Distribuiggo.

An 2% A presente certificagdo terd validade de # (dois) anos

a partir de sua publicheio.

ArLi'Estallagquﬁo___ U0 aitra em vigor na dalz do aua pu-
bl S -

. DIRCEL RAPOSO DL MELLO

" w ANEXD

RETIFICACOES

Ma Resolugao n® 1.732 de 16 de abril de 2010, publicads no
Didrio Oficial da Unigo n® 73, do 19 de abdl de 2010, Segiia 1, Pig.
86, ¢ Su%I&r:lmwiéPag 43

EMPRESA ANTIBIOTICOS DO BRASIL £1DA
EMDEREC); BODOVIA GENERAL MILTON TAVARES
SOUZA, KM 135, N 332
LS BAIRRG: TTAPAVUSSU CEP: 13130000 - COSMOPO-
15/5P

CNPIL: 05.439.635/0001-03

PROCESSO:  25331.00)199/2004-76
1.2133%.2

ATIVIDADEACLASSE

ARMAZENAR; MEDICAMENTD

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPERIR: MEDICAMENTO

E:JPORTAR (NSUMOS FARMACEUTICOS

BMPRESA ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
ERECO: RODOVIA GENERAL MILTON TAVARES
S0UZA, KM 133, M° 132
‘BAIRRO: ITAPAVUSSU CEP: 13150000 - COSMOPO-
P

CNPJ; 03.430.635/0001-03
PROCESSD: 25251001 199200476
1213392

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENT(
MENTO IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDICA-

Ma Reseluggo - RE AMVISA N* 264, de 27 de janciro de
2010, publicada wo DOU n* 21 de 0L de fcvcmuo de 2019, Soedin 1
pép SR sglcmcnw a presente edigho .
de so 1E:

AUTORIZMS:

AUTORIZMS:

EMPRESA LZABEL CRISTINA KROICH GE MENEZES

ND. ME
AUTORIZMS: PHY4-4W09-7L38
CNP): 05,353,95740001-35
ROCESSO N®. 2535 1075626120009
Fua: Diamantine 506
BAIRRO: Jardim Rensseor
MU‘NICIP[O Cuintn

CEP 78060000
AREA; PAF

ATIVIDADE: Concessio de Renovagdo de AFE de domais
CMPIESas que presiem wwu;os de mtcressc da saide pablica, om

. portos
€ reinloy alfs

BRIPOIDS, pastos do
Leia-se:
MATRIZ
EMPRESA: [ZABEL CRISTINA KROICH BE MEMEZES

IND. ME
AUTORLZMS; PHYJ-4W09-7L38
CNPI: 05,.333.95740001-35
PROCESSO N°. 2535),750.820/2008.22
Rua: Santa F& 366
BAIRRO: Jardim Ca.llfémla
t‘#NIC.IP[D Cuiaba

EEP 8.070.350
REA: PAF

ATIVIDADE: Concessio de Renovagio do AFE de demais
CORPICEES qUE prestem scmoos o intoresse da satde piblica, em

CMP): 45.987.013/0001-34

PROCESSQ: 25991 001836/77 AUTORIZ/MS: 1.00029.0
ATIVIDATN SSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOMEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMOMEDICAMENTD

FABRICAR: INSUMOMEDICAMENTO

IMPORTAR: [MSUMO/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOMEDMCAMENTO
IRANSPOKT.AR SFEMIFREDICAMENTO

Litia-5c

EMPRBS.\: MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTI-
CA LTDA

ENDERECO: RUA 13 DE MAIO

BAIRRO: SQUSAS CEP: 13130560 - CAMPINASISP

C'NP.'F 45 987.0130001-34

PROCESSO: 23001.001836/77 AUTORIZMS; 1.90029.0

ATIVIDADEACLASSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTC

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

LAR: RSUMOMEDICAMENTO
TRANSPORTAR; INSUMOMEDICAMENTO

Ma Resolugsio n® 3440, de 14 de to de 2009, publicada
o Ditrio Oficil da Unido u° 36, do 17 di agoste de 209, Segdo
lePig 64 ¢ Surlcmcnw Pig. 106,

Ondo
EMPRESA: PRO-DIET FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: ESTRADA DA AGUA ESPRALADA 5400
BAIRRO:; AGUASSAL CEP: 06700000 - COTIASP
CHP): §1 537 838/0003-02
ESS0: 2535[ 027405400-14 AUTORIZMS:
1.20916.9

ATIVIDADEACLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Loia-se:
EMPRESA: PRO-DIET FARMACEUTICA LTDA
EREC(: RLIA SANTA MOMICA, N* 375, LOTE 01,

END!
QUADRA-AL, CONDOMINIO SAN IOSE
TSP BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL CEF: 0675725 - CO-

CiNPJ: 31,387 8384000202
ROCESS0: 25351.02 740940014
1208165

'ATIVIDADEACLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
MENTO

AUTORIZMS:

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RIN N° 27, DE 6 DE AGOSTO DE 28

Dhapl: sabre a8 c:nqmmx e afimcnios ¢
cibalagens isonlos ¢ comn obnsaloncd:zdn.
o pistoe sanitane.

A Dirctoria Cologinda da Apéncia Nacional de Vigilincia
Semitdria, no uso da atribui¢de que Ihe confere o inciso IV do at, 1]
do Regulamento aprovado pelo Decreto n* 3.029, de 16 do abril de
1999, e tendo em vista o disposto no inckso 1 o nos §§ 1° ¢ 3* do an,

05, portos
acmopongs, postes de Fr A
JGSEX goemn AL\mmzs DA SILVA

VALIDADE: 11/12/2016,
ATRIZ
D, EMPRESA: IZABEL CRISTINA KROICH DE MENEZES
' RIZ/MS: PHY 4-1W09-7L38

ALTO
CHP): 03.353.957/0001-35
PROCESSO M. 25355750, 349/2008-22

CEP ?8 070380
AREA: P,

'AF
ATIVIDADE: Concessfio de Renovagho de AFE de demaie
CMPICSLS que prester selvigns de |nre.resse da sandc publica, £m

54 do Regi Interne Jo nos temos 4o Ancxo | da Portaria

n* 354 da ANVISA, & 11 n‘c agoste de 2005, republicada no DOU de

21 de agosto de 2006, ¢ a Consulta Pablica n.* 95, dc 21 de dezembro

de 2009, publicads no Didric Oficial da Unido n® 244 de 22 de

dezembea de 2009, om revnifio realizada om 5 de aroste de 2010,

o adoea a segumle. Resclugdo da Dirstoria Colegiada ¢ eu,
retor-P 2 sua publi

AL ™ Flca apmvado o Regulamenw Téenico que esiabelece
as de g lsemos de rcglstlo sanitano
@ as caregorias de ali ¢ cmbal de
registro sanitirio, conforme os Anexos | ¢ II desta Resalugds.

Art. X' As empresas que detém o mdimero de egist de
produtos. que, de avordo com esta Resolugdo, passem a ser |semos,
peondem, nhde na I 51
dure, até o térming do estoque de embalagem ou alc a data do
veacimente do regisme.

An 3 0 d pril das disposich tdas nosta

(*) Republicada por ter saido, no DOU nt 116, de 2i-6-2010, Segho
1,pdg. 130, ¢ em Supkmcmo pag. 4, com incomecio no original.

F posios de fr © recintos

Resol itui inFragio inia, nos wmos da Lei n® 6437, do
20 de agosto de 1577, sem projuize das msponsabilidades civil, ad-

Ma Resoluchs n® 2,268, de 10 de julbo de 2009, da no
Diario Ofual da Unizo n® 131, de 13 do julhe do 2004, ch;.io le
Pag_ a7 cn.zuplcn:cnlo Pag.48.
L1

ca LmEMPRES\A MERCK SHARP E DOHME FARMACEUTI-
ENDERECH): RUA 13 DE MAIO
BAIRRO: SOUSAS CEP: 13130560 - CAMPINAS/SE

¢ pengl
Ar. 4° Ficam revogados o ilem 2.2 do Ancxo da Regolugio
23, do 15 de tmargo de 2000 & a Resolugio da Dirctoria Cologiada da
ANVISA - RDC n® 278, de 22 de selembro de 2005,
Art, 3 Bon Resolugdo entra oo vigor na daty de sua pu-
blicagio.

DIRCEY RAPOSO DE MELLO

Eﬂnabnmemopodeu werificado oo end |

pelo-cidige 000120 1008000063

Iipeffwrvew in.gov bifx geniieadode - )]

dieital Fix

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institi &
Infraestratura de Chaves Piblicas Brasiléir - ICP-Brasil.

2676




é | 2677

Mmoo

ISSN 16777042 Diario Oficial da Unifio - Seggo 1 N° 151, segunda-feira, 9 de agosto de 2010

DE]I\'{\EHSEGET S (EXCBTD PALMITO), FRODUTOS DE FRUTAS E CO-

AMEXO 1
ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENT0OS DA OBRMGATORIEDADE DE REGISTRO
SANITARIO

l'l I'

(1) Adogantc de Mesa - dosds que o5 odulcoranies ¢ welculos eslciam previstes em Re-
gul Téenieos especifico
(2} Tados as aditivos

Enido i s ft

5.
alimentarcs devem estar pm\?agg i leg:l‘nmcnlo téenico capecifico.

20

) E

(3)' Iuinds os )

0gicos ¢ as culturas microbianas.

l] 'L;l)lé-‘l'(lmu_.!- D
1

5 DE MASCA:
A MATEE ] J'{l] PUTOE SOLUVELS

L W]

© propara
especificos, inclusive swas fontes de obtengd

{5 Cogumolos Comesliveis - nig formas de gy

i - desde que prwlslas e chulamcnms Téenicos
e que nestey

inteiras, f. moidas ¢ em

ANEXO 1L
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM QBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

PARACOES ENZIMATICAS (4}
14, E ML FH
ARA GELALOS COMES TIVELD
E ALIMENTOS PRORNTOS TAR
AURISE  [C)]
[ARTL )P lﬁ}ll"iﬁ[‘l.“’liﬂ.ﬁlu
WIS [P
" RESOLUCAO-RE N® 3.639, DE 4 DE AGOST0 DE 2048 1 da Postacia o® 354 ?‘.‘ ANVISA. de 11 de agosto d[c[azu e
" O Dirvtor da Diretarin Colegiada da Agencia Necional do G art |* da Bt n® 12 o ANVISA e 14 e sbril a"ezamao
Vigilancia Saniiria, no wo das wribuly c%cm o De- blicada no DOU n* 11, de 15 de abnl de 2010, Secda 2, pag.
creto de rmneavé) d= 10 de ou'lub de do Pmsudcnlc da 29, )
mﬁ L Ve VI do art. 12 do lamento da consierande 0 am. 12 ¢ 0 am 33 ¢ seguinks da Lei n?
mmm_ 3029, de 16 de abeil de 1999 ¢ 331;3-2 de ngfzmétorligmdcdc Ig?é.rnlis&omoouwm 1%, doan. 7
2‘ 14 de abril ¢ 2010, com fondamento no art. 52 Rn' " Dc&nr a3 Js?lflms ?ios rodulos Saneantss Damis-
ng do art. Sédul..elN;;g?M L de 26 do janciro do 1994, miwm‘@nm Panca: S P
alladoao ng ingiso § 55 do Regimenty lntemo An. dal -
S‘Pﬂm o i n."zsa%hANVISA,de ; n *E Rcsoludocntramwgo«na L3 de sun pu

nas
Iids swdclOOﬁ ubliceda no DOU de 21 do agosto de 2006,
oon M’ ! RDC n* 25, d?-tdcabﬁldu
2008 resolve:

Ar 1 Reoonsldenrus temios da decisko recomida a fim de
wamar insubsus!enle a Remluc-aa RE, a ﬁ:" relacionada, no o~

cante As Pelighies especificadas, o miome do andlise
ca TCCURSO poOT i

da sua

An, F Bsm W entra am vigor na data do sua pu-
blicagio,

DIRCEL RAPOSO DE MELLG
ANEXO
Resolugin: n* 681 de 24 de Feversiro de ZOIEI publicado no

D.OU u” 37 de 25 de Fevertiom de 2010 seqdo |, 38,
Exapedienta do Pedido de R.swnsudemo 173817105
Pmocssu 15351414666/ 2000-17

2. MEDICAL TRADE DE MARICA COMERCIO

DE M.ATE L HOSPITALAR. LTDA
027 - Registro de Familias de Material de Use Médico
]MPDRTADO

RESGLLUGAO-RE N* 3.655, DF 5 DE AGOSTO DE 2610(*)

.. 0 Diretor da Diretoria Colegiada da Apéncia M 1 de
Vigilincia Saniliria, no ure das atrbiighes que The canferem ¢ De-
ceto de nomeagiio de 10 de owubro de 2008 do Promdentc da
Republica, o incise YT de ant, 13 « o inciso N do an. 45 ¢ o inciso
1 § I? do art. 55 do Regimento Intemo aprovade nos termos do Anexe
I da Portaria o® 354 da ANVISA, de Ll do agoste do 2004, re-
pubilicada ne DOU de 21 de de 2008, ¢ ¢ inciso i alinza 'a"
do art, 1° da Portania n® 512 da ANVISA, de 14 de abril du 2010,
gghllmda ne DOV o® 71, d¢ 15 dé sbal de 2010, Sccdo 2. pag.

| considerando o8 aite. 2,15.c o an. 33 ¢ soguintes da Lol n

ﬁggg‘ﬁggﬁemmhg:e I9‘?6 ommso X, do an. 7 da Lei n®
s janeir 199!

g * Tndefiri s pclwﬁw dos produtos Sancantes Do~

relagiic anexa,
Aﬂ.rﬁmmmemwgormdmdcmapu-

BIRCEU BRAS APARECIDQ BARBAND

{’}Emkcsohﬁneommaquumj‘emscrén pubdicados &m
suplemento & preseate edigln

RESOLUCAO-RE N* 3,656, DE & DE AGOSTO DE 2019(%)

CIRCEY BRAS APARECIDO BARBAND

("} Esta Resolisdo & 0 anone a que st it serde publicades om
suplemente & proscnic cdigdo

Ministério das Comunicacies

Este ato somente produzir cfeitos !?is apos de-
!bcm;io do Cousrem Macional, pos rermos do § 3° do an. 223 do
Consmulfo Fod.elal

Esta Porada entra em vigor na data d¢ sua pu-
blicagio,

JOSE ARTUR FILARBI LEITE
PORTARTA Nt 721, DE 3 PE AGOSTO DE 2010

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNECAGCO
nmdesuasambmqﬁﬁ de;noonfb com o arti ZdoRr,

o dos
§2 705, du 3 de uulubm do 1963, com a n:dagﬂo que Ihc foi dada
pelo Decrcto n* 1.720, de 12 do novembro de 1995, ¢ fendo em wsla
Dﬁ sta do Pmoem n® 537)0,00030272002, Coneominciz n®
| JNO!—SSIUMC nsalve;
Ou permlssio & Ridio Lavras F Lida. para explorar,
pelo razo g6 dez anos, sem digilo d¢ exclusividade, scmw'gc
IID
vms. Estado de Minas Geris. A pemissio

ifusay sonara ¢m
duzird ehitos | s dcberaqaodoCcngrcsso

sommw

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA Nt 682, DE 13 DE JULHO DE 2010

Q MINISTRO DE ESTADQ DAS COMUNICACOES, ne
uso de suas rvade o disp n6 anigo 2, mmsoxll
alinga "a*. da Constml Fedenal, € no an. 7 do Decreto n* 5.820.
de 2% do jnnho de 2006, iendo em vista o que conrsta do Processo n®
530000123 | 2200, m&olre:

An. 1° Consignar & TELEVISAQ NAIPI LTDA, conces-
siondna do Scrvico do iodifuzgo de Sons ¢ lrnasscns com sedc na
cidade de Foz do Iguacu Estado 4o Parana, o canal 3% {ininta ¢ nove),

. nos
tcrmos do anige , da Constitui¢3a,

JOSE ARTUR FILARD! LEITE
PORTARIA N*® 722 DE 3 DE AGOSTO DE 2010

0 MINISTRO DE ESTADOQ DAS COMUNICACOES. ne
uwdcsuas moamoSZdoRn-
gulamento dos Servigos dc RadiodifusSo, aprovade pelo Decrets
32 ?9: dc 21 4 oulubro d¢ 1963, com o 0 que The foi dada
el Decreia n;ol 720, de 28 dc novembre de 1 ¢ tendo em vusm

003}]2‘: 0" 53710.000474/2002. Concoréneia n°
MIE'SSRJ"MC wsoivc

pemnssio ae Sisema Integrado de Radiogomu-
R para ce;‘relorar pelo prazo df dez anps, scm dlrclw

radicdifusde sonom e
dulada. no municipio ﬁ' Claraval, Estade dc Minas Gerais. A v
outotpada somente produsitd eftdios logais apds ii-
bcra';‘-ao da Congresyo Macioral. nes termos do anigd 223, § 3°, da

Ltda -
comcspondontc & Rica de froqtlcncu 620 #26' MHz. pam 2 orans- micagio
missda dignal do Servigo dc Fo de Sons ¢ S ne de r.'xclusmdadc. sar
ambita do Sisoma B de Tebovisto Digitd R -
SBTVD-T. ma mesma ocalidade.
AL 2° A prescnle consigaacho re i pelas disposic

da Cédigo B de T icapdes, lois subseq ¢ stug
reevlamentos, ¢ do Decrcte n* 5820, dc 2006,

An. P 0 pactual d 560
serd celebrade entre a i "oaUmh.cmpramn.'nsn-

perior a sessonta dias,
An 4" Esta Portaria entra om vigor 1o data de swa pu-
blicacso.
JOSE ARTCGER FILARDI LEITE
PORTARIA N* 639, DE 24 BE SULHO BE 2010

O MINISTRO DE ESTADO DAS COMUNICACOES. no
uso de suas awribuiches, confome ¢ disposto no a3 dy Lai n"
3.733, de 23 de junhe de 1972, ¢ no an. 6% incise I, do Deemte n®
BE.066. de 26 dc jareiro de 1983 & tende e vist o que consta do
Processo o’ 537?0 50138072000, resolve:

Ant, 1 Renovar, de acordo com o an. 33, §3°, da Lei o7
4,417 do ZZdeasostode 1962, pordezanos.a nir de 31 de

Encuo da 2001, a permissdo omergada FUNDACAO CULTURAL,
DUCACI_ON&'L E RADIOD[FUS O CATEDRAL DE SAO
EBASTIAQ DO RIC DE JANEIRO., conforme consta nesta Per-

A os[;;“remru"" ; r;‘ll"daAgencja-' i de
\'Wncia itiria, no uso das aribuighes que lee conferem o Dhe-
et de nomeacdo de 10 de cutubre de 2003 do Pregidenic da

laﬂa para cxplomr, sem dlrcllo [: mluswldadc. o scrvlwdgesr:-o

fr no
Gongalo, Eslado do Rlo de Janeiros.
Art,

H¥SE ARTUR FILAREH LEITE
AGENCIA NACIONAL DE TELECOMUNICAGOES
CONSELHO DIRETOR
AT N® 2994, DE 4 DE MaQr DE 2010
Processo n® 53500,003236/2010 - Ilm a ASSOCIACAO

DOS TAXISTAS DE BRASILLA, CNPI ne D _114.090/0001-30, FIS-
TEL n® 500.111.414-41, & saw;ﬁc de uduad.ade daanwnzat;ao para

expho do Servigo do Privado. 6 At
n® 17409, do & de julho de 2001, pubh:ado ne DOU em {9 dc julho
do 2001, pela descumprimento do disposio ne art. 6%, §2°, ¢ ant. §°, da
Lzi n* 5.070/1966. o nio- art. |1 do Ancxo & Resolugio n® 23502001

A sangho aplwada nao implica lscnﬁu de ovenuas débitos decor-
renies da

RONALDG MOTA SARDEMBERG
Presidenee do Coaselho

ATO N 764, DE 2 DE JUNROC DE 2019
550 n® 33500.000615/2010 - Apliea a 35 PLIS IN-

¥ A explorago do servico de radiedifusio, euja oumrrﬁz FORM}\‘HCA LTDA ME. CNPJ 02.076.83940001-39, FISTEL n®
Repdblica, o inciso Y11 do ant. 15 e o inciso 11 do arr, 45 ¢ o méise e mnovﬂda por esta Ponana, reger-sed pelo Cﬁdig w‘ 3000 , 8 senpdo de de da k
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ETEM 056

Nome da
Empresa
Detentora

P —

Nome
Comercial |

Principlo
Ativo

. CARBAMAZEPINA

| HIPOLABOR
' FARMACEUTICA
- LTDA

Carbamazepina

ANTICONVULSIVANTES

Apresentacgio

1 | 20 MG/ML SUS OR GT FR
' VD AMB X 100 ML + COP

Apresentagiio

e

Apresentagéo

neia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto; Carbamazepina

Registro

E Registro

C CNPJ

. 25351 654373.’2021-89 Categorla

Registro

1 Rotulagem

Registro

2 i 20MG/ML SUS OR CX 50
FR VD AMB X 100 ML +

cop (]

" Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253516543 8789

- Genérico
Regulatoria :

113430203

. 19.570.720/0001-10

Forma Farmacéutica

. Data do
~ registro :

Vencimento
. do registro

. Bulario
. Eletrdnico

: Autorizagao

. Medicamento
: de referéncia |

'Datade
; Pub[icacao

: 1134302030014 SUSPENSAQ ORAL

Data de

Pagina 13/111

1.01.343-

031172021

1172025

tegretol

| ANTICONVULST!

. Acesse aqui

Validade °
24

" meses

validade |

- Publicagéo

" Data de

. Validade :

Publicagio

15/12/2022 14:52




Consulhs{l:-;;Agéncia.-Nacional de Vigildncia Sanitaria

£

3

| 20 MG/ML SUS OR CT FR
: PLAS AMB X 100 ML +

cop

hups://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253516543 7RG Ep...

24

© 1134302030030 SUSPENSAO ORAL
i meses

0311112021

i Pagina 14/%11

SR S N e L e

ND

Datade  Validade
¢ Publicagéo -

Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica

"

- 24
! meses

20 MG/ML SUS OR 1134302030049
CX 50 FR PLAS AMB
X100 ML +COP

SUSPENSAO ORA| - 0371172021

Principio '

Complemento

Apresantagio

CARBAMAZEPINA

Embalagem

s Priméaria - Frasco de plastico ambar
» Secundaria - Caixa (de papelao com colméia )

_- Administragio

Local de
Fabricagio

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Processo produtivo completo

Via de

Conservagio

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

156 E 30°C)

* PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricio médica com retengio de receita

il i

20f3

Vermelha sob restrigsio
! Néo

15/12/2022 14:52




Consultas - AgénciaNacional de Vigildncia Sanitaria htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1634389
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' DEVIGILANCIA SANITARIA
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Y025 0l

. AsSinafitri e IJenENcagao ( Bonsdval

Dalva K. Welig

COREN 37394

© Matricula 14287996
" VISA - B* CRS
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ADVERTENCIA
Este texto nda substitui 0 publicado no Didric Oficial da Unido

Pégina 20/1711

Ministério da Sadde
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGKO - RDC N2 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010
Dispée sobre as categorias de alimentos e embalagens
¥ Isentos e com obrigatoriedade de registro sanitdrio.
" S . N e -
i A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigio que Ihe confere o inciso [V

*do art. 11-do-Regulamento aprovado pelo Decreto N¢ 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso
e nos §§ 1° e 32 do art. 54 do Regimento interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N2 354 da ANVISA, de
311 de agpsio de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ a Consulta Plblica N2 95, de 21 de dezembro de

‘2009, publicada-no Didrio Oficial da Unifio N 244 de 22 de dezembro de 2008, em reunifio realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidante, determino a sua publicacio:

Art. 10 Fica aprovado o Regulamento Técnico gue estabelece as categorias de alimentos e embalagens isentos de
_peregistra:sari ;ge as categorias de alimentos e embalagens com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme os

I-Anexose:l| désta Resolugao,

Art. 2° As empresas que detém o ndmero de registro de produtos que, de acordo com esta Resolugao, passam a
isentos, pagiem, optativamenie, usalo na rofulagem de seu respectivos produto, até o término do estoque de
smbalagem ou até.a data do vencimento do registro.

ES Art. .3F:é._§;'§§scumpﬁmenio das disposigbes contidas nesta Resolugdo constitui infragao sanitaria, nos termos
- dalei N¥6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

E B

* rt. 40 fFit:arh revogados os Anexos | e Il, do item 9.1, da Resolugio 23, de 15 de margo de 2000 & a Resolugao da
‘Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n® 278, de 22 de setembro de 2005, (Retificado pelo DOU N2 109 de 10.06.2013,

‘seclo ¥ pag. 50)

Art. 52 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
. ANEXO |
* ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO |CATEGORIA

ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)

4200047 |ADITIVOS ALIMENTARES (2)

|4100114 | ADOGANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

I b

5

lof4 .- , 05/12/2018 15:23
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hetp://bvsms.saude.gov.br/bvs/sandelegis/anvisa/2010/rdc0027 _2%_8%

AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

17| 4200038

ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMAGAO NUTRICIONAL Pagina 21/111
COMPLEMENTAR

3. | ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRIGAO DE NUTRIENTES

ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAQ CONTROLADA DE
AGUGARES

- 1 14300088

ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

$» | 4300087

ALIMENTOS PARA |DOSOS

4300085

ALIMENTOS PARA ATLETAS

g 430’01 67

BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018

CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

144100166

CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055

COADJUVANTES DE TECNOLOGIA {3)

- 14200071

EMBALAGENS

. 4_:1300194

ENZIMAS E PREPARAGOES ENZIMATICAS (4)

114100042

ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

. 4200012

GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS
COMESTIVEIS

4200123

** k4200098

MISTURAS PARA O PREPARO DE ALWMENTOS E ALIMENTOSE
PRONTOS PARA Q CONSUMO .

14100158

OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151

PRODUTOS DE CGEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

4 *ei

05/12/2018 15:23
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Minis ténqéa Satidc . htip://bvsms.saude.gov.br/bvs/saudelegis/anvisa/201 0frdc002?_2%_g87.

R

4300196 | PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

| 4100077 |PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE' Pégina 221111
y FRUTAS E COGUMELOS COMESTIVEIS (5) ;

14000009 | VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 | SAL

4200101 | SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

| 4300041 | SUPLEMENTO VITAMINICO E OU MINERAL

Observagdes:

(1) Adogante de Mesa - desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em Regulamentos Tecnicos
aspecificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamenio técnico especifico.
Estéo incluidos os fermentos quimicos.
{3) Incluindo os fermentos bioldgicas e as culturas microbianas.

{4) Enzimas e preparagdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos especificos, inclusive
.suas fontes de obtencéo, e que atendam as especificagdes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentagio: inteiras, fragmentadas, moidas e em conserva.
ANEXO Il
ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRQ SANITARIO

3
|
H

__ CODIGO | CATEGORIA

ALIMENTOS COM ALEGAGOES DE PROPRIEDADE

4300032 | ;NGIONAL E OU DE SAUDE

i

14300033 | ALIMENTOS INFANTIS

4200081 | ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

3

. 14300031 |EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 ENOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES
:

SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM::_
ALEGAGAO DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE *

Jof4 05/12/2018 15:23
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lof5

A

A e

Reglstro

Detentora
do

Comercial

Ativo

PR — SRV AP

Terapéutica

Parecer P
Pablico .

Nomeda | CIMED INDUSTRIA
4 Empresa : S.A

Nome - carvedilol

Principio . CARVEDILOL

Rotulagem

B bl er

1 6,25 MG COM CT BL AL 1438102500019 COMPRIMIDO SIMPLES - 06/01/2020 : 24

%A’LX15

N° - l Apresentacédo

hitps://cotisultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535178 9728%589“

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Pagina 24/111

Detalhe do Produto: carvedilol

. CNPJ 02.814.497/0001-07 @ Autorizagio 1.04.381-0

Processo | 25351.780728/2015-45 - Categoria ' Genérico . Datado  ° 08/01/2020

. Regulatoria : registro :

Registro | 143810250 ' Vencimento | 01/2030
: :  doregistro

Medicamento | Coreg

Classe . ANTI-HIPERTENSIVOS ATC . ANTI-

. Registro : Forma Farmacéutica . Data de validade

. Publicagdo |

: meses

Registro ' Forma Farmacéutica = Data de Validade

2 . 6,25MGCOMCTBL 1438102500027 | COMPRIMIDO | 06/01/2020 | 24

- AL AL X 30
Principio- ;| CARVEDILOL

. SIMPLES . meses

15/12/2022 14:53
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- e v i

. Embalagem

Local de
i Fabricagio

Via de

Conservagio

Restrigdo de
5 prescrigio

Restri¢io de

" uso

S

{nips:/euasultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535178972 8@6@ b .

« Primaria - Blister de aluminio e aluminio {(flme de aluminio triplex 140 micrométros +
OPA + aluminio impresso 231 mm.))
« Secundaria - Cartucho {cartolina )

Pagina 25/111
« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

CNPJ: - 02.814.497/0001-07

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

| ORAL

15 E 30°C) :
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

N° ' Apresentacdo

3 825MG COMCTBL AL

AL X 300

Destinacdo ] Institucional
¢ Comercial
. Tarja Vermelha
=i Apresentacdo Nao
fraciohada

 Datade  Validade °
- Publicagdo : :

Registro : Forma Farmacéutica

. 06/01/2020 © 24

| COMPRIMIDO SIMPLES
' ' meses |

© 1438102500035

N° Apresentacio

4 | 825MG COM CT BL AL
AL X 500

Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade

. Publicagéio :
COMPRIMIDO SIMPLES

' 1438102500043 : : 06/01/2020 24

I Apresentagio

" Forma Farmacéutica ‘Datade  Validade

. Registro _ _
' | - Publicagio -

15/12/2022 14:53




Consultas:~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 ' 12,5MGCOMCTBLAL

| AL X 15 [(aTwa

. AL AL X 30 [ ATva )

; CARVEDILOL

Principio
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresemacdo

Embalagem |

Local de
Fabricagéo

Via de !
Administracdo |

. Conservagio
F 15 E 30°C)

Resfrigaode
prescrigdo

Restrigiode  Adulio
uso

- Instifucional
. Comercial

Destinagdo

j_ Nao

3of5

- 1438102500061

hitps:#/cotisultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1789728%@1“

! meses

COMPRIMIDO SIMPLES 06/01/2020

Pédgina 26/111

'Datade : Validade -

" Forma Farmacéufica
: . Publicagéo

Registro

24
: meses

1438102500061 | COMPRIMIDO

: - 06/01/2020
SIMPLES :

» Primaria - Blister de aluminio e aluminio ((flme de aluminio triplex 140 micrométros +
OPA + aluminio impresso 231 mm.))
« Secundaria -

Cartucho {cartolina )

.« Fabricante: CIMED INDUSTRIA $.A
| CNPJ: - 02.814.497/0001-07
Enderego: SAO PAULOC - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtive completo

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

 Venda sob Prescrigio Médica

15/12/2022 14:53




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria !".ttf;'s:;’;’c&ij'aultas.anvisa.gov‘brf#fmedicamentos/2535 1 739728%@9%.

ERpeI—

N° . Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade -
' Publicagdo

7 | 125MGCOMCTBLAL ' 1438102500078 ' COMPRIMIDO SIMPLES  06/01/2020 @ Z#¢ina 27/111

| AL X 300 5  meses

N® : Apresentagao : Registro Forma Farmacéutica Data de " Validade
: : . Publicagdo

8 12,5 MG COM CT BL AL - 1438102500086 COMPRIMIDO SIMPLES : 06/01/2020 @ 24
ALX500 : : - meses

-t e e

Registro | Forma Farmacéutica . Data de Validade
' - Publicagdo :

NO

9 1438102500094 | COMPRIMIDO SIMPLES 06/01/2020 24

X 15 [arna ] meses

N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Valldade -
: ; " Publicag#o :

10 | 25MGCOMCTBL 1438102500108 COMPRIMIDO | 08/01/2020 | 24
- AL AL X 30 [ATIA ! SIMPLES - meses

Principio CARVEDILOL
Ativo
Complemento | -
Diferencial da

-1 Apresentacido

Embalagem * Priméaria - Blister de aluminio e alumfnio ((filme de aluminio triplex 140 micrométros +
: OPA + aluminio impresso 231 mm.))
' + Secundaria - Cartucho {(cartolina )

- Local de "+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagao CNPJ: - 02.814.497/0001-07
' Enderego: SAC PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabrica¢do: Processo produtive completo

Via de . ORAL
Administracio

40f5 15/12/2022 14:53




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Sof§

Apresentagdo
" fracionada :

Conservagio

uso

Comercial
iu Institucional

N° Apresentacdo

...................... ...Tw....,... [P, .
12 | 25 MG COM CT BL AL AL
X500

Registro

. Registro

| 1438102500124

iittpsi!;;consultas.anvisa. gov.br/#/medicamentos/23351 78972%513...

: Forma Farmacéutica

1438102500116 ; COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

: Data de i
- Publicagédo

. Datade |
* Publicagéo

| 06/01/2020 © 24

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

_ Péaging 28/111

Validade

- 06/01/2020 . 24

- Validade

 meses

15/12/2022 14:53
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

R © e v aamasc i s o e

BLAU
FARMACEUTICA
S.A.

Processo
.1

Nome
Comercial

! ceftriaxona
- dissodica
hemleptandratada

Principio
Ativo

Classe

CEFALOSPORINAS
Terapdutica

Parecer  : -
{ Puablico

riata S S St AL L g

IR

N° Apresentaqﬁo

o tont; i\cmmmw»\ -

1 g 1000 MG PO SOL
L INJANFUS IV CT FA VD 1)
5 TRANS + DIL AMP VD
| TRANS X 10 ML [ATIvA | m

i T ——

A A A TR, 18 sttt 4+

N | Apresentagio

2 1000 MG PO SOL
! INJANFUS IV CX 20 FA VD

-
N° . gApresentagﬁo

. CNPJ

: 25361.672885/2015-

5 Registro

5 Bula do
: Paciente

: Registro

| Detalhe do Produto: ceftriaxona dissddica hemieptaidratada

© 60

Categoria : Genérico

. Regulatéria

| 116370136

! CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
| CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA

ATC

 58.430.828/0001-

~ Vencimento
~ do registro

~ Bula do
. Profissional

' Forma Farmacéutica

Pagina 29/111

Autorizagao 1.01.637-7

 04/2026

Medicamento % ROCEFIN

- ce referéncia

. CEFALOSPORINAS

Datade  Validade

| Il TRANS + 20 DIL AMP VD
| TRANS X 10 ML

- 1163701360011

" Registro

- 1163701360021

Registro

" Pé6 para Solugao Injetavel

P& para Solugdo para

- Infuséo
Solugao Injetavel

': Forma Farmacéutica

P& para Solugdo Injetavel

P4 para Solugéo para
infuséo

Solugao Injetavel

" Forma Farmacéutica

https:/fconsultas.anvisa gov.bri#medicamentos/25351672885201589/7numeroRegistro=116370136

. Publicagéo :

- 11/04/2016

" Data de
: Publlcagao _

. 11/04/2016

| Data de

© meses

. Validade

24
meses

Validade -
| Publicagéo

1/4




18/03/2021

f 1000 MG PO SOL

| INJANFUS IV CX 20 FA VD
! I TRANS + 20 DIL AMP

| PLAS TRANS X 10 ML

A

i N°

Principio
Ativo

i BaRaadid

Complemento
Diferencial da
: Apresentagao

N° § Apresentagido

| 1000 MG PO SOL
| INJINFUS IV CX 20 FA VD
L I TRANS

N° Ahresenta;ﬁo

| 1000 MG PO SOL
: INJANFUS IV CX 50 FA VD
| I TRANS :

i
i

| 1000 MG PO SOL

:

R
H

Apresentacao

¢ INJINFUS IV CX 100
" FAVD Il TRANS

H

Embalagem

Registro

Registro

Consuiias - Agéncia Naciona} de Vigilancia Sanitaria

1163701360038

P& para Solﬁr;éo Injetavel
Pé para Solugao para

- Infusdo
. Solugéo Injetavel

e

1163701360046 °

* Forma Farmacéutica

Pé para Solug@o injetave

- P6 para Solugdo para
_ Infuséo

- 1163701360054 °

Forma Farmacéutica

P4 para Solugéo Injetavel

. Pé para Solugéo para

Registro

Infusao

. Forma Farmacéutica

1163701360062 , P4 para Solugéo

Injetavel
Po para Solucio para
. Infusao

- 11/04/2016

+ 11/04/2016

¢ Publicagéo

| 110412016 | 24

» Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo 111,

2695

24
| meses

" P4gina 30s111

 Datade | Validade
! Publicagéo

' 11/04/2016 24

' meses

Validade

~ Publicacéo |

24
meses

. Validade

f meses

capacidade maxima 18mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul :

claro 20mm )

» Secundéria - Caixa (de papeldo)

hitps://consultas.anvisa.gov.briffmedicamentos/25351672885201589/7numeroRegistro=116370136

214




e R

18/03/2021

Local de
Fabricagao

Admlnlstraqao

Conservagido
! E30°C)

S U,

Restrigdo de
prescrl;éo

Destinaqao Hospntalar

Apresenta;ﬁo Nao
fracionada

N° Apresentagio

INJINFUS IV CT FAVD |
TRANS + DIL AMP VD
TRANS X 10 ML

TR ,.*..\.-h._...._._ [

1000 MG F’O S0L

TRANS + 20 DIL AMP VD

— PO

f‘l‘arja ' Vermelha

7 | 1000 MG PO SOL '

INJANFUS IV CX 20 FAVD1

Consultas - Agéncna Nacmnai de Viglléncla Samléna

Via de ! INTRAVENOSA

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescngao Médica

5 Registro

1163701360070 |

. Registro
1163701360089 :

TRANS X 10 ML [aTiva]

i Registro

Forma Farmacéutica

: « Fabricante: Blau Farmacéuiitica 8.A.
: CNPJ: - 58.430.828/0013-01
; Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

g Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Forma Farmacéutica

P6 para Solugio Injetavel
" P6 para Solugdo para

~ Infusdo

. Solugao Injetavel

¢ Pé para Solugdo Injetavel
;. P para Solug&o para

" Infusdo .
© Solugéo Injetavel :f

: Forma Farmacéutica

hltps Hconsultas anvisa.gov.briffmedicamentos/25351672885201589/?nuimeroRegistro=116370136

+ Fabricante: PHARMA LIMIRIO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 16.590.181/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

. Data de
: Publicagao

© 14/04/2016

. Data de
- Publicagio .

| 1110412016

Data de
- Publicagéo

2696

Pégina 31/111

i CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

: Valldade

. meses

. Validade

- meses

- Validade

314




RS AT

R PPN

18!031'2021

- ;

1000 MG PO SOL -

¢ INJANFUS IV CX 20 FAVD |

TRANS X 10ML

BT S

Apresentacao

1000 MG PO SOL

Apresentagao

11

1000 MG PO SOL
INJINEUS IV CX 50 FA VD |
ATWA,

|
|
|
i

ML e Pk s e £h b .

Apresentagao

JET——

12

H

w}{wwww .

1000 MG PO SOL.

g R, A R L e

Apresentagio

H

1000 MG PO SOL
INJANFUS IM CT FAVD |
TRANS + DIL AMP VD
TRANS X 3,6 ML

TRANS + 20 DIL AMP PLAS

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1163701360007

* Registro

- 1163701360100
INJ/INFUS IV CX 20 FAVD | |
 TRANS

Registro

163701360119 .

Registro

- 1163701360127 |
INJINFUS IV CX 100 FAVD

| TRANS :

" Registro

- 1183701360135 -
- Po para Solugho para
! Infuséo
© Solugio Injetavel

Forma Farmacéutica

: Forma Farmacéutica

! P6 para Soluggo Injetavel
- P para Solug#o para

. Infus&o

. Solugio Injetavel

Forma Farmacéutica

¢ Po para Solugdo Injetavel
" P6 para Solug&o para
: Infusao

P& para Solucdo Injetavel
Pé para Solugdo para

_ Infus&o

Pé para Solugio Injetavel

P6 para Solugdo para
[ Infuséo

Forma Farmacéutica

Po para Solugio Injetavel

hitps://consuitas. amidsa.gov.br#medicamentos/25351672885201589/7numeroRegistro=116370126

11/0412016 24

Data de

" Data de

. meses

_ Data de © Validade
Publicagao

. meses

. Data de :
Publlcag:éo

- 11/04/2016 | 24

. meses

Publicacao

| 11/04/2016 - 24

meses

Puhlicagéo

Pégina 32/111

11!041'2016 24

validade |

Validade

- Validade .

. 22/06/2020 | 24
meses

2697

44




ITEM 078

[

¢ Consultas / Medicamentos / Medicamentos

§ Nome da Empresa
Detentora do Registro

" CIMED INDUSTRIA
: S.A

GNPJ

26351,544248/2011-

Processo
Regulatérla

| CLORIDRATO DE
' CICLOBENZAPRINA -

- Nome Comercial - Registro

, Principio Ativo

¢

CIasse Terapéutica

Parecer Pablico " Acesse aqui
Rotulagem

i Registro

1 | SMGCOMREVCTBLALPLAS 1438101740016

| TRANS X 10 {amva ]

Apresentat;éo . Regis'tfo

2 5 MG COM REV CT BL AL PLAS ' 1438101740024 |

A R

:: Registro

3 " 5 MG COM REV CT BL AL PLAS

‘ | TRANS X 30(AW]

Principio
Ativo I

: Complemento : -
- Diferencial da
- Apresentagio

 Embalagem
P = Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

L

© Categoria

+ CLORIDRATO DE CICLOBENZAF'RINA

i RELAXANTES MUSCULARES

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

02.814,497/0001- -
o7

Genérico

© 143810174
reglstro

" referéncia

. ATC

Forma Farmacéutica
|

COMPRIMIDO REVESTIDO

Fom‘la Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

_ TRAN8X15- ' -

Forma Farmacéutica

14381 01 ?40032 COMPRIMIDO REVESTIDO

Autorlzacéo
! Data do registro

. Vencimento do

Medicamento de

Data de :
Publncaqao ;

| 26/10/2015

. Data de
Publlcag&o :

| 261012015

{ 26M0/2015

 Pégina 33/111

osanre
s

RELAXANTES

: MUSCULARES

. Bulario Eletranico

Acesse aqui

} 24
mesas

. . Validade

24
meses

. Data de
: Publicagio

Validade

24
| meses

: Validade -

2698




“Local de ' . Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

Fabricagio . CNPJ: - 02.814.497/0002-98
' Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem priméria e secundaria
« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
CNP.J: - 02.814.497/0002-98
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagfio: Processo produtivo completo

e ik

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescru;éo Médica

uso
A o
; Destinagdo Insﬁtuclonal

; Comercial

: ermelha

Apresentagao : Néo

P ———

! N° I Apmentagao . Registro Forma Farmacéutica

4  5MGCOMREV CT BLAL F'LAS 143810174004

| TRANS X 100-

N° Apresentat;ao : Registro :' Forma Farmacéutica

5 | 5MGCOMREVCT BLAL PLAS 1438101740059 - COMPRIMIDO REVESTIDO
| TRANS X 500 AT | :

ok U L s A5 R L R

N* ' Apresentacio . Registro " Forma Farmacautica

;WM,_.._.__ e e—— [P —— . [ s L e
6 [ 10MGCOMREVCTBLAL F'LAS 1438101740067 ° COMPRIMIDC REVESTIDO

=TRANSX10-

[P R

N Apresentacéio Registro Forma Farmacéutica

s el = =,

| TRANS X 15 [amva)

: COMPRIMIDO REVESTIDO

10 MG COM REV CTBLAL PLAS | 14381 017400?5 : COMPRIMIDO REVESTIDO

Pagina 34/111

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE cOM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30"C)

: Datade

 26M0/2015

Data de

Publlcagéo ’

: 26/10/2015

24
i meses

L 24
 meses

. Validade
* Publicagio

i Data de

' Publlcat;éo

- 261012015

. Data de

- 26102015

Validade

P24
" meses

_ - Validade
Publicagio -

- 24
. meses

2699




N° Apresgnta;;ao { Registro . Forma Farmacéutica

~ TRANS X 30 [ATvA | -

Principio 5 CI.ORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA
Ativo :

i Complemento t-
Diferencial da
Apresenw;ao

Embalagem . Primérla BLISTER bE ALUMINIO!F'LASTICO TRANSPARENTE
5 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA {)

: Local de |+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagio CNPJ: - 02.814.497/0002-08
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéio: Embalagem priméria e secundaria
©+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
| CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricag#io: Processo produtivo completo

Via de ORAL
Administracio

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrli;éo de Venda sob Prescrlt;ao Medica
prescrigio

S — e e s s+

‘Restrigiode  Adulto

Institucional
: Comercml

Tarja Ven'nelha

Apresenhcao : Néo
, fracionada

s - A A

N° | Apresentag#io Forma Farmacéutica

o 10 MG COMREV CT BL AL PLAS

ETRANSX100-

N® z Apresentagio : Registro : Forma Farmacéutica

8 | 10 MG COM REV CT BL AL PLAS - 1438107 740083 " COMPRIMIDO REVESTIDO 26!1 0/2015 - 24

| COMPRIMIDO REVESTIDO

2700

i
. Datade . Validade

Publica;éoPégma 35/111

. meses

-Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Data de E Validade

. Publicagio -

¢ 26M0/2015 1 24

! meses

' Datade  Validade
" Publicagio -



v

| TRANS X 500 [ATva ] -

SR R

i N° Apnesenta;éo

i M 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

- TRANS X 120 [amva |

N° Aptesentaq&o

13 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

z
. TRANS X 150 [aTiva )

N° Apresentagio

; TRANS X 480 aTva |

n e sl ok .- PERS

N° Apresentagﬁo

gt

Apresentaghio

¢ 5 MG COM REV CT BL AL PLAS

| TRANS X 150-

= i
(-] 4

| Apresentacso

M,m..ﬁ_wwm_-,.
i

1

}:.21

. TRANS X 480 (%A

E : 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

~ Registro

" Registro

15 ¢ 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

: 5MG COM REV CTBL AL PLAS

ETRANSX‘!ZO-

| 5 MG COM REV CT BL AL F’LAS

1438101740105

£ 1438101740113

| 1438101740131

_ Registro

- 1438101740156 :

 Registro

1438101740172 :

* Registro

1438101740199

: Registro

1438101740210

: Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

_ Forma Farmacéutica

: COMPRIMIDO REVESTIDO

:: Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDG REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

CCOMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

- Data de

" 26M0/2015

24
meses

Pagma 367111

- Validade

: Publicaqéo )

© 26/10/2015

' Data de

24
. meses

' Validade -

Publicac}éo '

. Validade

Data de

| 26/10/2015

24
. meses

. Publicacgo

; 26/110/2015

‘24
mesas

Data de

' Validade

Publicaf;éo

- 2610/2015

‘Datade | Validade :

24
. meses

Publicacao -

Data de

261072015

- 24
| meses

: Validade °

. Publicagdo

" 26/10/2015

24
' meses

2701




+ i

Consultas _Agﬁ'}gﬁl %ﬁual de Vigilancia Sanitaria

1of2

-

HIPOLABCR
. FARMACEUTICA
LTDA

i Nome da CNPJ
Empresa
Detentora

do

Processo

Regulatéria

Nome clonazepam

Comercial

Principio CLONAZEPAM

Ativo

: Classe

Parecer -
Publico

Rotulagem

Apresentacao

. PLAS OPC GOT X 20 ML

Apresentagdo
i

.5 MG/ML SOL OR
. CX 200 FR PLAS
OPC GOT X 20

© ML (EMB HOSP)

Principio

| CLONAZEPAM
. Ativo :

Registro | 113430166

Forma Farmacéutica

h’t'qjs:a’f consiltas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351211961 Q%ﬁ .

Pagina 37/111

Detalhe do Produto: clonazepam

9.570.720/0001-10 ; Autorizagao 1.01.343-

' 13/04/2009

: Vencimento
' do registro

: 04/2029

Medicamento :
" de referéncia

* ATC

~ Bulario
Eletrénico

. Data de :
Publicagio |

SOLUGAO ORAL - 13/04/2009

Forma Farmacéutica ' Data de . Validade -
Publicagdo : '

.24
~ meses

13/04/2009

24/11/2022 17:32




Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535121 196122#043‘

- a1

Complemento | -

Diferencial da :

Apresentagio

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO PLASTICO OPACO GOTEJADOR OCUMETRO
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Pagina 38/111

Local de
. Fabricagao

+ Fabricante: hipclabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco;: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

+ Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricac¢ao:

. Via de . ORAL
Administragéo °

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
i 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificacio de Receita "B"
| prescrigdo

: Restrigao de -
. usoQ

Destinagéo Comercial

Apresentagdo | Nio
! fracionada

20f2 24/11/2022 17:32




[TEM 086

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

| Detalhe do Produts: CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

2704

" Pagina 39/111

r Nome da Empresa © CIMED INDUSTRIA  CNPJ - 02.814, 49?!0001- Autoriza(;éo 1.04,381-0

: Detentora do Registro " SA 07

-4 Regulatérla

Classe Terapdutica . RELAXANTES MUSCULARES :; ATC

' Rotutagem

e D

: N° | Apresentagio : Registro - Forma Farmacautica

1 5 MG COM REV CT BL AL PLAS 1438101740016 COMPRIMIDO REVESTIDO

1
| : TRANS X o-

N® Apresentagao _ Registro : Forma Farmacéutica

2 | 5MGCOMREV CTBL AL PLAS 1438101740024 COMPRIMIDO REVESTIDO
. TRANS X 15 :

N° : Apresentagio Reglstro . Forma Farmacéutica

3 ' 5§ MG COMREV CT BLAL PLAS . 1438101740032 COMPRIMIDO REVESTIDO

| TRANS X 30 (AA]

' Principio ! CLORIDRATO DE CICLOBENZAPR!NA
Ativo

i Complemento -
{ Diferencialda
i Apresentacdo
Embalagem : « Priméria - BLISTER DE ALUMlNlDfPLASTlCO TRANSF'ARENTE

; « Secundaria - CARTUCHOQ DE CARTOLINA ()

i

g e

: Parecer Pﬁbhco : Acesse aqui . Bulério Eletrénico . Acesse aqui

Processo 25351.544248/2011-  Categoria * Genérico - Data do registro | 261012015
Nome Comercial CLORIDRATO DE Reglstro 143810174 : Vencimento do 10/2025
ClCLOBENZAPR!NA reglstro :

; Prlnciplo Atwo CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA ' Medicamento de ' MIOSAN
: referéncia

. RELAXANTES
~ MUSCULARES

 Datade  Validade -
Publtcag&o :

. 2602015 24
: © meses

_Datade Validade |
: Publicagdo

Datade ' Validade |
Publlcagao :

| 2602015 | 24




e e

Local de : =+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

Fabricagio CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSO ALEGRE -~ MG - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Embalagem priméaria e secundéaria
‘ : « Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderago: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo

WP

Via de | ORAL
Admintstraqéo

PROTEGER Da LUZ E UMIDADE

Restrigio de Venda sob Prescricio Médica
prescru;ao

§ Destinagao ! Institucional
} Comercial

Tarja : Vermelha

Apresentagiio : Nio
. fracionada

N° 1 Apresentagio Registro ' Forma Farmacéutica

TRANSX100

N° Apresenugéo Registro " Forma Farmacéutica

| TRANS X 500 (AmvA ] -

° N° Apresentagéo . Registro Forma Farmacéutica

f—- - .....,j._. [T . . e e e
; 6 ; 10 MG COM REV CT BL AL PLAS 1438101740067 ° COMPRIMIDO REVESTIDO

; TRANS X 10 [Amva |

: N° Apresentacio Registro . Forma Farmacéutica

TRAN8X15-

4 5 MG COM REV CT BL AL PLAS 1438101740040 COMPRIMIDO REVESTIDO

5 | I § MG COM REV CT BL AL PLAS 1438101740059 . COMPRIMIDO REVESTIDO

e 1 e b S T e . . dnitLLL et ermer—eeiio oo 5

e+ + e T e e [ L e e e e s e e e e e e

7 [ 10 MG COM REV CT BL AL PLAS . 1438101740075 COMPRIMIDO REVESTIDO

Pégina 40/111

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

: Data do

. Data de

; Publlcac;ao

: Data de

. Publicacéao .
: 26/10/2015

Data de

. Publicagéo -

| 2610/2015

| 261012015
meses

. 2610/2015
- meses

! : Validade
Publlcagao

24

Validade

24

Validade

2705




i e WA

2706

Bmrmmre LT 1 2 4 D, . . C e . . . e s S e era

L Ne Apresantau;éo Registro | Forma Farmacéutica " Datade . Validade

' Publit:a(;aoPégma 417111
8 : 10 MG COM REV CT BL AL PLAS : 1433101740083 . COMPRIMIDO REVESTIDO - 261102015 24

| TRANS X 30- : f _ ' meses

o

. Principic i CI.ORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

Ativo :

Cornplerrlento -

: Diferencial da
Apresenta(;éo
Embalagem . Prrmaria BLISTER DE ALUMINIO!PLASTICO TRANSPARENTE

: + Secundéria - CARTUCHQ DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagdo CNPJ: - 02.814.497/0002-98

-: Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricag#0: Embalagem priméria e secundaria
Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacio: Processo produtivo completo

A -
*

Via de ORAL
. Administragdo
Conservaﬁo i CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

4 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sob Prescnt;éo Médica
; prescrigio :
i“' ——— mmm— P

| Restrigiode | Adutto

5 Destsnac,éo " Institucional
; Comercial

I resninmin e i e e e e m s e s L e
: N Apresenmgéo : Registro - Forma Farmacéutica Datade  Validade
: - S : Publlcac;éo

- 10 MG COM REV CT BL AL PLAS 1438101740091 COMPRIMIDO REVESTIDO L 2eH 02015 24
TRANS X 100 ATivA| - _ : . meses

Apresentacéo - Registro : Forma Farmacéutica " Data de Validade :
5 : Publicagao -




e R TR

's'.".'&_

B SRR [

P10 10MGCOMREVCTBLALPLAS
: TRANsxsoo-

N Apresentat;ao

| TRANS X 120 [amva]

13 10MG COM REV CTBL AL PLAS

E ;TRANsx150-

N° : Apresentacio

15 10 MG COMREV CT BL AL PLAS

| TRANS X 480 [ATva ]
e e e o

o i e e AP KR e e

Apresentat;ao

17 5MG COM REV CT BL AL PLAS

: TRANS X 120-

f‘% N° Apresentaqéo

. TRANS X 150{amva

N° Apresentaqao

z !TRANSX430-

i1 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

H . H e e e e "
ST 5 MG COM REV CT BL AL PLAS 1438101740199

Registro . Forma Farmacéutica

2t ! 5 MG COM REV CT BL AL PLAS

. 1436101740105 CC}MF'RIMiDO REVESTIDO

Registro ' Forma Farmacéutica

j 1438101740113 | COMPRIMIDO REVESTIDO

Registro " Forma Farmacéutica

© 1438101740131 COMPRIMIDO REVESTIDO

" Registro . Forma Farmacéutica

- Registro " Forma Farmacéutica

1438101740172 | COMPRIMIDO REVESTlDO

: Reglstro . Forma Farmacéutica

COMPRIMIDD REVESTIDO

. 14381 01740210 COMPRIMIDO REVESTIDO

f 1433101740155 - COMPRIMIDO REVESTIDO

2707
26102015 24
- meses

Pégina 42/111.

Dam de : Validade |
Publlcac,&o

| 2611012015 : 24

. Datade | Validade -
i Publicagéo

26M0/2015 . 24
; . meses

Data de : Validade
Publicaqéo f

| 261012015 . 24
. meses

Datade ; Validade |
‘ Publicagio -

261012015 | 24
. meses

Datade | Validade
Publlcacao

. 26M0/2015 © 24
; , meses

. Datade - Validade :
Publicagao :

| 26/10/2015 | 24




Consultas -?Aglé_lr_léiﬁNacional de Vigildncia Sanitaria hiips:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1033364217ﬁ‘8.

L S

"""  Pagina 43/111

Detalhe do Produto: FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA

; Nome da HYPOFARMA- CNPJ 17 174.657/0001-78 - Autonzaq;ao 1.00.387-7
Empresa ~INSTITUTO DE .

; ‘| Detentora | HYPODERMIA E
,.- do | FARMACIALTDA -
Registro

Processo | 25351.033364/0135 = Categoria  Genérico  Datado - 13/03/2002
Regulatérla registro

Nome ¢ FOSFATO ° Registro 103870047 Vencimento 03/2027

: Comercial : DISSODICODE | i  doregistro

5 . DEXAMETASONA : :

| | Principio FOSFATO DISSODICO DE DEXAMETASONA Medicamento . Decadron
i Ativo ' ' de referéncia -

: Classe - GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC GLICOCORTICOIDE
Terapbutica . SISTEMICOS

Parecer - Bulario - Acesse aqui
' Pt'xblico _ . Eletrénico

Rotulagem

!'

’; N°  i-Apresentagdo ~ Registro . Forma Farmacéutica - Data de * Validade
* : ' Publicacio '

e

| | 2MGMLSOLINJCX50 1038700470010 . SOLUCAO INJETAVEL . 13/03/2002 | 24
4 | | AMPVD TRANS X 1ML .

it _.!__M.MM...MM..M,.__ TR P Cee ey o mm na e e e s e+ e e e P ——

2 |4 MGML SOL INJ CX 50 1038700470029 . SOLUGAO INJETAVEL . 13/08/2002 ~ 24
1 -AMP VD TRANS X 2,5 ML ' - meses

S SO et e b i e s e s e & et e s

s 1of1 08/08/2022 16:06




TeREr T

PR

ransr2083 647 %°

Consulas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

- Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MALEATO DE ENALAPRIL

‘Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Principio
Ativo

| 1FARMA

| LTDA

25351 .740073/2014- . Categoria Genérico

;: 92 * Regulatéria
* MALEATO DE - Registro

: ENALAPRIL

i
: MALEATO DE ENALAPRIL

Classe

* ANTI-HIPERTENSIVOS

 48.113.908/0001-
| INDUSTRIA 49
: FARMACEUTICA

' 104810098

Autonza;ao

. Data do
. Fegistro

Vencimento
- do registro

2709

_Pagina 44,111
1.00.481-0

14/09[201 5

" 09/2025

" Medicamento -
de referéncia .

~ANTI-

Terapéutlca

Parecer ! -
Pablico '

‘Rotulagem |

."':f.N" Aﬁksentacéo Registro

1 | 5MGCOM CT STRIP AL X 30 -
[ CANCELADA QU CADUCA |

Registro

2 10 MG COM CT STRIP AL X

© 1048100980023 .
30 [ CANCELADA OU CADUGA | :

N i Apresentacao Registro

|
3 | 20'MG COM CT STRIPAL X 1048100980031 © COMPRIMIDO SIMPLES
30 | CANCELADA OU CADUCA ] ;

httszlconsultas anvisa. gov br!#fmedicamentos!ZSS&t 740073201492!'?numer0Regist1'0— ] 0481 0098

_ Bulario
. Eletrdnico

: Forma Farmacéutfica

10481 00980015 | COMPRIMIDO SIMPLES

. Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

HIPERTENSIVOS

i Acesse aqui

© MEDIDA CAUTELAR

i Data de . Validade
Publlcac.éo :
14/00/2015 | 24
- meses

' Datade . Validade
Publucaqéo ' )

£ 14/09/2015 | 24
- meses

' Datade . Validade
. Publicagao

- 14/09/2015 ' 24
. meses

17




12!05!2022 09:42 Consulias - Agéncia Nagciona! de Vigilincia Sanitaria

T Rt B R TR S e e B T T o TP R L e R I

N° | Apresentagdo _ Reglstro Forma Farmacéutica : Data de Plghdade i
! : : Publicagao
! :
i

5MGCOMCTSTRIPALX 1048100980041 . COMPRIMIDO SIMPLES | 14/09/2015 : 24
900 [ CANCELADA QU CADUCA | ; : meses

S S T

N° Apresentagéo Registro - Forma Farmacéutica | Data de . Validade
; _ Publicagdo

5 | 10 MG COM CT STRIP AL X 1048100880058 . COMPRIMIDO SIMPLES ¢ 14/09/2015 24
* 900 [ CANCELADA OUCADUCA | . j ' meses

e e+ eee sombi e o 4 am

: N® z Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ' ' ' . Publicagéo

e e et _,_(___.,._____ T B RSP

| & |20MGCOMCT STRIPALX 1048100980066 = COMPRIMIDO SIMPLES  14/00/12015 24
] 900[GANCELADAOUCADUCA] : o R ' ; . meses

¥
H
H
ud

: Forma Farmacéutica ~ Data de Validade
! : ;_ . Publicagio

7 ’ 5 MG COM CT BL AL PLAS 1048100980074 COMPRIMIDO SIMPLES : 14/09/2018 18
i PVC!PVDC TRANS X 30 _ : mMeses

Siged L e ey VA 00 T AR L el T S R O RS

N® Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
_ Publicagéo :

8 | 5MGCOMCTBLALPLAS . 1048100980082  COMPRIMIDO SIMPLES . 14/09/2016 | 18
PVC/PVDC TRANS X 900 | | - meses

N° i Apresentacdo . Registro Forma Farmacéutica " Data de . Validade :

: - Publicagdo .
e :

9 10 MG COM CT BL AL - 1048100980090 COMPRIMIDO SIMPLES . 14/09/2015 | 18
PLAS PVC/IPVDG TRANS X ~ meses

| 0(FA]

hltps Hconsultas.anvisa. gov.hﬂ#fmedlcamentosfzssm 740073201492; '?nurnero Reg|81r0—1 0481 0093 217




L

B L

e N T

12!05!2022 08 42

-

N° Apresentacdo

10 10 MG COM CT BL AL

| 900

N° Apresentagﬁo

: 20 MG COM CT BL AL
PLAS PVC/PVDC TRANS X

1

H

PN Apresentagdo

12 {20 MG COM CTBLAL

900

i N® g Apresentagdo

§ r
| VP — _,_,f__ [

z
+ 500 { CANCELADA OU CADUCA |

N° l Apresentagio

et
'
i
|
1
H

© PLAS PVC/PVDC

e

Principio
Atlvo

bt e+ e e f
‘Complemento | -

Diferencial da |
‘Apresentagdo |

b

hitps:/iconsultas.anvisa.gov. brMmedlcamentos!25351 ?40073201 4921‘?numeroRegistro—1 0481 0098

Registro

Registro

~ Registro

13 {10 MG COM CT STRIP AL X

! 10 MG COM CT BL AL

Consultas - Agénma Nacional de Vgllancla Sanitaria

. 10481009801 04
PLAS PVC/PVDC TRANS X

10481 00980112

' 1048100980120 |
PLAS PVC/PVDC TRANS X

~ Registro

. Registro

. TRANS X 500

MALEATO DE ENALAPRIL

1048100880139 |

: Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

' Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

. Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

~ Forma Farmacéutica

~ Forma Farmacéutica

10481 00980147 COMPRIMIDO

" SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
: Publlcagéo '_

. 14/09/2015

Data de
. Publicagéio |

1440912015

. Data de
Publicaqéo

" 14/09/2015

Data de \
| Publicagéo |

' 14/09/2015

Data de
- Publicagio :

. 14/09/2015

18
. meses

§18

F\&Qﬁdaéef 1

18
meses

. Validade -
18
. meses

 Validade

 Validade :

24
meses

. Validade -

271

37




i 2712

1200500022 00:42. . _ . . —— Consultas - Agéncta Nacional de Vgilancla Sanitéria
el (ke o -

'-fEmbalagam | + Primaria - BLISTER DE PVC/PVDC/ ALUMINIO
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

A S

Local de
Fabricagido

« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
CNPJ: - 02.814.497/0002-98
; Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricag¢ao: Processo produtivo completo

 Pagina 47/111

'

! Viade | ORAL
Adminlstragao ;
Conservagéo 5 CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AM BIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
! E30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restri¢iio de f Venda sob Prescrlgéo Médica
prescriqﬁo i

Restm;ﬁo de | Adulio
uso

. Destinagdo . Institucional
: i Hospitalar
H—

:; Tar]a ; Vermelha
Apresentagﬁo | Néo
. fracionada

-N° } Apresentagido . Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade |
i ; .' Pubncac,-ao :

15 | 20MGCOMCTSTRIPALX 1048100880165 | COMPRIMIDO SIMPLES  14/09/2015 | 24
: { 500 CANCELADA OUGADUCA | _,. meses

o L C BB, A" o eI L S P s e G ecwtltnie FEVILET 4L n Calee

N° | Apresentagao " Registro - Forma Farmacéutica Data de ' Validade .
. Publicagéo

i 16 | 20 MG COM CT BL AL 1048100980163 COMPRIMIDO smpuzs | 14/09/2015 ¢ 18
! PLAS PVC/PVDC TRANS X - - . meses

| 500 (FA

N° Apresentacao . Registro ' Forma Farmacéutica Data de Valldade -
: - Publica¢do

hitps:/consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351740073201492/2numeroRegistro=104810098 417




12/06/2022 09:42

17 ] 5 MG GOM CT STRIP AL X 60
[GANCELADA OU CADUCA ]

- Apresentagao

5 MG COM CT BL AL PLAS
F’VC!’PVDC TRANS X 80

t
H

% Apresentagao
|

. "\"""" RN

[ CANCELADA OU CADUCA ]
- _.L...._............, o

_ww M PR A RO R R e o.:/-u:,‘-\.o.- EEET PP
i Apresentacdo

. B

i

S T .
20 10 MG COM CT BL AL

60 (&rma]

H
immwwm_mwwmmm:« S e .

! Apresentacao

60 [CANCELADA OU CADUCA |

f»—«« T——— MM?W ———
N° l Apresentagao

i

;

AR J‘,m...mm»wm.\.

? 20 MG COM CT BLAL
| PLAS PVC/PVDC TRANS X

60 )

e

N° Apresentagdo

¢ 10 MG COM CT STRIP X 60

20 MG COM CT STRIP AL X

Cmsuitaa Agéncaa Nacionai de Vgllancia Sanitéria

1 0481 00980171

: Reglstro

1048100980181 |

. Registro

. Registro

1048100980201
PLAS PVC/PVDC TRANS X

: Registro

_ Registro

. 1048100980228

- Registro

} \: - ::‘ C e e e e e e e ’

httpg:ﬂconsuﬂaﬁ.anﬁsa.gov.brﬂ!medica menftos/25351740073201492/7nu meroRegistro=104810098

"~ Forma Farmacéutica

10481 009801 98 COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

: COMPRIMIDO SIMPLES

i 1048100980211

" Forma Farmacéutica

: COMPRIMIDO SIMPLES

COMPRIMIDO SIMPLES ' 14/09/2015 24
: meses

Pagina 48/111

’- Data de
* Publicagéo

| 14/09/2015

: Validade

COMPRIMIDO SIMPLES 18

meses

 Datade ' Validade
. Publicagédo

S 1410072015

: Forma Farmacéutica

24
. meses

. Data de ! Validade
Publlcal;éo :

14!09.-’201 5
! meses

| Data de : Validade
; . Publicacio :

. Forma Farmacéutica

' COMPRIMIDO SIMPLES  : 14/09/2015

_Datade | Validade
Pub!icagao :

F18
meses

14!09:'201 5

. Forma Farmacéutica Data de Validade

~ Publicagao |

2713

87




acFTRsETarta e ¢

12/05/2022 09:42

N .\\.\Wm.\!vmvw.mw«-m ............. S

23 ; 5 MG COM CT STRIP AL X
* 500 [ CANCELADA OU CADUGA |

N® Apresentagao

PVC/PVDC TRANS X 500

‘N° Apresentagao

I
i
H
i

30 (Ara)

N° Apresentaqao

60

% Apresentagao
27 | 20 MG COM CTBL AL AL X

' 500 (amwa]

e

N° | Apresentagio

900

..............................................

24 | 5MG COMCT BL AL PLAS

26 | 20MGCOMCTBLALALX 1

26 20MGCOMCTBLALALX

. Registro

20 MG COM CTBLALALX .

Consultas - Agénma Nacicna) de V'gllancla Sanitdria

- 10481 00980236 COMPRIMIDO SIMPLES

" Registro

1048100980244

' Registro

1048100980252 .

Registro

. 1048100980260

Registro

. 1048100980279 °

. Registro

Forma Farmacéutica

i Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

. Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

1048100980287 : COMPRIMIDO SIMPLES

. Forma Farmacéutica

14!09;2015 24
5_ meses

Pagina 49/111

g e T RN S pa L b s BRI L e

Data de :
Publicagﬁo

...............................................................................................................................................

COMPRIMIDO SIMPLES 14,’0912015 1 18
E meses

Data de _
'_ Publlcacao

COMPRIMIDO SIMPLES | 1410812015 24
meses

' Data de :
Publicagao |

COMPRIMIDO SIMPLES : 14/09/2015 . 24
{ meses

 Datade
- Publicagio
- 140942015

ff ~ meses

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de _
Publicagéo

14!09!2015 ' 24
; | meses

. Data de
' Publicagdo

https.ﬂconsultas,anwsa gov. br!#.-‘medlcam entosfz 5351 ?40073.201 492!'?numero Registro=1 0481 0093

 Validade -

Validade °

' validade .

Valldade :

|24

Validade

Valldade .

2714

&7




i

12/05/2022 09:42

N° Apresentacdo

500 (27a )

N° Apresentagao

s00(mx)

e £ e M Y 0 BT e

oo = ....._r__.._v,___._;..w.wmmmm VPR

29 ; 10 MG COM BL ALL AL X 30

31 {10MGCOMBLALALX

32 10 MG COM BL AL AL X

Consultas - Agénma MNacienal de Vgllanma Sanitaria

1048100980295

: Registro

. 1048100280309

Registro

" 1048100980317

. Registro

1048100980325 °

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

_ COMPRIMIDO SIMPLES

: Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

hitps:fconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351740073201492/?7numeroRegistro=104510098

 14/08/2015

. Data de

: 14/08/2015

 Data de
: Publicagéo :

. 14/09/2015

Data de

1410912015 ' 24

. meses

2715

;24
i meses

Pégina 50/111

" Validade
Publicagao

meses

Validade -
124

| meses

© Validade °
: Publlcagéo : '

T




Consuitas A%enéﬁ'qaclonal de Vigilancia Sanitéria _i:ttps:,",."consultas.anvisa.gov.brf#fmedicamentosQSOO 100141 6267”16

e+ . Pégina 51111

Detalhe do Produto: ADREN
Nome da HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001-10 Autorizagao 1.01.343-0
Empresa : FARMACEUTICA )
Detentora do _ LTDA
Reglstro :

—- e s s ......i ............

Processo 25001 001416/86 Categoria Similar . Data do - 16/07/2001
: Regulatéria _ registro :

Nome ADREN Registro 113430001 - Vencimento 0612028
Comercial ~ doregistro

Principio I EPINEFRINA Medicamento
Atlvo . de referéncia
Classe MEDICAMENTOS €/ ACAO NO MIOCARDIO ATC MEDICAMENTOS
Terapéutica ' . C/ACAO NO

: . MIOCARDIO

'
i i . . :

i Parecer - ~ Bulario . Acesse aqui
Publico ; - Eletrénico |

I
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
|
I
I
I

Rotu!agem

Apresentacdo ' Registro Forma Farmacéutica Data de ~ Validade
: Publicacao .

1 MG/ML SOL INJ CX 1134300010016 SOLUQAO 16/07/2001 . 18
100 AMP VD AMB X 1 INJETAVEL : . meses

| ]

Principio I EPINEFRINA

- Ativo I
Complemento -
Diferencial da

i Apresentagdo .

-

! Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: » Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

1of2 ' 01/12/2022 11:52




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragio -

Conservagao

Restricio de
prescrigio

Resfricdo de

* uso

2of2

Destinagao

N° | Apresentacio

| ASMG/ML SOL INJ CX 10
| EST 10 AMP VD AMB X 1

hups://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500100141 626}9117

» Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 18.570.720/0007-06

Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Ftapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

CNP.J: - 19.570.720/0001-10

Endereco: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

© INTRAVENOSA

. PROTEGER DA LUZ

: Venda sab Prescrigdo Médica

" Adulto & Pediétrico

. Hospitalar

- Vermelha

Nao
fracionada

- Registro

L (]

: Forma Farmacéutica

. Data de

Pégina 52/111

* Validade

. 16/07/2001 - 18

. meses

01/12/2022 11:52




Consultas - Agéncei

jr—

1of3

a Nacional de Vigilancia Sanitaria
EM 18 &

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

do

Processo

Nome
Comercial

Nome da
Empresa
Detentora

. HIPOLABOR
. FARMACEUTICA
! LTDA

. FLUOXETINA

Apresentacio

20 MG CAP DURA CT BL

AL PLAS TRANS X7

Apresentacio

AL PLAS TRANS X 14

: N° Apresentagao

25351.227540/2008-45 .

! CLORIDRATO DE

- Registro

" Registro

20 MG CAP DURA CT BL

. Registro

CNPJ

- Regulatéria °

" Registro

| CLORIDRATO DE FLUOXETINA

- 1134301690029

Categoria ~ Genérico

- 113430169

Forma Farmacéutica

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 22?540?%3“

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE FLUOXETINA

. Data do

© 19.570.720/0001-10 ¢ Autorizacdo

. registro

: Vencimento

~ do registro

- Medicamento
- de referéncia

ATC

. Bulario

* Acesse aqui

. Eletrénico

: Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA

DURA

CAPSULA GELATINOSA

. DURA

. Forma Farmacéutica

" Data de
~ Publicagao

- Data de
Publicagio

Data de
Publicacéao

. 06/07/2009

06/07/2008

' 07/2029

. ANTIDEPRESSH

 Validade

. 24
o meses

- Validade -

24

Pagina 53/111

1.01.343-0

- 06/07/2009

PROZAC

meses

. Validade

24/11/2022 17:38



Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria

20f3

! Principio

'i

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351227540 229#‘59

3 ' 20 MG CAP DURA CT BL 1134301690037 CAPSULA GELATINOSA  086/07/2009 & 24

| AL PLAS TRANS X 28 - ' DURA : . meses

. Pégina 54/111

N°  Apresentagao . Registro - Forma Farmacéutica _ Data de Validade

Publicacao

20 MG CAPDURACT BL ~ 1134301690045 CAPSULA GELATINOSA - 06/07/2009 24

- AL PLAS TRANS X 70 DURA | - meses

Ativo

Diferencial da
Apresentagao

: Embalagem

Local de
Fahricagéo

. Via de

X500 (7]

Complemento

. Apresentacio Registro Forma Farmacéutica ' Data de " Validade ;
. Publicagéo °

© 20 MG CAP DURA CT ' 1134301690053 CAPSULA | 06/07/2009 ' 24
: BLAL PLAS TRANS GELATINOSA DURA ' meses

' CLORIDRATO DE FLUOXETINA

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA {)
« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda

CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego;: MONTES CLARQOS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo
= Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalagem secundaria
s Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

- Administracao

24/11/2022 1738,
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Conservagiao

| prescrigao

Restricdo de

! uso

%

3of3

Destinagéo

Tarja

Apresentagao

fracionada

N° | Apresentagio

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob prescricio médica com retengiio de receita

Adulto acima de 18 anos

Hospitalar

Vermelha sob restricdo

: Nao

- Registro . Forma Farmacéutica

- 1134301690061 ° CAPSULA GELATINQSA

. AL PLAS TRANS X 60 - DURA

N° Apresentagao ' Registro " Forma Farmacéutica

7 20 MG CAP DURA CT BL 1134301690071 , CAPSULA GELATINOSA

* AL PLAS TRANS X 30 : - DURA

- Data de * Validade °
Publicagéo ! '

. 06/07/2009 : 24

: Data de ~ Validade |
Publicagio ;

. 06/07/2009 - 24

hitps://conisulias.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2335 1227540??926..

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

... Pégina 55/111

| meses

- meses

24/11/2022 17:38
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SHEM 152 g

heips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351871 23422)7 Q’Jl

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
f Empresa
| Detentora
. do

Registro

i Processo

Nome
Comercial

s sk o i < r= A

¢ Principio
: Ativo :

; Classe
. Terapéutica |
: Parecer

| Pablico

{ Principio
: Ativo

? CIMEb\i;J"I'D.LJéTIIRHI.A
" S.A

2E96187120412008.17 Categoria  Gendico
éL;;éthnA
* GLIMEPIRIDA
. ANT|D|ABET| COS e

. . Bulario

Pagina 56/111

Detalhe do Produio: GLIMEPIRIDA

" CNPJ 1.04.381-0

02.814.497/0001-07 - Autorizagio

¢ Data do

11/01/2010
* registro ;

" Regulatéria
© 143810146 : Vencimento © 01/2025

- do registro

Registro

AMARYL

Medicamento

~ ANTIDIABETICC
© Acesse aqui
. Elefrdnico

% Rotulagem

_ Forma Farmacéutica . Datade Validade -
: - Publicagéo !

. Apresentacido Registro

| 2MGCOMCTBLAL 1438101460013 COMPRIMIDO
- PLAS TRANS X 30 . SIMPLES

- 11/01/2010 24
f © meses

: GLIMEPIRIDA

; Complemento
¢ Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

lof 15

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
CNP.: - 02.814.497/0002-982
Endersgo: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtive completo

13/05/2022 11:22
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20f15

| Via de - ORAL
| Admmlstraqao

. Conservagdo . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA @ﬁﬁ\‘ﬁé”’”’
. 15E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

i Restrigdo de . Venda sob Prescricao Médica
prescrlgao

Restrlgﬁo de -

. uso i

Destmaqﬁo : Comercial
| .
, :
; Tarja -
Apr&sentagao Nao

: fracionada

N° Apresentacio Registro ' Forma Farmacéutica = Data de . Validade
| ' i Publicagdo

2 2MG COMCT BLAL 1438101460021 COMPRIMIDO 11/01/2010 - 24
: PLAS TRANS X 60 . SIMPLES meses

Principio GLEMEPIRIDA
Ativo =

Complemento | -

Diferencial da |

Apresentagao

Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIQ/PLASTICO TRANSPARENTE
? « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA )

Local de + Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagio CNPJ: - 02.814.497/0002-98
: Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

‘ Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo

Via de
Administragao

Conservacido ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

; . 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

13/05/2022 11:22
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Jofl5

| Restrigdo de
! prescrigio

' Restricao de
uso

Apresentagdo
 fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351871 23422)? Eé

* Venda sob Prescricao Médica

Pégina 58/111

~ Comercial

Nao

i N° Apresentagao Registro " Forma Fanmacéutica | Data de " Validade
% : - Publicagédo
B i I, - e et e . :. .- . R L L e
é 3 . 2MG COM CTBLAL 1438101460031 = COMPRIMIDO 11/01/2010 24
% ~ PLAS TRANS X 450 ~ SIMPLES meses ‘
R P ‘
| Principio GLIMEPIRIDA 1
| Ativo i
2 Complemento - i
% Diferencial da | |
i Apresentagao |
% ............................ -. . . . . e . . D T . |
: Embalagem | « Primatia - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE |
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () ‘
E ________ O

» Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

i Local de
; Fabticagdo

% Via de
| Administragdo .

5 Restrigdo de
prescm;ao

Restri¢do de
! uso

CNP.J: - 02.814.497/0002-98
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
" 15 E 30°C}

! PROTEGER DA LUZE UMIDADE

| Venda sob Prescnq,ao Médica

- Hospitalar
. Institucional

13/05/2022 11:22
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Apresentagao Nao

I}

40of 15

- Paging 59/111
fracionada g :

N° . Apresentagido Registro Forma Farmacéutica ' Data de _ Validade '
Publicagdo
4 4MG COM CT BL AL 1438101460048 . COMPRIMIDC 11/01/2010 24
" PLAS TRANS X 30 SIMPLES : . meses

Principio GLIMEPIRIDA
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagio

Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
; + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de + Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagio CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de  ORAL

- Administragao

Conservacéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE CCM TEMPERATURA ENTRE
16 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de ' Venda sob Prescricio Médica
prescricéo

uso

Apresentacio | Nio
fracionada

13/05/2022 11:22
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i N° Apresentagio Registro ‘ Forma Farmacéutica  Data de - Validade

{ Publicagéo -

5 AMGCOMCTBLAL 1438101460056 | COMPRIMIDO C11/01/2010  Fgoina 60171
: PLAS TRANS X 60 " SIMPLES E ' meses

| Principlo | GLIMEPIRID.
i Ativo

Complemento -

i Diferencial da .

Apresentacio

! Embalagem | « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
P « Secundéaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

T

. Local de « Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagdo CNPJ: - 02.814.497/0002-98
: Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

E Viade . ORAL
| Administragdo

i. b '_

5 Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
. 15 E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

i
t
i

i Restrigaode ' Venda sob Prescrigio Médica
| prescrigéo :

Restrigio de . -
uso

3 Destinagao . Comercial

i !
; Tarja -

; Apresentagdo | N3o
| fracionada :

N° . Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
5 Publicagdo :

8 4MG COMCT BLAL 1438101460064 - COMPRIMIDO - 11/01/2010 24
. PLAS TRANS X 450 . SIMPLES . Mmeses

50f15 13/05/2022 11:22
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" Principio | GLIMEPIRIDA
! Ativo

| Complemento : - Pégina 61/111

Diferencial da

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de : * Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagio . CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de | ORAL
Administracio |
Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de . Venda sob Prescriggdo Médica
prescrigao -

Restrigiode -
uso '

Destinagéo . Hospitalar
" Institucional

Tarja

Apresentacio Nao
. fracionada :

; N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ~ Publicagio -

7 ©2MG COMCT BL AL 1438101460072 : COMPRIMIDO C11/01/2010 24
' PLAS TRANS X 28 . SIMPLES ' meses
¢ CaTIvA : 5 '

Principio GLIMEPIRIDA
Ativo :

z Complemento : -
; Diferencial da |

2 Apresentagéo

6 of 15 13/05/2022 11:22
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Embalagem

Local de

- o

7of 15

* Fabricagdo

Via de

+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSC ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

~ ORAL
Administragao

Conservagao

prescrigao

Restrigdo de
uso

Principio
Ativo

Complemento .

Diferenclal da

Apresentagao :

Embalagem

Apresentacdo

Registro

| PLAS TRANS X 28

| GLIMEPIRIDA

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

htips://consaitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351871 2342@?127‘

© " "Pagina 62/111

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
. 16 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: Venda sob Prescric&o Médica

- Forma Farmacéutica Data de . Validade

. SIMPLES

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

- Publicagéo .

- 11/01/2010 | 24
i meses

13/05/2022 11:22
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8of15

. Local de « Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
| Fabricagdo CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL Pégin 63/111

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

Via de ~ ORAL
Administragéo

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
: 16 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigiode . Venda sob Prescrico Médica
prescrigdao

Restrigdo de . -

uso

N° - Apresentagao . Registro Forma Farmacéutica Data de ~ Validade
; : : Publicagio

% .......... O S, I [ - Crm s

. 9 . 2MG COM CT BLAL | 1438101460099 COMPRIMIDO © 11/01/2010 . 24
PLAS PVC/PEPVDC SIMPLES : - meses

! " TRANS X 28[ atval : ' "

Principio * GLIMEPIRIDA

- Compiemento . -

- Diferencial da
Apresentagao |

| Embalagem » Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA

: BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250pm / PE 25um / PVDC
90g/m2)}

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA )

Local de « Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

. Fabricagio | CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricag#o: Processo produtivo completo

13/05/2022 11:22
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Via de
l Administragio '

Conservagio

Restrigao de
. prescrigio
po- ——

. Restrigdo de
. uso

Destinagéo
. Tarja

Apresentagao
fracionada

. Comercial

- Nao

Apresentacéo

i 2MG COM CT BL AL

- PLAS PVC/PE/PVDC

i
1

: Principio
: Ativo

: Complemento

z Diferencial da
: Apresentagao :

? Embalagam

! Local de
. Fabricagio

' Via de
! Administragio

Conservagio

90of15 3

: GLIMEPIRIDA

Registro

hetps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253518712342 Q?Qg

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

~ Venda sob Prescrigdo Médica

: Forma Farmacéutica

© 1438101460102 . COMPRIMIDO

- SIMPLES

1170172010

. Data de Validade
* Publicagio :

24
. meses

BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250um / PE 25um / PVDC

90g/m2))

+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Endersgo: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacio: Processo produtive completo

15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

13/05/2022 11;22
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| Restricdo de Venda sob Prescrigio Médica
| prescrigao ;

‘ Restrigdode - ona

UsSo

Destinagao Comercial

Tarja P -

fracionada

: N° Apresentagédo Registro Forma Fanmacéutica - Data de Validade
: - Publicagéo :

1 | 2MG COMCTBLAL 1438101460110 | COMPRIMIDO 10172010 24
. PLAS PVCIPE/PVDC | SIMPLES ; meses

| TRANS X 60
Principlo * GLIMEPIRIDA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
' Apresentagdo

* Embalagem + Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA
BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250um / PE 25um / PVDC
_ 90g/m2))

; ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA {)

| Local de .« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
; Fabricagdo . CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

! Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

Administragao

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
. 16 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de : Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo

Restriciode | -
uso :

100f15 . 13/05/2022 11:22
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Cx

..................................................... . e . L . PEGING 66/111
Apresentagdo  Nao
fracionada '

E———— S o . i
. N° ' Apresentagéo - Registro ‘ Forma Farmacéutica = Data de " Validade -
% ; ' Publicacao -

12 , 2MG COM CT BL AL . 1438101460129 | COMPRIMIDO 11/01/2010 24
i " PLAS PVC/PEPVDC - SIMPLES . meses

! . TRANS X 450 [arva]
GLIMEPIRIDA

; Principio

Complemento
| Diferencial da

| Apresentagéo

i Embalagem + Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA

; ' BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250um / PE 25um / PVDC
90g/m2)) - o

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

 Local de « Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
- Fabricagdo CNPJ: - 02.814.497/0002-98
; o Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

2 Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

Via de -

« Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica

Hospitalar
: Institucional

! Tarja -

11 of 15 13/05/2022 11:22
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12 0f 15

4MGCOMCTBLAL 1438101460137 - COMPRIMIDO 11/01/2010 * 24

! Conservagio

i

fracionada

e p A M ean L AW e wve e

Apresentacao
fraclonada

huf)s:;’fconsultas.anvisa.gov.brf#fmedicamentos&ﬁ 51871 2342%3}1@2

Pagina 67/111

Apresentacgio " Registro ' Forma Farmacéutica ~ Data de . Validade !

i Publicagio

. PLAS PVC/PE/PVDC . ~ SIMPLES ' meses

 TRANS X 28[ATVA] |

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Administra¢ao

" GLIMEPIRIDA

© » Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA
SLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250um / PE 25um / PVDC
909/m2))
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

i CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

. 15 E 30°C)

Restrigdo de.
prescrigio
uso
Destinagéo
Tarja |
Abr;séntagéo

Restrigdo de

I Comercial

¢ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

! Venda sob Prescrigio Médica

. Nao

13/05/2022 11:22
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130f15

S

| 4MG COM CT BL AL
. PLAS PVC/PE/PVDC

14

| GLIMEPIRIDA

Principio
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Apresentagio

| TRANS X 30 [ATva | [mw)

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351871 2342%}?133 .

E Registio

1438101460145

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
~ SIMPLES

Data de . Validade -
Publicagao :

11.-"01!2010

ﬁgma 68/111
; meses :

¢ Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA

BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250um / PE 25um / PVDC

90g/m2))

Local de i
Fabricacio |

¢ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S8.A
CNPJ: - 02.814.497/0002-98
'Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

» Secunddria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de -
Administragao |

- 15 E 30°C)

Restrigéo de
pnescm;ﬁo

| Restrigdio de .
| uso

¢ Comercial

Apresentacéo N&o

! fracionada
H

| Apresentacio

NO

- 4MG COM CT BL AL
: PLAS PVC/IPEPVDC

TRANS X 60 -

15

Venda sob Prescng,éo Médica

- Registro

| 1438101460153
' | SIMPLES

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

_Datade  Validade
Publicagao |

24

11/01/2010
' " meses

13/05/2022 11:22
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Principio . GLIMEPIRIDA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Embalagem

90g/m2))

htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535187123 42(2?]3!4

* Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA {)

Local de
Fabricagéo

Administracao :

« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Pégina 69/111

« Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA
BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250um / PE 25um / PVDC

' Conservagéo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

- 15 E 30°C)

; Restricéo de
prescrigao

. uso

Comercial

Tarja -
Apresentacdo Nao

| fracionada

Apresentagao

16 | 4MG COM CT BL AL
: | PLAS PVC/PE/PVDC
| TRANS X 450

Principlo
Ativo

| GLIMEPIRIDA

Complemento .
Diferencial da .
Apresentagdo .

14 of 15

¢ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Venda sob Prescricao Médica

Registro

1438101460161

: Forma Farmacéutica

" COMPRIMIDO
" SIMPLES

' Datade  Validade
- Publicagéo :

24

- 11/01/2010
' " meses

13/05/2022 11:22
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Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (ALUMINIO IMPRESSO PARA
BLISTER 209MM + FILME TRIPLEX PVC/PE/PVDC (PVC 250pm / PE 28um / PVDC
90g/m2))

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () Pégina 70/111

| Local de .« Fabricante: CIMED INDUSTRIA 5.A
| Fabricagdo . CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo

Via de ;-
Administragdo

:1 Conservagsio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
i . 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica

¢ Restrigdo de
. uso

.._.,,}
ot

Destinagéo " Institucional

Apresentacao Nao
"¢ fracionada

150f 15 13/05/2022 11:22




1210502033 e 92

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: hidrociorotiazida

Nome da ' CIMED INDUSTRIA  CNPJ . 02.814.497/0001-

Empresa { S.A : . 07

Detentora do ' :
Reqglstro
Data do

' reglstro

. 25351.066727/2018 Categorla . Genérico
.\:33 Regulatér!a

hidroclorotiazida

Processo

Nome Comercial Reglstro : 143810210

Prlnciplo Ativo i HIDROCLOROTIAZIDA

Classe " DIURETICOS SIMPLES
Terapéutica

" Parecer Pablico - . Bulérlo

Vencimento
. do registro

Autorizagao

_..Pagina 717111

1.04.381-0

: 14/05/2018

' Medicamento
* de referéncia

- ATC
; ! SIMPLES

f . * Eletrénico

§ Rotulagem
L

N° Apresentaq&o " Registro Forma Farmacéutica

1 25 MG COM CT BL AL _: 14381021 00010 . COMPRIMIDO SIMPLES

PLAS PVC TRANS X 20

o AR 1 i R TR LR A - £ Ll R

H

z .
e

Apresenmgao _ Registro - Forma Farmacéutica

PERT R

i 2 25 MG COM CT BL AL
d | PLAS PVC TRANS X 30

_ 1438102100029 . COMPRIMIDO SIMPLES

- et

N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica

https:ffeonsultas.anvisa_gov.brifimedicamentos/25351066727201838/

--e-\.-..--..wr MR s 2 F T T B T B B . R R

Data de
~ Publicagéo

| 14/05/2018 24

' Data de
Publicagio :

141052018 | 24

 Data de
" Publicagdo :

Clorana®

| 05/2028

DIURETICOS :

- Acesse aqgui

. Validade

meses

: Valldade :

2736

13




12/05/2022 09:46

g : . e
i 25 MG COM CT BL AL

14381021 0003?
PLAS PVC TRANS X 1000

: 50 MG COMCTBLAL
i PLAS PVC TRANS X 20

|
|

1438102100045

Apresentagao . Registro

5 25 MG COMCT BL AL 14381021 00053 :
PLAS PVC TRANS X
: 500 |

¢ Principio . HIDROCLOROTIAZIDA

i Ativo
* COmpIemento -

! Diferencial da
E Apresental;éo
I R~

é

. Registro . Forma Farmacéutica

Consultas - Agén(:la Nacional de \ﬁgllancla Sanitaria

24
" meses

COMPRIMIDO SIMPLES f 14/05/2018

:

Pagina 72111

Data de
i Publicagdo

Validade

; COMPRIMIDO SIMPLES

24

© 14/05/2018
: . meses

- Forma Farmacéutica ' Datade | Validade -
’ Publicaga‘io

24
meses

COMPRIMIDO
- SIMPLES

14!053‘2018

= Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Folha de Aluminio 126mm X 25p +
Laminado Plastico composto por cloreto de paliviniia (PVC) 136mm X 0,25 mm )

i ‘ « Secundaria - Cartucho (Cartucho de CARTOLINA )

:
i Local de

{ Fabricagdo CNPJ: - 02.814.497/0002-08

Via de  ORAL
Adrnlmstragao

§
‘: Conservagao
: . E 30°C)

' PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

H

Restric;éo de
prescricio

i
. i-\m

; Venda sob Prescngéo Médica

Restrigdo de

" Adulto e Pediatrico
uso :

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351066727201838/

« Fabricante: CIMED INDUSTRIA 5_A

i Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
: Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

2737




12105/2022 09:46 Caonsulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Destinacao Hospitalar
. Institucional

Pégina 737111

Apresentacio . Nao
fracionada

g e g AT e s g et LA 5\ - s . e - .
; N° % Apresentagao . Registro Forma Farmacéutica ¢ Data de ~ Validade
i : . Publicagao :

6 i S0MGCOMCTBLAL - 1438102100061 COMPRIMIDO SIMPLES . 14/05/2018 ' 24
2 PLAS PVC TRANS X 500 - ;_ . meses

N° I; Apresentacio - Registro : Forma Farmacéutica ' Data de
| ' _ . ' ' . Publicagédo !
i 7 | 50MGCOMCTBLAL - 1438102100071 COMPRIMIDO SIMPLES ~ * 14/05/2018 & 24

i PLAS PVC TRANS X 1000 . o . meses

%

; Apresentagdo Registro ' Forma Farmacéutica . Data de Validade

b o - Publicagédo

’ 50 MG COM CT BL AL 1438102100088 COMPRIMIDO SIMPLES © 14/05/2018 | 24
PLAS PVC TRANS X 30 : : : : meses
ATIVA

%_

L

B .

R

i.y.u-»..—,n.. e
¥ :

b —————n At LRI e 4 o

hitps:f/consultas.anvisa.govbri#medicamentos/25351066727201 338) 3/3




Consultas - Aglé{-lﬁlﬁl bz{%%onal de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

 Nomeda ' 2YDUS NIKKHO CNPJ
| Empresa  FARMACEUTICA

| Detentora | LTDA

do

Registro

 Regulatéria

' Nome MONONITRATODE - Registro ' 156510008
Comercial . ISOSSORBIDA -

Principio
Ativo

Classe ,
Terapéutica

i mtom B et A e AR H S IR

Parecer -
i Publico :

Rotulagem

N¢ Apresentaca

' Registro

20 MG COM CT BL AL
i PLAS PVC/PVDC TRANS

X 30 (A7)

: N° | Apresentacé
o

Registro

2 | 40MGCOM CTBLAL
| PLAS PVC/PVDC TRANS

X 20 (&)

N° ' Apresentacao Registro

10f3

| 25351.026391/2005-39 - Categoria = Genérico

: MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

¢ Forma Farmacéutica

© 1565100080016 COMPRIMIDO SIMPLES - 25/07/2005 | 24

" Forma Farmacéutica

- 1565100080024 ' COMPRIMIDO SIMPLES

. Forma Farmacéutica

Detalhe do Produto: MONONITRATO DE ISOSSOREBIDA

| 05.254.971/0001-81 = Autorizagio

 Data do
. registro

Vencimento
! do registro

. Medicamento
. de referéncia

" Bulario
. Eletrdnico

Data de

Data de .
- Publicagéo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025391 220; %9

Péagina 74/111

1.05.651-0

| 25/07/2005

MONOCORDIL

! NITRITOS
. NITRATOSE
. SEMELHANTES:

- Acesse aqui

Validade

i meses

Validade |

Publicagéo

" Data de

| 25/07/2005 | 24

' Validade

. Publicagéo

15/12/2022 15:05




Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

- 20f3

Principio
. Ativo

| Complemento -

. Diferencial da

20 MG COM CT BL

" TRANS X 100

| MONONITRATO DE ISOSSORBIDA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351025391 %%

1565100080032 COMPRIMIDO

* 25/07/2006 | 24
 SIMPLES |

AL PLAS PVC/PVDC . meses

Pagina 75/111

: Apresentacéo

. Embalagem
|

. Local de
Fabricagao

| Via de 5
. Administragéo :
| ................................................................ ;
: | Conservagdo

L. N —

' Restrigo de

| prescrigéo

: Restri¢do de

e

| uso

. Destinacio

- fracionada

N°® . Apresentagio

. 4  20MGCOMCTBLAL
| PLAS PVC/PVDC TRANS

| X200 (7]

Ne° Apresentagao

+ Priméria - Blister de aluminio e pléstico transparente (Plastico pve/pvdce transparente )
¢ Secunddéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED

Enderego: PLOT N°. 417, 419, 420, SARKHEJ BAVLA NATIONAL HIGHWAY N° 8A,

VILLAGE-MORAIYA, TAL-SANAND, AHMEDABAD 382 210 - GUJARAT - fNDIA
Etapa de Fabricagéo;

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

: Venda sob Prescricao Médica

: Registro : Data de

' validade |
- Publicagio | :

Forma Farmacéutica

| 25/07/2005 - 24
~ meses

‘Datade  Validade |
" Publicagéo !

' Registro Forma Farmacéutica

15/12/2022 15:05




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria’ https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 10253912%£1‘

. 5 | 20MGCOMCTBLAL | 1565100080050 COMPRIMIDO SIMPLES . 25/07/2005 - 24
| PLAS PVC/PVDC TRANS | meses

| Xs00(AmA]

i Pégina 76/111

" Registro * Forma Farmacéutica . Data de : Validade
" Publicagdo :

E . 40 MG COM CT BL AL ' 1565100080067 | COMPRIMIDO SIMPLES ~ 25/07/2005 : 24
. PLAS PVC/PVDC TRANS : ' meses

X 100(mm]

i N° Apresentagio _ Reglstro ' Forma Farmacéutica . Data de ' Validade |

7 40 MG COMCT BL AL 1565100080075 COMPRlMlDO SIMPLES 25/07/2005 : 24
. PLAS PVC/PVDC TRANS . meses

X200 (7] |

Registro Forma Farmacéutica ' Data de - Validade :

N° Apresentagio
' Publicagdo

;

. 8  40MGCOMCTBLAL 1565100080083 COMPRIMIDO SIMPLES | 25/07/2005 24
| PLAS PVC/PVDC TRANS ' * meses

X 500 (&WA] ]

ode

3o0f3 15/12/2022 15:05




al%%onal de Vigilancia Sanitaria ht::ps:ffco'nsultas.anvisa.gov.br}#fmcdicament03a’2535 1646003120 594&?2

R s R Pégina 77/111

Detalhe do Produto: LORATAMED

:'Nome da CIMED INDUSTRIA CNPJ : 02.814.497/0001-07 Autorizagdo = 1.04.381-0
- Empresa S.A : '

Detentora do '

;| Registro _

3 Processo ; 25351.646001/2019-64 f Categoria Similar : Data do ! 30/03/2020
. _ Regulatéria : registro :

i
4

[tk

| Nome " LORATAMED _Registro . 143810253 : Vencimento - 03/2030
Comercial : : . do registro

Principic : LORATADINA Medicamento : CLARITIN
Ativo . de referéncia

~.| Classe : ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS . ATC " ANTI- _
- ¢ Terapéutica ; . HISTAMINICOS
: : - SISTEMICOS

Parecer - : . Bulario ' Acesse aqui
Piihlico . Eletronico

Rotulagem

53 Rt o ogme s s oMM b st < = e s e s o

N° ; Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de - Validade
' Publicagéo

1 | 10MG COMCTBLAL PLAS 1438102530015 Comprimido | 30/03/2020 - 24 |
| PVDC TRANS X 6(aTva] _ __ e

o i e e —

N Aprvesentai;éo Registro . Forma Farmacéutica Data de . Validade |
| - Publicagédo

2 | 10MG COMCT BL AL PLAS . 1438102530023 ' Comprimido . 30/03/2020 | 24
; PVDC TRANS X 10 (aTiva) ' 5 ~ meses

N° Apresentagio : Registro - Forma Farmacéutica " Data de : Validade
' - Publicagéo : :

fof6 13/06/2022 09:50




Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria 'nttps:Hconsultas.anvisa.gov.br{#.-’medicamentosQSSS 164600120 571&"3

Pagina 78/1711
3 { 10MG COMCTBLAL PLAS = 1438102530031 © Comprimido | 30/03/2020 24
- PVDC TRANS X 12 ' meses

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de ~ Validade -
: : : . Publicagio

Log | 10 MG COM CT BL AL PLAS - 1438102530041 Comprimido © 300372020 24
' PVDC TRANS X 15(aTiva] - meses

N° Apresentagio Reglstro Forma Farmaceéutica . Data de Validade
f Publicagao :

5 10 MG COMCTBLALPLAS 1438102530058 Comprimido 30/03/2020 24 :
| PVDC TRANS X 20 ' meses

S —— eerinnnsns o v v e e

T e L St

 Datade Validade -
Publicagéo

§ N° Apresentagio * Registro " Forma Farmacéutica

6 10 MG COM CT BL AL PLAS 1438102530066 Comprimida : 30/03/2020 24 '
PVDC TRANS X 120 ; meses

N° 3 Apresentagao Registro " Forma Farmacéutica . Data de Validade °
§ : . Publicagio 5

| 7 | 10MG COMCTBL AL PLAS | 1438102530074 . Comprimido 3010312020 . 24 |
i PVDC TRANS X 200 (ATha ] B | meses

[ N° | Apresentagio : Registro . Forma Farmacéutica ‘Datade  Validade -
: : ¢ Publicagdo °

8 | 10 MG COM CTBLAL PLAS | 1438102530082 | Comprimido © 30/03/2020 | 24 '
: PVDC TRANS X 240 (afta] meses

2 0f 6 5 _ 13/06/2022 09:50




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

 PVDC TRANS X 360 (&)

Apresentat;éo

i

n

10E

ND

o e

frmmmnes o \.W\Yvwww.w st o L

i Apresentag.ﬁo

! Apresentagio

1

12

| PVC TRANS X 6 (A (8 (AA]

Apresentagao

10 MG COM CT BL AL PLAS
| PVCTRANS X 10 (aTna ]

i Apresentac¢io
|

I

14
PVC TRANS X 12 (A7)

3of6

| 10 MG COM CT BL AL PLAS

10 MG COM CT BL AL PLAS
PVDC TRANS X 480 (ATva |

11 s | 10 MG COM CT BL AL PLAS |
| PVDC TRANS X 500-

: 10 MG COM CT BL AL PLAS ;

: Registro

i 10 MG COM CT BL AL PLAS 1438102530147 Comprimido

Registro

1438102530090 .

. Registro

1438102530104

. Registro

1438102530112

: Registro

1438102530120

1438102530139

. Registro

https://consultas.anvisa.gov.br//medicamentos/2535164600120 5?.24

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

. Gomprimido

Forma Fammacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Coaraprimido

Forma Farmacéutica

Data de

' 30/03/2020

. Data de

© 30/03/2020

- Data de

30/03/2020

' Data de

| 30/03/2020

. Data de

. Datade

* 30/03/2020

. 30/03/2020 |
: . meses

- - Pégina 79/111
. . Validade
~ Publicagéio

24

meses

~ Validade
; Publicagao ' :

24
meses

 Validade -
" Publica¢ao '

24
E meses

_ . Validade
Publlcagao i

.24
_ meses

. Validade
. Publicagéo .

' Validade -
Publicagao i

24
;. meses

13/06/2022 09:50




Consultas - Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitaria

N° : Apresentagio

Registro

- Registro

1438102530163

g A AN 1

; N° Apresentacio . Registro

i

17 10 MG COM CT BL AL PLAS

. PVC TRANS X 120 (aha] =

Ne Apresentagio

18 l 10 MG COM CT BL AL PLAS ~ 1438102530181

1' PVC TRANS X 200

N° i Apresentacio Registro

- PVC TRANS X 240 :

N° Apresentagio

4o0f6

1438102530155

1438102530171

19 | 10 MG COM CT BL AL PLAS . 1438102530198

: Registro

hteps://censultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535164600120 ]ﬁ?%s

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Caomprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

Forma Farmacéutica

Comprimido

" Forma Farmacéutica

Dafa de

' Publicagao -

Data de
. Publicagdo °

: 30/03/2020 © 24

- Datade
. Publicagdo |

Pdgina 807111

. Validade

i 30/03/2020 ¢ 24

Publicagdo

. 30/03/2020 | 24

' Validade -

: Publicagao °

f 30/03/2020 24

meses

" Validade

Data de :
Publicagio

| Validade

13/06/2022 09:50




- - Tl - e

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria

| Principio

Ativo

. Complemento

360 (&)

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535164600120 5?&’6

: : : Pagina 81/11 1
10 MG COM CTBL AL : 1435102530201 Compiimido - 30/03/2020 24
PLAS PYC TRANS X : meses

LORATADINA

| Diferencial da

Embalagem

Local de
Fabricagédo

Via de

. Conservagio

prescrigio

- Restricdo de
- uso

' Apresentagao

Administragio

» Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (pvc)
= Secunddria - Cartucho (Cartolina)

CNPJ: - 02.814.497/0002-98
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

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

. Venda sem Prescrigac Médica

| Adulto e Pedistrico acima de 12 anos

Institucional
i Hospitalar

. Apresentagac

' i fracionada

5ofé

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica ' Data de ; Validade

. Sem Tarja

: MNao

Publicagao

21 | 10MG COMCTBLAL PLAS 1438102530241 . Comprimido . 30/03/2020 | 24

13/06/2022 09:50




Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria hups:/feonsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535164600120 lﬁﬁfﬁ7

P

Pagina 82/111

N° Aprasentagido ' Registro Forma Farmacéutica : Data de Validade :
: Publicagdo :

¢ 10 MG COM CT BL AL PLAS 1438102530228 Comprimido . 30/03/2020 24
. meses
6 of 6 13/06/2022 09:50




C Itas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
onsuitas = AEEEH %A g

1of3

?Nww...\.,m..._.,_.,.. e e e

; Nome da BLAU

H
2

E

e

; Empresa

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

 CNPJ
- FARMACEUTICA S.A.

! Detentora
i do

Registro

- Regulatéria
Nome
Comercial

. succinato sédico de
! metilprednisolona

Registro

Principio
Ativo
Classe GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS
Terapéutica

Parecer -

Puablico :

Registro

1163701570016 |
CT FA VD TRANS + AMP
DIL VD TRANS X 2 ML

N° ' Apresentacido | Registro
i
2 | 500 MG PO SOL INJ IMAV
i CT FA VD TRANS + AMP

’ DIL VD TRANS X 8 ML

1163701570024

| 58.430.828/0001-60 - Autorizagéo

' Data do

Processo . 25351.787000/2018-98 : Categoria Genérico _
: registro

' 116370157
. SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA
| ATC

Bulario

Forma Farmacéutica

Pé para Solugdo Injetavel
: Solugéo Injetavel

Forma Farmacéutica

Po para Solugao Injetavel
- Solugao Injetével

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 ?8700022]-?%8.

Paginea 83/111

Detalhe do Produto: succinato sodico de metilprednisolona

1.01.837-7;

| 20/07/2019

07/2029

Vencimento

- do registro

" Medicamenio | solu-medral
- de referéncia |

. GLICOCORTICC

. Acesse aqui

- Eletrénico

' patade . Validade

. Publicagi

20072019 24
: - meses

Datade  Validade -
. Publicagio

| 20/07/2019 © 24
: . meses

01/12/2022 11:58




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria

2of3

=
°

! CX 25 FAVD TRANS + 25

hups://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 178700 02&1?289

. Data de 5 Validade
Pubhcagéo _

Registro Forma Farmacéutica

- 29/07/2019 SHgina 84/111

' Solugdo Injetavel . meses

. AMP DIL VD TRANS X 2

i
o wEw
i
¢

Apresenta¢io

Forma Farmacdutica = Data de " Validade

Publicagdo

" Registro

4 500MGPOSOLINJ 1163701570040  P6 para Solugao | 20/07/2019 24
i S IMAV CX 25 FAVD : Injetavel ~ meses
~ TRANS + 25 AMP DIL Solugdo Injetavel
_? VD TRANS X 8 ML
; Principio . SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA
Atlvo _
; Complemento -
| Diferencial da
¢ Apresentagio
* Embalagem » Priméria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mi )
« Secundéria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia) '
T

) § Local de
.} Fabricagdo

; Via de
Admmlstraqao

% Conservagao
|
5
t

Reslrlqao de
prescrigﬁo

i Restrigio de
uso

enda sob Prescriciio Medica
Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

+ Fabricante; Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacdo: Processo produtive completo

" ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

| CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
- 15 E30°C)
- PROTEGER DA LUZ

01/12/2022 11:5




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria hitps:/tconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535 1787000?7836..

| Apresentagdo  Néo
| fracionada :

Pégina 85/111

3of3 01/12/2022 11:58




Consultas - Agéncia Igacional de Vigildncia Sanitaria
ITEM 237

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001333 5%945?1.

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

- HIPOLABOR
. FARMACEUTICA
. LTDA

Nome da
. Empresa
¢ Detentfora
:

: do _
E Registro :

Processo 25000.013335/8884

Nome NOVOSIL

f Principlio
Ativo

Classe :
; Terapéutica '

2 Parecer .
! Pablico

; Rotulagem

Ne Apresentagéo

. 1 4MGMLSOLORCTFR
' PLAS OPC X 10 ML
([ CANGELADA OU GADUCA |

2 .10

. PLAS TRANS X 20

i Apresentacdo

10 MG COM CT BL AL

| PLAS TRANS X 100

[J—— [N T

 CNPJ

" Registro 113430052
METOCLOPRAMIDA

. ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES

MG COM CT BL AL

Detalhe do Produto; NOVOSIL

19.570.720/0001-10 '

Categoria Similar
Regulatoria

Autorizagdo

Data do
! registro

! Vencimento
. do registro

Medicamento

Pégina 86/111
1.01.343-0

| 05/04/1999

' 04/2029

. de referéncia °

Bulario

_ ANTIEMETICOSE :
" ANTINAUSEANTES

. Acesse aqui

i Eletrénico

: Registro

1134300520010 SOLUGCAO ORAL

Registro

1134300520022 °

Registro

1134300520030 °

Forma Farmacéutica

: Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

. Data de Validade

15/05/2001 24

meses

. Data de Validade
. Publicagio °
24

. 15/05/2001
: - meses

Datade | Validade -
_ Publicagédo ':

- 15/05/2001 | 24

- meses

15/12/2022 15:36
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T O —— P R s

N®  Apresentagio : Registro Forma Farmacéutica . Data de
: : . Publicagéio

ARasY

4 . 5MG/ML SOL INJ CX 100 1134300520049 SOLUCAOQ INJETAVEL  ° 15/05/2001 : 24
AMP VD AMB X 2 ML (EMB . meses
- HOSP) : :

- { CANCELADA OU CADUCA |

N Apresentacao ~ Registro Forma Farmacéutica @ Data de . Validade
| ~ Publicagéo :

5  10MGCOMCTBL - 1134300520057 COMPRIMIDO | 17/03/2003 © 24

- AL PLAS TRANS X SIMPLES . . Meses
. 500 (ATivA) |

i : :

: i Principio . METOCLOPRAMIDA

| Ativo

| Complemento ~ -
. Diferencial da

P
T
e
o
£
0
o

| Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

Local de « Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

. Fabricagio | CNPJ: - 19.570.720/0001-10"

: Enderego: SABARA - MG - BRASIL

; Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

Administracao .s

Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
' 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ
Restriciode . Venda sob Prescricio Médica
i prescrigao

{ Restrigio de | Adulio

[ uso
. Destinacio  Comercial

Tarja Vermelha

20f3 15/12/2022 15:36
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Jof3

i

Apresentacdo Nao
' fracionada

Apresentacao

£
5 FRPLAS X 10 ML
| - [CANCELADA GU CADUGA

* Registro

. 1134300520065

https://consuitas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25000013335 ﬁ?lg3

Forma Farmacéutica

SOLUGAO ORAL

' Data de |
 Publicagdo .

. Validade

- 17/03/2003 24

- meses

15/12/2022 15:36




Consult énci
onsu aay-aAg nei M 253

* CIMED INDUSTRIA
 SA

Nome da
. Empresa
| Detentora
do

Registro

! Processo

Nome
; Comercial

Prmcipio
Ativo

'
........................................ § R

| NIMESULIDA

NIMESULIDA

Classe
Terapéutica |

, Parecer -
Piblico :

i Rotulagem

g N° 1 Apresentaqao

1 | 100 MG COM GT BL AL

¢ N° - Apresentacdo

2 50 MG/ML SUS OR CTFR
PLAS OPC GOT X 15 ML

|

e

1of3

ia Nacional de Vigilancia Sanitaria

: ANTINFLAMATORIOS

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535151 532475 l?gﬁ X

" Pagina 89/111

Detalhe do Produto: NIMESULIDA

- GNPJ

25351 515324/2010-85 Categoria
Regulaténa

Registro

- Registro

_ 1438101770012
. PLAS TRANS X 12 (ATivA ] - -

. Registro

. 1438101770020

Reglstro

02 814.497/0001-07 Autorlzagao

Genérica

143310177

- Forma Farmacéutica

© COMPRIMIDO SIMPLES

' Forma Farmacéutica

1.04.381-0

" Data do 23/11/2015

. registro

. Vencimento - 11/2025
- do reglstro ;

 Medicamento | NISULID
- de referéncia

' ATC © ANTINFLAMATO

. Bulério © Acesse agui
Eletrdnico

 Datade ' Validade |
: Publicagio

. 23/11/2015 ' 24
T meses

Datade  Validade
: Publlcagéo j

- 231172015 24
- meses

SUSPENSAO ORAL

- Forma Farmacéutica  Data de - Validade -

Publicagéo :

24/11/2022 17:40
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2of3

3 100 MG COM CX BL 1438101770039 COMPRIMIDO - 23/11/2015 : 24
. AL PLAS TRANS X _ . SIMPLES ' meses

600 (Ariva)

. Principio * NIMESULIDA
' Afivo :

.. Pégina 90/111

Complemento .

. Diferencial da .

- Apresentagdo |

Embalagem + Priméria - Blister de aluminio e plastico transparente (PLASTICO PVC/PE/PVDC)
: « Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de : » Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A

| Fabricagdo | CNPJ: - 02.814.497/0002-98

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacdo:
« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A.
CNP.J: - 02.814.497/0008-83
Endereco: - - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

i Via de - ORAL

. Administragéo

e

Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE

- 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
- prescrigéo :

Restricdo de . -
' uso :

' Destinagdo ~ Institucional
i - Hospitalar

R — : SO
Apresentacao . Nio
. fracionada

i N° 1 Apresentagao Registro ~ Forma Farmacéutica ; Data de Validade -
‘. j : " Publicagio :

4 100 MG COM CT BL AL 1438101770047 : COMPRIMIDO SIMPLES ; 231172015 - 24
PLAS TRANS X 10 - .  meses

24/11/2022 17:40
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Pagina 825111

Detalhe do Produto: SINVASTATINA

: Nome da © CIMED INDUSTRIA - CNPJ | 02.814.497/0001-07 Autorizagao 1.04.381-0
Empresa t B.A

Detentora

i do

| Registro -

Processo @ 25351.143045/2012-95 @ Categoria Genérico . Datado . 25/05/2015
" Regulatéria - . registro

Nome SINVASTATINA " Registro 143810169 - Vencimento 05/2025
Comercial - ; ' do registro

© i —— e W e

i Principio . SINVASTATINA
i Ativo

: Medicamento -
. de referéncia '

 Classe ANTILIPEMICOS _ATC . ANTILIPEMICOS

Parecer - _ Bulario . Acesse agui
- Eletrénico

: ' Registro - Forma Farmacéutica Data de validade |
: ~ Publicagdo

1 | 10MGCOMREVCTBL . 1438101690019 COMPRIMIDO | 25/05/2015 24
-; ~ AL PLAS TRANS X 10 : . REVESTIDO - meses

i N° | Apresentacéo . Registro ¢ Forma Farmacéutica Data de
f : : Publicagéo

. 2 | 10MGCOMREVCTBL 1438101690027 . COMPRIMIDO | 25/05/2015 © 24
; - AL PLAS TRANS X 30 _ " REVESTIDO = ~ meses

o e

: N° Apresentagio Registro . Forma Farmacéutica - Data de Validade
: - Publicagdo :

10f10 15/12/2022 15:48
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| 3 | 20MGCOMREVCTBL | 1438101690035 X COMPRIMIDO | 25/05/2015 | 24
ALPLASTRANSX10 | REVESTIDO  meses

|

|

| 1
i . ) .

(77A ) : : _ |

l- e o e pegina 93/111 |

? N° Apresentacso Registro . Forma Farmacéutica | Data de " Validade -
: f " Publicagao =

4 20 MG COMREV CT 1438101690043 ;| COMPRIMIDO . 25/05/2015 f 24
BL AL PLAS TRANS - REVESTIDO f " meses

. X 30 (ATA]

Principio ~ SINVASTATINA
. Ativo

| Complemento
. Diferencial da
¢ Apresentagio

Embalagem « Priméria - BISNAGA DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

| Local de "« Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
Fabricagdo . GNPJ: - 02.814.497/0002-98

Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
| Etapa de Fabricagéo:

- Via de | ORAL o ‘ |
i Administragdo : |

i Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE
. 15 E 30°C)
- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescrigo Médica
: prescrigio

Restricio de . Aduito
uso :

Destinagio Institucional
" Comercial

Vermelha

LAkl

2of 10 '-_f 15/12/2022 15:48
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Apresentagao

:
E

7

P

LN

3of i0

. Apresentacéo

Apresentac.éo

. 10 MG COM REV CT BL

AL PLAS TRANS X 500

20 MG COM REV CT BL
| | AL PLAS TRANS X 500

Apresentagéo

: 10 MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 750

20 MG COM REV CT BL
° AL PLAS TRANS X 750

. 10MG COM REV CT BL
AL PLAS TRANS X 60

Registro

- 1438101690051

Registro

1438101690061

Registro

: Registro

' COMPRIMIDO
‘ REVESTIDO

. Forma Farmacéutica

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 l430457£ ?g%

Forma Farmacéutica

- Forma Farmacéutica

" COMPRIMIDO
. REVESTIDO

© 1438101690078 COMPRIMIDO
: | REVESTIDO

- Data de
¢ Publicagao .

: Data de
' Publicagio

| 25/05/2015
' : meses

. 25/058/2015

: Data de :
. Publicag#o :

| 25/05/2015

| Forma Farmacéutica

14331 01690086 COMPRIMIDO

. Registro

© 1438101690094 - . COMPRIMIDO
' REVESTIDO

Reglstro

REVESTIDO

; Forma Farmacéutica

~ Forma Farmacéutica

: . Data de

. Data de :
. Publicacdo

| 2500512015

Data de
Publlcagéo

| 25/05/2015

. Validade -

4égma 94/1 1

. Validade ;'

| 24
~ meses

 Validade

.24
- meses

: Validade :

: 24
meses

" Validade

Publicaoao

15/12/2022 15:48
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40f10

10

ey

i N°

| 20 MG COM REV CT BL
| AL PLAS TRANS X 60

. AL PLAS TRANS X 10

- Apresentagio

12

© AL PLAS TRANS X 30

14

'!

i Apresentacdo

: 40 MG COMREV CT BL

. AL PLAS TRANS X 60

; N° Apresentacido

40 MG COM REV CT BL
| AL PLAS TRANS X 500

.No

Apresentacao

156

[

80 MG COM REV CTBL
AL PLAS TRANS X 10

| 40 MG COM REV CT BL

1438101690108

hetps:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 143045@??8%..

COMPRIMIDO

~ REVESTIDO

Registro

: REVESTIDO

: Registro

Registro

1438101690132

Forma Famnmacéutica

| 1438101690124 |

ormma Farmacéutica

COMPRIMIDO

' REVESTIDO

. Registro

1438101690140

!
; 25/05/2015 24
' | meses

Pégina 95/111

Data de

Validade |
" Publicagio ° :

24

| 25/05/2015
' | meses

' Datade . Validade |

24
- meses

| 25/05/2015

. Datade . Validade g

~ Publicagéio |

| 25/06/2015 24

' REVESTIDO

' Registro

- Forma Farmacéutica

- REVESTIDO

COMPRIMIDO

Data de
" Publicagdo

Validade

24

| 25/05/2015
: - meses

15/12/2022 15:48
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e

16

17

NO

[P

18

50f 10

Nacional de Vigiléncia Sanitaria

' Apresentacao

| :
. 80 MG COM REV CT BL
. AL PLAS TRANS X 30

C | ATIVA

e
i Apresentagédo

| AL PLAS TRANS X 60

Apresentacao

80 MG COMREV CT BL
AL PLAS TRANS X 500

: 10 MG COMREVCT BL
AL PVDC TRANS X 10

Apresentacio

. 10 MG COM REV CT BL
AL PVDC TRANS X 30

Apresentagao

. Registro

* Registro

80 MG COM REV CT BL

" Registro

. 1438101690191

' Registro

i Registro

* Forma Farmacéutica

1438101690167 COMPRIMIDO

. REVESTIDO

Forma Farmacéutica

1438101690175 . COMPRIMIDO
~ REVESTIDO

Registro Forma Farmacéutica

 REVESTIDO

Forma Farmacéufica

COMPRIMIDO
- REVESTIDO

~ Forma Farmacéutica

1438101650205 . COMPRIMIDO

REVESTIDO

Forma Farmacéutica

1438101690183 | COMPRIMIDO

: Data de
: Publicagdo

: 25/05/2015

- Data de :
Publlcaqao _

| 25/05/2015

" Data de
: Publicacéo

| 25/05/2015

. Data de
. Publicacéo

| 25/05/2015

. Data de
" Publicacdo .

250512015

Data de

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 1430452217’2%51
\

o

. 24

meses

. Validade -

. Validade °

24
meses

- Validade

24
. meses

; Validade .

24

meses

* Validade .
{ Publicagio

15/12/2022 15:48
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21 ' 20MGCOMREVCTBL . 1438101690213 COMPRIMIDO | 25/05/2015 | 24
* ALPVDC TRANS X 10 © REVESTIDO - meses

[ R . s e, o
i

N° ; Apresentacédo Registro " Forma Farmacéutica Data de ' Validade .
- | : ' Publicagédo : {

22 | 20MGCOMREVCTBL @ 1438101690221 COMPRIMIDO | 25/05/2015 24
‘ : ALPVDC TRANS X 30 - REVESTIDO . meses

Ne Apresentacdo - Registro Forma Farmacéutica " Data de Validade

TGS

23 | 10MGCOMREVCTBL 1438101680231 | COMPRIMIDO 25/0512015 . 24
' ALPVDC TRANS X 750 - - REVESTIDO __ © meses

N° Apresentagao  Registro Forma Farmacéutica Data de ; Validade
Publicagéo

24 | 20MGCOMREVCTBL - 1438101690248 COMPRIMIDO - 25/05/2015 | 24
| ALPVDC TRANS X750 ' REVESTIDO : " meses

A SO o S e e e

. Ne . Apresentacio . Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
; ..  Publicagdo '

. 25 | 10MGCOMREVCTBL . 1438101690256 COMPRIMIDO | 25/05/2015 | 24
| ALPVDC TRANS X 500 REVESTIDO | | meses

N° '_ Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade °
' . Publicagdo

26 | 20MGCOMREVCTBL 1438101690264 COMPRIMIDO | 25/05/2015 . 24
- ALPVDC TRANS X 500 " REVESTIDO ' . meses

6 of 10 15/12/2022 15:48




Consulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https:i;'consultas.anvisa.gov.br!#fmedicamentosr‘2535114304522?6%. |

| S e e S
| 73 N° | Apresentagio Registro ~ Forma Farmacéutica Datade . VAWHAAE'!

i Publicag¢do -

;-_ 27 | 10MGCOMREVCTBL . 1438101690272 ' COMPRIMIDO . 25/05/2015 24
?  ALPVDC TRANS X 60 ' REVESTIDO  meses

N* | Apresentagio Registro Forma Farmacéutica . Data de Validade
: ' Publicagéo :

: . 28 . 20MG COMREVCTBL | 1438101690280 | COMPRIMIDO - 25/05/2015 | 24
; ' ALPVDC TRANS X 60 -  REVESTIDO ;_ - meses

: N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade :
' f . Publicagdo °

i

|
! 29 40 MG COMREVCTBL - 1438101690299 . COMPRIMIDO 2510512015 - 24 : |
AL PVDC TRANS X 10 : : REVESTIDO . meses

: ;

" Registro . Forma Farmacéutica Data de : Validade

N Apresentagao
i " " Publlcagio

i

30 40MGCOMREVCTBL 1438101690302 | COMPRIMIDO | 25/05/2015 24

| AL PVDC TRANS X 30 _ - REVESTIDO - meses

s N° Apresentacao - Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade
: _ - Publicagéo :

31 | 40MGCOMREVCTBL . 1438101690310 COMPRIMIDO - 25/05/2015 . 24
AL PVDC TRANS X 60 . REVESTIDO '_ . meses

L .

5 N° | Apresentagio ~ Registro Forma Farmacéutica . Data de - Validade .

; : " Publica¢3o .
S ! :

7 of 10 15/12/2022 15:43
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i 33

| 40 MG COM REV CT BL
~ AL PVDC TRANS X 500

32

Apresentagio

| 80 MG COM REV CT BL
- AL PVDC TRANS X 10

t N*® ' Apresentaqao

| 80 MG COM REV CT BL
. AL PVDC TRANS X 30

| 34

Apresentagido

| 80 MG COM REV CT BL
| AL PVDC TRANS X 60

30 MG COM REV CT BL
| AL PVDC TRANS X 500

. AL PLAS TRANS X 28

. Registro

i 1438101690337

. Registro

14381 01690345

: Registro

1438101690383 *

. Registro

Registro

: 20 MG COM REV CT BL i 1438101690371

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351143045 2&1?? A

© 1438101690329 - COMPRIMIDO

" REVESTIDO

 COMPRIMIDO
- REVESTIDO

: Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO
. REVESTIDO

-_ Forma Farmac#utica

COMPRIMIDO
REVESTIDO

. Forma Farmacéutica

1438101680361 | COMPRIMIDO

~ REVESTIDO

' COMPRIMIDO
- REVESTIDO

* Forma Farmacéutica

26/05/2015 |

" Data de

: Publicagao ¢

| 25/05/2015

. Data de

- 25/05/2015

Data de

| 25/05/2015

24

- meses

. Validade .
Publlcag&o . :

| ' Validade |
' Publicagéo ?

- 24

Data de

Publicagéo

| 25/05/2015 |

. Data de

' Validade |

Validade -

Publlca(;éo

. 25/05/2015

. meses

15/12/2022 15:4
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N° | Apresentacéo _ Registro . Forma Farmacéutica - Data de - Gasengy1r
: ; ~ Publicagéio 1

38 | 20MGCOMREVCTBL 1438101690388 COMPRIMIDO | 25/05/2015 | 24
ALPVDC TRANS X 28 * REVESTIDO ' meses

N® | Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica : Data de - Validade
: Publlcal;ao : :

b ' ........................................................ e e : e R
l 38  40MGCOMREVCTBL 1438101650396 COMPRIMIDO 25)‘05{2015 C 24
. " AL PLAS TRANS X 28 : - REVESTIDO  meses

N¢ | Apresentacao : Registro : Forma Farmacéutica Data de validade
: ' Publicagdo

- 40 40MGCOMREVCTBL 1438101690401 COMPRIMIDO | 25/05/2015 | 24
| AL PVDC TRANS X 28 _ - REVESTIDO - meses

N . . . . H

L !
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica ‘ Data de : Validade ;
: = Pubhcagao
i - e e

L4 | 40 MG COMREVCTBL  : 1438101690418  COMPRIMIDO 25052015 24
- ALPLASPVC TRANS X - REVESTIDO 3 . meses

600 (]

% N°® Apresentagao Registro Forma Farmacéutica _ Data de Validade .
' ' : Publlcag.ao : :

i} 42  4OMGCOMREVCXBL | 1438101690426 COMPRIMIDO . 16/05/2022 . 24
_ x! _ALPLASPVCTRANS X - REVESTIDO  meses

600 (2]

9of10 _ 15/12/2022 15:48
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ITEM 297

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
¢ Detentora do Registro : S.A

: b5

B e s ot e e

. SINVASTATINA

; SINVASTATINA

Classe Terapéutica

: Parecer Pablico -

Rotulagem

R TR R e T S

N ; Apresentagao

r-mu\—v-\——-—-o———. R

T4 L 10MGCOM REV CT BL AL PLAS

: TRANS X 10 [Amva

| TRaNsX10 [oe]
,

§

2 : 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

v
- TRANS X 30 [ATva |

Detalhe do Produto: SINVASTATINA

| CIMED INDUSTRIA
. 25351,143045/2012-

. Registro

_ ANTILIPEMICOS

Tt s AL L S 05 S S 1 e e

. Registro

- 1438101690019 é_COMPRIMIDO REVESTIDO

: Registrd '

14381 01 690027

Pégina 102/111

CNPJ 02 814, 497!0001- Autorlzagéo
© o7 i

1.04.381-0

Categoria Data do registro 25/05/2015

| Genérico
Regulatéria

143810159 ; Vencimento do ﬁ 05/2025
: _i' reglstro

. Medicamento de
referéncia

U [ 0 g SR S

- Forma Farmacéutlca : Data de Validade
Publlcagéo

| 25/05/2015 24
. meses

' Forma Farmacéutica  Validade

COMPRIMIDO REVESTIDO

-‘{WWMWM...«:“M.W e SOy S OsVEVPR  E e s

Ne ! Apresentagao

3 | 20 MG COM REV CT BL AL PLAS
| TRANS X 10

i N° Apresentagao

4 . 20 MG COM REV CT BL AL PLAS

| TRANS X 30 (Ava ]

_ Regi'stro

" 1438101690035 | COMPRIMIDO REVESTIDO 25/05/2015 24

mases

. Registro

: 1438101690043 | COMPRIMIDO REVESTIDO

_ Registro

Forma Farmacautica : Data de Validade
: Publicacéo | :

Forma Farmacéutlca : Data de . Validade
: Publicagéo . :

| 25/65/2015 | 24
: " meses

: Forma Farmacéutica Data de ! validade

| Publicagso




v . e e

5 10MG COMREY CT BL AL PLAS
i TRANS X 750 [a7va ] -

N°® i Apresentacdo

B ._.t”zo MG COM REV CT BL AL PLAS
T
‘

1 TRANS X 750 ATvA | '

e e eI

.N°® | Apresentagao

i IR b BRI L T T

7 ; 10 MG COM REV CT BL AL PLAS

TRANS X 500

R ———

N° Apresentagdo

8 20 MG COM REV CT BL AL PLAS

©Ne Apresentat;ﬁo

Su-.v S— I\MV\NWW\ [P [,
E 9 | 10MG COM REV CT BL AL PLAS

TRANS X 60 [anva] -

:
1
E N° Apresentaqao
E
;
3

20 MG COMREY CT BL AL PLAS

i % | TRANS X 60 [amva |

H
i -
N° Apnesentagao

S S — S

1 40 MG COM REV CT BL AL F'LAS

!
§ TRANsx1o-

N Apresentagao

12%, | 40 MG COMREV CT BL AL PLAS

i
I A TRANS X 30 (ATA] 0 (&ma)
|

1438101690051

- Registro

1438101690061 -

1438101690078 |

: Registro

1 438101 690086

! TRANS X 500- ) -

BB At e s SRTGAE hesl n REEESS MDD ERIANIE ISRl

Registro

14381 01 690094

Registro

1438101690108

Registro

- 14381 01690116

- Registro

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

: Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

;: Forma Farmacéutica

2768

. 25/05/2015

i 24
i meses

Pagfna 103711 ‘.f

Datade

. Publicagao

| 25/05/2018

N g e e

i Data de

| Validade

24
- meses

validade

Publlcaqao :

25:05!201 5

. Data de

Puhlicagéo

- 24
. meses

* Validade °

25!05;’201 5

Data de

| 24

! Validade

i Publlcacéo :

COMPRIMIDO REVESTlDO

{ Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forrna Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

~ Forma Farmacautica

14381 016801 24 COMF‘RIMIDO REVESTIDO

‘ Datade
Publlca(;&o

25:"05-"2015

. Data de

Publtcagao

25!0512015

| Data de

. Validade g

P24
| meses

! Validade

- 24
T Mmases

' Validade

Publicat;éo :

25!05.-'201 5

meses




et

Principio SINVASTATINA
Ativo

Corrlplemento -

Diferencial da |

Apresentaq;ao

Embalagem . anarla BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

e Kb

Local de + Fabricante: CIMED INDUSTRIA S. A
Fabricagdo . CNPJ: - 02.814.497/0002-98

: Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de : ORAL
Admlnlstragao :

Conser\rat;ao
F'ROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigiio Médica

! Restrigdio de
; prescricao

. Restrigiode . Adulio
uso
‘Destinagdo  Institucional
. Comercgial
Tar]a Verrnelha
: Aprasemgﬁo " Néo
‘ fracionada :

N° Apresentaqao " Registre Forma Farrnacéutlca

13 i 40 MG COM REV CT BL AL PLAS

| TRANS X 60 (xmA]

S S e e e e e g e e e e et s s s s b b 20

? N® Apresentat;ao " Registro . Forma Farmacéutica

14 | 40 MG COM REV CT BL AL PLAS

‘ TRANS X 500 | Amva | -

N _ e

L . Apresentagdio " Registro Forma Farmacéutica

. 15 [ 80 MG COM REV GT BL AL PLAS

TRANSX10-

R SOy o i P I E R T © e mmmEnses— o 0 e w wmeme et svmpwMemesins so s

- 1438101680132 COMPRIMIDO REVESTIDO

. 1438101650140 COMPRIMIDO REVESTIDO

| 14381016901 59 COMPRIMIDO REVESTIDO

2769

e A A I, ST A

Pagina 104/111

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COoM TEMPERATURA ENTRE 15 E 3CI°C}

: Validade

_ Datade
Publicaq.éo :

S - IR

| Data de Vatidade
. Publicagéo :

_Datade - Validade
' Publicagao 5 :

25/05/2015 |« 24




; Apresenmr;ao

| TRANS X 60 [ATiva | -

e P ]

N° Apresentagao

18 | 80 MG COM REV CT BL AL PLAS
TRANS X 500 ATIvA -

Apresentaqéo

VRSN J...

10 MG COM REV CT BL AL PVDC

]TRANS)HD-

.

R R e R s T T

i Apresentagao

. TRANS X 30 [aTva |

TRANSX 10@

18 30 MG COM REV CT BL AL PLAS
. TRANS X 30 [ATvA |

10 MG COMREV CTBL AL PVDC

. 20 MG COM REV CT BL AL PVDC

Registro

Forrrla Farmacéutica

' 1438101690167 COMPRIMIDO REVESTIDO

‘80 MG COM REV CT BL AL PLAS

~ Registro

1438101600183 | COMPRIMIDO REVESTIDO

. Registro

- 1438101690191

Regisiro

- Registro

- 1438101680221 :

Registro

. 143810169021 3

Forma Farmacéutica

! Forma Farmacéutu:a

Forrna Farmaceutica

P

. COMPRIMIDO REVESTIDO

: Forma Farmacéutica

Registro ' Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

: Forma Farmacéutica

i Forma Farmacaufica

| 1438101690205 | COMPRIMIDO REVESTIDO

i Data de
: Pubhcagéo :

25/05/2015

. Data de
Publicacio .

‘24

. Validade

Pagmasms/m

2500512015

 Datade
| Publicagéo .

| 25/05/2015

Data de

" Publicagao

Data de :
~ Publicagdo

25/05/2015

Data de _
Publlcagéo

25:‘05!201 5

. meses

'_ 24
. meses

' validade -

24
. meses

" Validade

. Validade .

. meses

' Validade

Validade -

:Damde

_ - Validade -
. Publicagio ° :

26/05/2015

Data de

" Validade
: Publicagéo

2770




e . T 4 e i i L SRR S

: 10 MG COM REV CT BL AL PVDC

e | TRANS X 750

EN“ i Apresenta;io

| TRANS X 750-

N° Apresentagéo

i * TRANS X 500 [Amwa

N° : Apresentaglio

i

. TRANS X 500-

ST S

S
N° i Apresentagio
A4

i

{ TRANS X 60 [Amiva -

N° 1 Apresentagao
‘ H

| TRANS X 60 [ATva -

e

; N° Apresentagao

 TRANS X 10{ &)

: N° : Apresentagio

30 ! 40MG COMREV CT BL AL PVDC

TRANS X 30 -

S SR s

~ Registro

. 20 MG COM REV CT BL AL PVDC

25 10 MG COM REV CT BL AL F'VDC

E Registro

26 | 20MGCOMREVCTBLALPVDG 1438101680264

: Ragistro

27 ;10 MG COM REV CT BL AL PVDC

¢ 20 MG COM REV CT BL AL FVDC

29 40 MG COM REV CT Bl. AL PVDC

1438101690231

. 1438101600248

1438101690256 |

14381 01690272

R e L I R RO S

; 14381 01690299

: Regisiro

' 1438101690302 |

COMPRIMIDO REVESTIDO

* Forma Farmacautica

Forma Farmacéutica

. Forma Farmacéutica

Forma Farmacéutica

' Forma Farmacéutica

. COMPRIMIDO REVESTIDO

. Forma Farmacéutica

i Forma Farmacéutica

2771

25/05/2015 24

Pégina 106/111

Data do ;
¢ Publicagdo .

COMPRIMIDO REVESTIDO . 25/05/2015 24
: _meses

" Data de
Publicagao

! 25/05/2015 24
. meses

. Validade

COMPRIMIDO REVESTIDO

Data de ' Validade _
? Publicagéo 5

2510512015 .24
rneses

COMPRIMIDO REVESTIDO

Data de Valldade

: Publlcagao

COMPRIMIDO REVESTIDO ' 25/05/2015 24
| meses

 Datade ! Validade °
i Publicagao

| 25/05/2015 24

Datade | Validade _
Publlcaqao :

COMPRIMIDO REVESTIDO 25."0512015 C 24

. Datade
: Publicagao :

| 25/05/2015 ‘24

COMPRIMIDO REVESTIDO




'J\-liresenhgﬁo

I

"

5

5%

80 MG COM REV CT BL AL PVDC

TRANS X 10 (ATvA |

N

:N°

! Tmnsxsu

LT A i et W LIINAL S SIS L Lt st

f Apresentagao

TR

| TRANS X 500

Apresentacio

37

| 20 MG COM REV CT BL AL PLAS
. TRANS X 28

Registro

| 1438101690310 ; COMPRIMIDO REVESTIDO

" Registro
40 MG COM REV CT BL AL PVDC 1438101690329 | COMPRIMIDO REVESTIDO

. Registro

Registro

- 1438101690345 . COMPRIMIDO REVESTIDO

- Registro

Registro

" Registro

- 1438101690371 | COMPRIMIDO REVESTIDO

2772

" Forina Farmacéutica Data de _ Validade -
i * PublicagadPaging 107/111

| 25/05/2015 © 24

: meses

 Forma Farmacéutica  Datade ' Validade -
! Publicagdo : '

| 25/05/2015 24
: meses

‘ Datade Validade -

. Forma Farmacéutica
: Publicagao

: 25/05/2015 © 24
| meses

1438101690337 | COMPRIMIDO REVESTIDO

. Datade . Validade -

Forma Farmacéutica :
: { Publicacao |

| 25/05/2016 24 :
5 " meses

. Data de . Validade .

. Forma Farinacéutica
: ! Publicagéo

| 25052015 24
© meses

_Datade | Validade .

© Forma Farmacéutica :
: . Publicagiio :

2500512015 24
? meses

| Formia Farmacéutica ‘Datade | Validade :
: - Publica¢do - ’
| 26/05120%5 - 24
! meses




20 MG COM REV CT BL AL PVDC

. TRANS X 28 {71 |

TRANS X 28 amva | -

| 40 MG COM REV CT BL AL PLAS

Registro

" Registro

1436101690388

. 1438101690396

E Forma Farmacéutica

Formez Farimacéutica

" COMPRIMIDO REVESTIDO

COMPRIMIDO REVESTIDO

2773

Data de

Validade -
: Publicagio :

| 25/05/2015 © 24
: Péginesms/117

 Datade | Validade
. Publicagdo .

| 25/05/2015 | 24
meses

' N" Apresentagéo . Registro Forma Farmacéutica ' Data de Validade

: 40 MG COM REV CT BL AL PVDC

| TRANS X 28 [ATivA | -

 Registro

© 1438101690401

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutlca

: Publlcaqéo

| 25/05/2015 24
;  meses

| Data de

" Publicagdo .

41 | 40 MG COM REV CT BL AL PLAS 1436101690418  COMPRIMIDO REVESTIDO | 28/05/2015 © 24

% | PVC TRANS X 600 (&Ta)

Ne Apresentagﬁo . Forma Farmacéutica Datade
: Publicagéo

; Registro

42 . 40 MG COM REV CX BL AL PLAS
. PVG TRANS X 600 [amva ] '

1438101690426 | COMPRIMIDO REVESTiDO

_ 1640512022 .24

Principio

| SINVASTATINA

Complementio .
" Diferencial da
Apresentagao

Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMENIO!PLASTICO TRANSPARENTE
« Secunddria - Caixa (CAIXA DE PAPELAQ)

+ Fabricante: CIMED INDUSTRIA S.A
CNP.): - 02.814,497/0002-98
Enderego: POUSQ ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

: Local de
Fabricagdo

i Via de -
Admlms‘uagéo

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

; . PROTEGER DA LUZ E UMIDADE




Restrigao de
prescrigdo
Restricdo de
. USO

. Venda sob Prescrigio Médica

‘ Destinagdo

Tarja

Apresentagio

fracionada

institucional

: Vermelha

: N&o

g




271102031 1308

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

: Nome da Empresa
! Detentora do
i Registro

" BLAU
. FARMACEUTICA
' SA
| 25351.323722/2013-
. 80

. SUCCITRAT

s

Processo

s e L

Nome Comercial

Parecer Pablico

Rotulagem

R CR

-N® i Apresentacio

1 100 MG PO INJ IV/IM CT FA VD
. TRANS X 10 ML [ATwa

-: Apresentagao
2 ' 500 MG PO INJ IV/AM CT FA VD
! TRANS X 10 ML

Apresentacao
i

g | : FAVD TRANS X 10 ML

Principio
. Ative

Complemento : -

Diferencial da -
Apresentagdo

. CNPJ
Regulatéria
. Registro
CLORETO DE SUXAMETONIO

Classe Terapéutica BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

" Registro

. Registro

3 £ 100 MG PO INJ IW/IM CX 10

| CLORETO DE SUXAMETONIO

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanilaria

Detalhe do Produto: SUCCITRAT

© 68,430.828/0001-
: 80

Categoria Similar

registro

: 116370078
: _ registro

| ATC

. Bulario

Autorizagio

- Data do
Vencimento do

Medicamento -
. de referéncia -

2775

" Paging T10/111
1.01.637-7
29/07/2013

. 09/2028

: BLOQUEADOR {
: NEUROMUSCULAR

- Acesse aqui

Eletrénico

. Forma Farmacéutica

1163700780017 ~ PO INJETAVEL

H

; Forma Farmacéutica

1163700780025

Registro ' Forma Farmacéutica

1163700780033 . PO INJETAVEL

htips:#consultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/25351323722201 380/?numearoRegistro=116370078

e o

. Data de
! Publicagao °

© 20/07/2013

_Datade . Validade -
* Publicagéio

; 29/07/2013
' . meses

Data de * validade
| Publicagdo

. 24

! meses

143




27102022 11:44 Constitas - Agéncis Nacicnal de Vg:lanma Sanitaria

L L A A 8 15

Embalagem : + Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
: » Secundaria - CAIXA DE PAPELAD {}

: Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAOQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo

Via de : ENDOVENOSAHNTRAVENOSA
Administragao _ INTRAMUSCULAR

Conservagio CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Restrlgao de | Vendasob Prescrlq:éo Médlca
! prescrigdo

Restrigio de Adulo @ Pediatrico
uso :

: Destlnagao Hospitalar

Tarja ;Vermelha . e

Apresentagio Mao
. fracionada

! N* Aprssentagao Registro ' Forma Farmacéutica Data de : Validade
; : ~ Publicagdo

4 100 MG PO INJ IV."lM CX 20 FA 1163700780041 . PO INJETAVEL : 24
VD TRANS X 10 ML . f _ ! meses

L _3 ; : _ Publicagéio ;

5 * 100 MG PO INJ IV/IM CX 100 FA 1183700780051 ; PO INJETAVEL | 20/07/2013 . 24

e e+ e e - e ce e e e e e e

: Publicagio

H .
| & | 500MGPOINJIVAMCX1OFA 1163700780068 . PO INJETAVEL 29;0712013 ‘24
i  VDTRANSX 10ML[AvA] '_ _' * meses

ot o e

Bremane L S AL

! : Publicag:io :

e .me.a s . s e e o s e g B TSR PP

7 500 MG PO FNJ NflM CX 20 FA 1163700780076 . " PO INJETAVEL 29;’07!20‘13 ;24
: VD TRANS X 10 ML [ATiva | : : © meses

ety o

https b‘conswas anvisa.gov.brifimedicamentos/25351323722201380/?numeroRegisiro=116370078

i N . Apresentagdo ‘ Registro Forma Farmacéutica " Data de Validade -

VDTRANSX10ML : : P ' meses

i N° . Apresentagdo - Registro " Forma Farmacéutica Data de ! Validade .

I Ne Apresentagio ) Registro ~ Forma Farmacéutica : Data de - Validade .

2776

Local de- * Fabricante: Blau Farmacéutica S.A. Pégina 1117111

213




2777
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16/03/2021

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Consulias / Medicamentos / Medicamentos

| Nome da

' Empresa

. Detentora

. do Registro

" BELFAR LTDA

i Processo

* Nome OMOPREL
. Comercial

Principio
Ativo

CIasse ANTIULCEROSOS

Terapéutica
Parecer i -
Puablico

| Apresentacido

i FRVD AMB X 14
i [ cancELADA oU cADUCA ]

AR S —————— e i e

2 20 MG CAP GEL DURA CT FR
- VD AMB X 07
| CANCELADA OU CADUCA |

20 MG CAP GEL DURA CTFR
VD AMB X 14
[CANCELADA OU CADUCA ]

.  VDAMB X7
[ CANCELADA OU CADUCA ]

T T T iy e R b e

| 40 MG CAP GEL DURA CT FR
| VD AMB X 14
Lcmcemm ou cmucﬂ

6

5

L TTRERE S

‘ { AL PLAS INC X 07
[ CANCELADA OU CADUCA |

. CNPJ

| 25000.002265/9705
: : Regulatéria

- Registro

| OMEPRAZOL

; Bula do -
{ Paciente

i B i et Rk bt b o Bt Rbed o

1 ‘10 MG CAP GEL DURA CT

i 40 MG CAP GEL DURA CT FR

20 MG CAP GEL DURA CTBL

Detalhe do Produto: OMOPREL
: 18.324.343/0001-
'f 77 :

Autorizac.ﬁo

Data do

 Similar _
; " registro

Categoria

1 05710083
- do reglstro

de referéncia

: Vencimento

Medicamento . -

1.00.571-1

. 2211011997

10/2027

. ATC
Bula do
Profissional

© R L e et P L LB B e ol R AV G L e TR R v

oot et L el bbbt ot e LR AR s b

i Forma Farmacéutica

105?1 0083001 2 - CAPSULA GELATINOSA
DURA

g ‘[05?100830020 CAPSULA GELATINOSA
: DURA

........ BT T SR TR

~ CAPSULA GELATINOSA
| DURA

- CAPSULA GELATINOSA
. DURA

1057100830047

1057100830055 | CAPSULA GELATINOSA
f ' DURA

': 1057100830063

- CAPSULA GELATINOSA
' DURA

htlps:ﬂconsulias.amisa.gov.brl#imedicamentosf250000022659?05f?numeroRegisiro=1 05710083

5 : Data de

18!04:‘2001

Publicaqao ;
24
! meses

18/0412001

18/04/2001

05!06!2002 :

© 05/06/2002

| 22/10/1997 24

 ANTIULGEROSOS ?

- Validade

| meses '
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1 5!03I2021

L

7 | 20 MG CAPGELDURACT 1057100830071

¢ BL AL PLAS INC X 14

REVIN - .n.«::v:&{:": D

8 : 20 MG CAP GEL DURACT 105?1 00830081
BL AL PLAS INC X 28

G PN NIST LA o T Y e s L roun e

9 ' 20 MG CAP GEL DURACT
BL AL PLAS INC X 56

10 | 40 MG CAP GEL DURACT
BL AL PLASINC X7

1 40 MG CAF GEL DURACT
BL AL PLAS INC X 14

1057100830111

v 0 L ca

12 | 40 MG CAP GEL DURACT
BL AL PLAS INC X 28

>-GEL DURAGT
ING X 56

13

1057100830098

P

| 1057100830128

{ 1057100830136 -

Consultas Agénma Nacwnal de Vgllancla Sarntana

CAPSULA GELATINOSA
- DURA

- Dt A I v s

. CAPSULA GELATINOSA

- DURA

CAPSULA GELATINOSA
. DURA

e R

¢ CAPSULA GELATINOSA
: DURA

" CAPSULA GELATINOSA
- DURA

CAPSULA GELATINOSA
' DURA

CAPSULA GELATINOSA
. DURA,

hitps:/iconsultas anvisa.gov bri#medicamentos/250000022659705/7numeroRegisiro=105710083

B ekt

221011997
;'25;1"5;1997
2211011997
201011997 |
221011997
221101997

+ 221011997

- 24
; meses

| 24
" meses -

;24
meses

24 _
- meses

24
| meses

N
" meses

© 24
" meses |
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DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC No- 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitéria, no uso da
atribuigio que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢ tendo em vista ¢ disposto no inciso Il € nos §§ 1°¢ 3°
do art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ a
Consulta Piblica n.° 95, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n® 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunifio realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolugio da Diretoria Colegiada e eu, Dlretor-Pre31dente
determino a sua publicaggo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de
alimentos e embalagens isentos de registro sanitario e as categorias de alimentos e
embalagens com obrigatoriedade de registro sanitario, conforme os Anexos I e II desta
Resolugio.

Art. 2° As empresas que detém o mimero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resoluc@o, passam a ser isentos, podem, optativamente, usé-lo na rotulagem
de seu respectivos produto, até o término do esioque de embalagem ou até a data do
vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢ctes contidas nesta Resolugéio constitui
infracio sanitiria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa ¢ penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolucdo 23, de 15 de margo
de 2000 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n°® 278, de 22 de
setembro de 2005.

Art. 5° Esta Resolugéio entra em vigor na data de sua pubhcagao

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

ANEXO ]

CODIGO [CATEGORIA

10011ls ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (I}

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 | ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAO NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAQ DE NUTRIENTES
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4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAO CONTROLADA DE ACUCARES

43000838 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA 1DOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADJUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4360194 ENZIMAS E PREPARACCES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

4200012 GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
O CONSUMO

4100158 OLEOS YEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE FRUTAS E
COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANECS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO OU MINERAL

Observacdes:
(1) Adogante de Mesa — desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estdo incluidos os fermentos quimicos,

(3} Incluindo os fermentos biolégicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas ¢ preparages enziméticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtengio, e que atendam 2s
especificagdes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentagio: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva.

ANEXO 11

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO {CATEGORIA

4300032 ALIMENTOQS COM ALEGAGOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE
SAUDE

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE
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w;;si’,;*'._ :  MUNICIPIO DE CASCAVEL
rorY Processo Digial
\ ﬂ { Comprovante de Abertura do Procasso

Pag. 17 1

COMPROVANTE DE ABERTURA
- Processo: N’ 10_1694!2021 Céd. Verificador: ZB9TIGDS

Requerents: 139111 - NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTQS NATURAIS EIREU
CPFEICNP): 15652.520/0001-56
Endereso: RODOVIA BR-277 . CEP: 35.81 8-560
Cidade: Cascavel Estado; PR
Balrro: _ CASCAVEL VELHO _

" Fone Res.: 45 3218-1229 Fone Cel.: 45 9966-1016
E-mail; washgaspar@grmail.com

SOLICITAGAD
ubassunto: VIGILANCGIA SANITARIA,

DatadoMmtun 18/11/2021 12:54

0 Acesso a0 Parecer seré disponlbillzado via processo dlgltal para clentm cagdo de
requerente.

?- Requerente solicita a vigitancia sanitéria / NATUA A+D GOTAS
| tnforme d& inigio de producdo.

Para consultar o seu processo peta internef dcesse:

"httpc rlmcavel.atende.net!autoatendlmentofservicosa‘consulta-da-pﬁocgsso- E']' X
digitalidetathar/1 '@‘1.

{ Para consultar vocd devera ter em maaos o Numero, Ana 8.0 Codigo Venficador
| do:Processo. Essas informacbes estdo no cabegalhio deste comprovante:

Ou scaneis 0 QRCode a6 fado com a camera do Seu celular.

b Meotitoudor. L T8V 1244728 AYKOXBHEEADAS . Emiido oor. JESSIBA oo™ T AMIVR0RY 1284 dn,



NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

ANEXO X - FRENTE

MINISTERIO DA SAUDE A) RECEBIMENTO VISAJ/DATA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

COMUNICACAO DO INECIO DE FABRICACAO DE
PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO

B | DADOS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S) / MARCA(S)

CNPJ  15.652.520/0001-56

RAZAO SOCIAL  NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURALS LTDA

RUA  RODOVIA BR 277, KM 573 — FUNDETEC NUMERO S
BAIRRO  CASCAVEL VELHO CEP 85.818-560 FONE  453218-1229 FAX 45 3218-1220
WF PR MUNECIPIO CASCAVEL

E-MAIL washgaspar@nts.ind.br

C | DADOGS DA UNIDADE FABRIL

[cnes 15.652.520/0001-56 RPROPRIA CITERCEIRIZADA
ruzﬁo SOCIAL NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAES LTDA

hun RODOVIA BR 277, KM 573 — FUNDETEC NUMERO SiN
[nnmno CASCAVEL VELHO CEP  85.818-560 FONE 45 3218-1229 FAX 45 3218-1220
u.F PR MUNICIPIO cCASCAVEL

[E-maiL washgaspar@nts.ind.br

D { TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partir de 18/11/2021, esta empresa, devidamente licenciada para a produgdo de alimentos/embalagens, deu
inicic & fabricagdio do{s) produto(s) relacionado(s) no verso efou no(s) anexo(s), que estardo sendo comercializado(s) no prazo
de 15 dias, e declaro que estou ciente:

a) das legislagBes especificas do(s) produto(s) que fabrico, indusive as de rotulagem e ovbras pertinentes; e

b} de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitéria, conforme prevé a legislaggo.

Cascavel, 18 de novembro de 2021.

WASHINGTON LUIS LANGANKE GASPAR
CPF N° 747.950.669-49

Nome legivel do Responséavel pela Empresa Assinatura

Piginalded
Rodovia BR 277, km 573 — FUNDETEC — Cascave) Velho CASCAVEL
-PR — CNPJ * 15,652.520/0001-56
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

£ | DADOS DA INSPECAO DA INDUSTRIA (Uso exdusivo da VISA)

ULTIMA

LOCAL / DATA: CASCAVEL, / /

Assinatura e identificacdo do Responsdvel

Pigina 2 de 4
Redavia BR 277, ki 573 — FUNDETEC ~ Cascavel Velho CASCAVEL
-PR— CNPJ n* 15,652.520/0001-56




NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

ANEXO X — VERSO

F |PRODUTOS DISPENSADDS DE REGISTRO COM FABRICACAOD INICIADA

CNP) 15.652.520/0001-56

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO
CNPJ 15.652.520/0001-56 UNIDADE FABRIL

CONTROLE DE ANEXOS
FOLHAS 02 DE 02

PRODUTO 01 DESCRIGAO DA
CATEGORIA
[NoME DO PRODUTO
[Marca = VALIDADE (ANO/MES/DIA)
ITIPO(S) DE EMBALAGEM 2@AOMDOD
R OE POLROPILEND PERSPECTIVA COMERCIAL
02 CAIXA DE PAPELAD O MUNICIPAL
03 O ESTADUAL
4 @ NACIONAL
05 O  EXPORTAGACQ
PRODUTO 02 CATEGORIA DESCRICAQ DA
CATEGORIA
NOME DO PRODUTO
MARCA NATU A + D GOTAS 20ml VALIDADE (ANO/MES/DIA)
TIPO(S) DE EMBALAGEM ¥maOMOD
SOLIRROPILEND PERSPECTIVA COMERCIAL
02 CAIXA DE PAPELAQ u} MUNICIPAL
03 D ESTADUAL
04 ] NACIONAL
05 m] EXPORTACAO
PRODUTO 03 CATEGORIA DESCRICAO DA
CATEGORIA
NOME DO PRODUTO
MARCA NATU A + D GOTAS 30ml VALIDADE (ANO/MES/DIA)
TIPO(S) DE EMBALAGEM
E-POLIPROPILENO PERSPECTIVA COMERCIAL
62 CAIXA DE PAPELAO ! MUNICIPAL
03 O ESTADUAL
04 ® NACIONAL
05 Im} EXPORTAGAD

Piginadded

Rodovia BR 277, km 573 — FUNDETEC — Cascavel Velho CASCAVEL
-PR - CNPIn® 15.652.520/0001-56
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GOVERNO MUNICIPAL DE CASCAVEL
SECRETARIA DE FINANCAS
DEPARTAMENTO DE RECEITA

CADASTRO N° 8349000

RAZAO SCCIAL: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS EIRELI

NOME FANTASIA:

CPFICNPJ: 15.652.520/0001-56 PROTOCOLO: 5048/2021 FONE: 45 3218-1229
ENDEREGC: RODOVIA BR-277, SIN° - CASCAVEL VELHO

QUADRA: LOTE: LOTEAMENTO: IMOBILIARIO:
ATIVIDADE PERMITIDAS

COMERCIALIZAR, PRODUZIR E EMBALAR PRODUTOS NATUI
PRODUTOS NATURAIS.

1S LIQUIEOS EM PO E ENCAPSULADOS, BEM COMO, O COMERCIO DOS

OBSERVAGOES:

EEOMBEIROS TENDER NBR 9050/2015-
) ] NO CORRETO AOS RESIDUOS
96.’2017 art. 44, informamos que o prazo para

ALVARA vALIDO ATE 23/06/2022 CON . RME CERTIF

INICIO DAS ATIVIDADES: 24/12/2012 -

A DE SERVICO. FORNECIDO
- PARA A SUA LOCALIZAGAOD

LICENCA PARA LOCALIZAC.
EM CUMPRIMENTO AO QUE DlSPOE
NQ ENDEREGO ACIMA.

CONTADOR: MANOEL PEREIRA GOES ™

N° de Empregadas: 20 P.‘dé Servigo: 0,00 omércio: 30,00

L PARA COMFERENCIA DO SEU CONTEUND ACESSE hitps #c atende netipd0el 3855452,

A ESTE DOCUMENTO FOI ASSIMADC EM: 14/07/2021 18:17.-03:00 -03

Telheiro: Depdsito; 0,00 | patio: 0,00

Area Industria; 270,00

Data Emigsao: 14/07/2021

IMPORTANTE:

Em caso de encesrameanto, mudanga de enderego, paralisagio au qualgquer outra alteragdo, procurar com urgéncia a divisdo de Alvara para
as providéncias legais cabiveis evitando, em conseqiéncia, problemas futuros.

EMITIDG POR (Matr): LUCIANA SCHMIDT FISCAL {Matr): 11083 - Jonival J. Angsli

:Assinado eletronicarnenta por
CLEDINARA NUNES
MW 15.503.875.97
asvhado 14/67/2021 16:17:41

Kssiraturs ebigites: avangds comm vertificads dighai nbo IO Rxase,

O presente Alvara deverd ser afixado em lugar visivel, conforme artigo 153 da Lei n° 6706/2017.
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CASCAVEL
SECRETARIA DE SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

LICENGCA SANITARIA N° 381/2021

VENCIMENTO: 19/04 /2022

Razdo Social: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - EIRELI
Nome Fantasia: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIC DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - EIRELI
CNPJ: 15.852.520/0001-56

Enderego: Br-277, S/n - Anexo Fundetec - Cascavel Velho - Cascavel/PR - 85818-560

'LICENCIADAS: '

1099-6/99 - Fabricacéo de outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

4729-6/99 - Comércio varejista de produtos alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios néo
espacificados anteriormente

4637-1/99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios nfo especificados anteriormente

LOCAL E DATA: Cascavel, 19 de Abril de 2021

MIROSLAU BAILAK
Gestor da Vigilancia Sanitaria

Cédigo de Autenticidade: AS1FES18A6F6D1BE19800931BB6238FCE
Enderego para Validagdo: hitps://www._sievisa.sesa.pr.gov.bi/sievisa/validarLicenca

Conceds a presente Licenga Sanitdria, sendo que seu(s) respensével {is) assume (m) cumpris a legistagio vigente e observar as Boas
Praticas referentes as atividades efou servigos prestados, respondendo civil e criminalmente pelo ndo cumprimento de tais exigéncias,
ficando, inclusive, suisito o cancelamento deste documento,

Rua Pernambuce, 1900 - Centro - Telefone (45) 3392-6666 - CEP 85810021 - Cascavel - Parana

VALIDA EM TODO TERRI'I:ORIO NACIONAL
ESTE DOCUMENTO DEVE SER FIXADO EM LOCAL VISiVEL AQ PUBLICO (ART.166 — LEI 13.331/2001)
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1. IDENTIFICAGAO

Nome Fantasia: NTS

Razao Social: Natubras Industria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 15.652.520/0001-56

Enderego: Br 277 KM 573 - Fundetec

Cidade: Cascavel/Pr

Fone: (45) 3218 1229

2. RESPONSABILIDADE

A empresa NTS mantém responsabilidade na producdo, comércio e
armazenamento de produtos naturais e Nutracéuticos que inclui
responsabilidades na implantagdo e manutengdo do programa de Boas
Praticas executado pela empresa. Para exercer esta responsabilidade, a
Empresa conta com profissionais freinados e com assessoria sob-
responsabilidade de Ana Paula Scholz (RT).

3. QUALIFICAGAO DOS COLABORADORES EM SEGURANCA

Todos os colaboradores da empresa que possuem como atividades a
manipulacdo dos produtos devem receber no momento da admissdo e na
rotina diaria das atividades, instrugdes e treinamentos necessarios para o
cumprimento de suas fungdes de maneira segura e higiénica.

Sao qualificados tecnicamente nos requisitos minimos de higiene pessoal e
manipulagdo higiénica dos produtos.

3.1. CONTROLE DE SAUDE DOS COLABORADORES

A empresa realiza exames de salde na admissdo dos funcionarios e
anualmente conforme legislacao.

Os atestados de saude ocupacional (ASO’s) dos colaboradores deverio ser
mantidos devidamente organizados e arquivados, podendo ser faciimente
acessados sempre que necessario.

Os colaboradores s&do insftruidos a comunicar ao seu supervisor e ao
responsavel da empresa toda vez que manifestarem quaisquer problemas de
saude, antes de comegar o trabalho para que sejam tomadas as providéncias
cabiveis.

4. CONTROLE DE AGUA PARA CONSUMO

4.1, ABASTECIMENTO DE AGUA
A empresa utiliza agua delonizada (pela osmose reversa) em todas as
atividades de produgéo e manipulagdo dos seus produtos.

4.2. RESERVATORIO DE AGUA :

A empresa estd situada dentro do Parque tecnolégico FUNDETEC, e o
abastecimento de agua sdo da responsabilidade da FUNDETEC, bem como a
higienizagao do reservatdrio.

4.3. RESERVATORIO DE AGUA INTERNO




O reservatdrio esta situado dentro da industria, sendo de responsabilidade da
empresa a higienizacdo e desinfecgéo do reservatério, quando necessario ou

entre periodos de até seis meses.

5. CONTROLE INTEGRADO DE VETORES E PRAGAS

A empresa adota agbes continuas de organizag2o e higiene com o objetivo de
impedir a atracdo, o acesso, abrigo efou proliferacdo de pragas e vetores
urbanos em suas instalagbes, mantendo a sua area livre de sujidades e
residuos alimentares.

A desinsetizagdo e desratizacdo também sdo de responsabilidade da
FUNDETEC.

Durante a aplicacao dos produtos quimicos, séo tomados os devidos cuidados
para evitar a contaminacdo do pessoal, de produtos, utensilios e
equipamentos.

6. VISITANTES

Todas as pessoas que ndo fazem parte da equipe de colaboradores da
empresa sfo0 consideradas visitantes. A circulagdo de visitantes & restrita e
controlada com o intuito de se evitar contaminagio dos produtos.

Em ocasides em que ha o acesso de visitantes nas areas de manipulagdo dos
produtos, os mesmos sé&o orientados a utilizar contengdo para os cabelos ¢
estdo sujeitos aos mesmos requisitos de higiene e salde dos colaboradores.

7. ESTRUTURA E EDIFICAGAO

A empresa possui acesso direto e independente. As instalages e seus
arredores sio livies de focos de insalubridade, lixo, objetos em desuso,
animais, insetos e roedores.

7.1. CARACTERISTICA DAS INSTALACOES

7.1.1. Vestiarios e instalagdes sanitarias masculinas

N&o possuem comunicacéo direta com areas de manipulacéo de alimentos.

G estado de conservagéo e de higiene das instalages sanitarias (piso,
paredes, teto, vasos sanitarios e pias) é alvo de manutengdo e controle
continuos.

As instalagdes sdo devidamente abastecidas com papel higiénico, sabdo
liquido antisséptico e papel toalha descartavel.

As lixeiras possuem tampa com um sistema de abertura por pedal, onde néo
utilizam as maos.

7.1.2. Vestiarios e instala¢gdes sanitarias femininas

Nao possuem comunicagdo direta com éreas de manipulagéo de alimentos.

O estado de conservagdo e de higiene das instalacdes sanitérias {piso,
paredes, teto, vasos sanitdrios e pias) ¢ alvo de manutencio e controle
continuos.

As instalagbes sdo devidamente abastecidas com papel higiénico, sabdo
liquido antisséptico e papel toalha descartavel.
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As lixeiras possuem tampa com um sistema de abertura por pedal, onde néo se
utilizam as maos.

7.1.3. Area de recepgao de mercadorias

Este setor encontra-se na area de carga e descarga sem contato com a area
da producdo. Neste setor é feito a conferéncia de mercadoria, nota fiscal,
quantidade e a verificacio das caracteristicas organolépticas.

7.1.4. Area de armazenamento .

Este setor encontra-se ja na area limpa. E uma sala com pallets onde séo
guardadas as matérias primas, embalagens e ou cartonagens. Esses pallets
sao destacados por cor, BRANCO/PRETO para as mercadorias aprovadas,
AMARELA para as mercadorias em quarentena e VERMELHA para
mercadorias reprovadas ou para devolugdo.

7.2. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Os equipamentos, bancadas de trabalho ¢ utensilios utilizados pela empresa
880 constituidos de materiais adequados, atéxicos, lisos, impermeaveis,
lavaveis e resistentes a substancias corrosivas.

Os equipamentos devem passar por manutengdo periddica de acordo com a
necessidade.

A empresa dispde de termohigrémetro apropriado para monitorar a temperatura
e umidade de todos os ambientes da area de armazenamento, produgdo,
pesagem e dispensacio.

8. MANEJO DE RESIDUOS

A area da empresa possui lixeiras com tampas com abertura por pedal sem
contato manual, em numero suficiente, encontra-se em bom estado de
funcionamento e conservagio, séo de facil higienizagéo e revestidas por sacos
plasticos refor¢gados, onde o lixo é continuamente depositado.

Os residuos séo retirados das areas de manipulagéo diariamente, quantas
vezes forem necessérias, de forma a evitar contaminacdes e atracdo de
pragas. Ficam armazenados em area externa isolada da &rea de
armazenamento, devidamente acondicionados, de onde s3o recolhidos pela
empresa de coleta urhbana.

9. HIGIENE PESSOAL
Todos os funcionarios da empresa NTS s&o orientados e supervisionados
quanto & manuteng&o de boa higiene pessoal e pratica de hébitos de 'higiene
adequados e seguros.

9.1. ORIENTACOES COMPORTAMENTAIS

9.1.1. Orientacoes de estética e asseio pessoal:

7 Tomar banho diario;

00 Manter os cabelos continuamente protegidos;

T Fazer barba e bigode diariamente;

£ Manter unhas curtas e limpas sem esmalte e sem base;

E Usar desodorante sem cheiro e nao utilizar perfumes;

[ Nao utilizar adornos como colares, amuletos, pulseiras, fitas, brincos,
relégios e anéis, inclusive aliancas:
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C Higienizar as méos da maneira correta e na frequéncia indicada.
9.1.2. Orientag6es para higiene das maos

Todos os colaboradores séo instruidos a manter as méos limpas:

0 Nos vestidrios, antes de iniciar suas atividades;

{1 Ao entrar na &rea limpa;

00 Antes de comegar a produgao dos produtos.

O Antes ¢ apos utilizar os sanitarios.

T Apos ter contate com equipamentos e utensilios;

{7 ApoOs tossir, espirrar, assoar 0 nariz ou se cogar,;

C Apés recolher lixo e outros residuos;

G Apods passar muito tempo em uma mesma atividade;

C Todas as vezes que interromper um servigo.

9.1.3. Técnicas utilizadas na higienizagéo das maos (sequéncia abaixo):
& Umedecer as maos e antebragos com agua corrente;

C Lavar com sabonete liquido;

G Massagear bem as méos e antebragos, em apenas um sentido;

C Enxaguar bem as maos ¢ antebracos;

2 Secar as maos com papel toalha descartava;

C Néo tocar nas torneiras com as maos, apos serem secadas;

C Descartar o papel dentro da lixeira.

9.1.4. Orientagdes quanto a habitos seguros durante a produgio. Todos
os colaboradores sao orientados a:

2 NAO falar, cantar, assobiar, tossir, espirrar, cuspir, fumar.

[ NAO mascar goma, palito, fésforo ou similares, chupar balas ou comer.
C NAO assoar nem colocar o dedo no nariz ou ouvido, mexer no cabelo.
ou se pentear.

[ NAO deixar roupas e objetos pessoais nas areas de manipulagéo.

& JAMAIS enxugar o suor com as maos, panos ou qualquer peca da
vestimenta.

O JAMAIS fazer uso de utensilios € equipamentos sujos.

T NAO utilizar nenhum tipo de logdo nas maos.

problemas de satde ou qualquer tipo de les&o nas mios, sem comunicar.
ao supervisor, para que 0 mesmo tome a providéncia cabivel.

9.2. USO DE UNIFORMES

Os uniformes disponibitizados pela empresa séo compostos de toucas, calcas,
jalecos, pro-pe, e cal.

Os uniformes em utilizacéo sdo mantidos em bom estado de conservacéo.

S&o disponibilizados uniformes em quantidade suficiente para permitir troca
diaria pelos colaboradores, sendo assim o uniforme deve ser trocado
diariamente ou de acordo com a necessidade.

Os manipuladores s&o orientados quanto ac uso correto de Equipamentos de
Protegaoc Individual (luvas e mascaras).

9.2.1. Com relagao a utilizacdo dos uniformes, todos os colaboradores
sao orientados a:

LU Uliliza-los somente nas dependéncias internas do estabelecimento e
apresentar-se para o trabalho com uniformes completos, bem conservados,
limpos e com troca diaria.

L Utilizar meios limpas.
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C Jamais utilizar panos ou sacos plasticos para protegao do uniforme.

C Né&o carregar no uniforme: canetas, lapis, batons, escovinhas, cigarros,
isqueiros, reldgios e outros adornos, deixando todos os pertences pessoais no
vestiario.

O Usar constantemente protegao na cabe¢a de forma a cobrir completamente
os cabelos.

10. HIGIENE DO AMBIENTE DE TRABALHO

A higiene do ambiente de trabalho da empresa compreende as operacoes de
higienizagao da estrutura fisica (piso, paredes efc), dos equipamentos,
bancadas de trabalho e utensilios, realizadas de maneira frequente para
minimizar os riscos de contaminag¢ao.

A primeira etapa da higieniza¢ao (limpeza) consiste em remover as substancias
visiveis indesejaveis como poeira, restos da produgdo e outras sujidades,
utilizando agua potavel ¢ sabao ou detergente.

Em seguida ¢ feita a desinfecgdo para remover ou reduzir a niveis aceitaveis
0s microrganismos, invisiveis a olho nu, utilizando alcool a 70%.

10.1. COMO HIGIENIZAR:

A higieniza¢do manual é realizada conforme sequéncia abaixo:
C Retirar o excesso de sujidade elou recolher os residuos:

T Lavar com agua corrente;

{7 Enxaguar bem;

1 Secar naturalmente, sem a utilizagéo de panos.

10.2. QUANDO HIGIENIZAR:

De maneira geral, os procedimentos de higienizacdo da empresa s#o
realizados:

2 No inicio do trabalho.

£ A cada mudanga de lote.

[z No final da rotina.

10.3. CUIDADOS NO USO DE PRODUTOS E INSTRUMENTOS DE
LIMPEZA:

0 Os produtos de higienizagdo estdo devidamente identificados.

U Instrumentos usados na limpeza, como baldes, panos, vassouras, rodos e
esponjas, sdo mantidos em bom estado de conservacgéo.

11. PRODUCAO E MANIPULAGAO

Segue a descrigdo das etapas do fluxo de producéo existente na empresa,
desde a compra até a distribuico.

11.1. COMPRA

A empresa adquire produtos de fornecedores iddneos, devidamente
registrados. Todos os produtos possuem registro na ANVISA.

O transporte dos produtos comprados pela empresa é realizado em condigdes
de higiene e conservagio satisfatérias.
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11.2. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, a empresa avalia os produtos quanto aos critérios
qualitativos pré-determinados e especificados a seguir:

C A data de validade deve estar dentro do prazo.

[ As embalagens devem estar intactas e em condi¢bes integras.

T Nos rétulos devem constar nome e composi¢do do produto, lote, data de
fabricagdo e validade, nimero de registro no érgéo oficial, CNPJ, endereco do
fabricante e distribuidor, condigdes de armazenamento e quantidade (peso);

11.3. PRAZO DE VALIDADE DOS PRODUTOS:
O prazo de validade dos produtos produzidos por esta empresa nao deve
ultrapassar a validade da matéria prima estipulada pelo fabricante.

Ana Paula Scholz Washington Gaspar
Responséavel Técnico Responsavel legal




DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGCAO-RDC No- 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre as categorias de alimentos e
embalagens isentos ¢ com obrigatoriedade
de registro sanitdrio.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribui¢@o que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n® 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢ tendo em vista o dispostoe no inciso II e nos §§ 17 ¢ 3°
do art.54 do Regimento Interno aprovadoe nos termos do Anexo 1 da Portaria n°® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Consulta Piblica n.® 85, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unido n.° 244 de 22 de dezembro de 2009, em rennido realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolu¢c@io da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagio:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de
alimentos ¢ embalagens isentos de registro sanitdrio e as categorias de alimentos e
embalagens com obrigatoriedade de registro sanitirio, conforme os Anexos I e II desta
Resolugio, _

Art. 2° As empresas que detém o nimero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resolugio, passam a ser isentos, podem, optativamente, usd-lo na rotulagem
de seu respectivos produto, até o término do estoque de embalagem ou até a data do
vencimento do registro.

Art. 3° O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolugdo constitui
infracdo sanitdria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolug#o 23, de 15 de margo
de 2000 ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n® 278, de 22 de
setembro de 2005.

Art. 5° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua publicagio.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

ANEXOTI

CODIGO |[CATEGORIA

100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2}

4100114 | ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SALS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAQ NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTQOS PARA CONTRCLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAO DE NUTRIENTES
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4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAO CONTROLADA DE ACUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA 1DOSOS

4300085 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOCLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTOS DE CACAU

4200055 COADIUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

4200012 GELADOS COMESTIVEIS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151 PRODUTOS DE CEREAIS, AMIDOS. FARINHAS E FARELOS

4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITO), PRODUTOS DE FRUTAS E
COGUMELOS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPOSSODICO / SUCEDANEOS DO SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO OU MINERAL

Observagdes:
(1) Adocante de Mesa ~ desde que os edulcorantes e veiculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estio incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparacdes enzimaticas — desde que previstas em Regulamentos
Técnicos especificos, inclusive suas fontes de obtencio, € que atendam as
especificacbes estabelecidas nestes regulamentos.

(5) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentac¢o: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva,

ANEXO 11

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGACOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE
SAUDE

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOYOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCIAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

ANEXO X - FRENTE

MINISTERIO DA SAUDE A) RECEBIMENTO VISA/DATA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA DE ALIMENTOS E TOXICOLOGIA

COMUNICACAO DO INICIO DE FABRICAGAO DE
PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO

B | DADODS DA EMPRESA DETENTORA DO PRODUTO(S} / MARCA(S)

CNP)  15.652.520/0001-56

RAZAO SOCIAL MATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

RUA  RODOVIA BR 277, KM 573 — FUNDETEC NUMERO SN
BAIRRO  CASCAVEL VELHO CEP 85.818-560 FONE 4532181229 FAX 45 3218-1220
UWF. FR MUNICIPIO CASCAVEL

£-MAIL washgaspar@nts.ind.br

C | PADOS DA UNIDADE FABRIL

CNP) 15.652.520/0001-56 R PROPRIA OTERCEIRIZADA

RAZAO SOCIAL NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIC DE PRODUTOS NATURAIS LTDA

[rua RODOVIA BR 277, KM 573 — FUNDETEC NUMERO SIN
lmunko CASCAVEL VELHO CEP  85.818-560 FONE 45 3218-1229 FAX 45 3218-1220
ll.l.F. PR MUNICIPIO CASCAVEL

[E-MAIL washgaspar@nts.ind.br

D | TERMO DE RESPONSABILIDADE

Informo que a partir de 01/10/2021, esta empresa, devidamente licenciada para a produgSo de alimentos/embalagens, deu
inicio & fabricacBo do(s) produto{s) relacionado(s) no verse efou no(s) anexo(s), que estario sendo comercializado(s) no prazo
de 15 dias, e declaro que estou ciente:

a) das legislagbes especificas do(s) produto(s) que fabrico, indusive as de rotulagem e outras pertinentes; ¢

b) de que a unidade fabril pode ser inspecionada por essa autoridade sanitaria, conforme prevé a legislacio.

Cascavel, 0% de gutubra de 2021.

WASHINGTON LUIS LANGANKE GASPAR
CPF N° 747.950.669-49

Nome legivel do Responsavel pela Empresa Assinatura

Piginalded
Rodovia BR 277, km 573 — FUNDETEC - Cascavel Velhe CASCAVEL
-PR —CNPIn* 15,652.520/0001-56
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NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI

E | DADOS DA INSPECAO DA INDUSTRIA (Uso exdusivo da VISA)

ULTIMA
/ / INSPECAO:

LOCAL / DATA: CASCAVEL, / /

Assinatura e identificacSo do Responsivel

Pégina2de 4
Rodovia BR 277, km 573 — FUNDETEC - Cascavel Velho CASCAVEL
-PR - CNPJ n® 15.652,520/0001-56




NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS - EIRELI |

ANEXO X - VERSO

F__ | PRODUTOS DISPENSADOS DE REGISTRO COM FABRICACAQ INICIADA

EMPRESA DETENTORA DE REGISTRO

CNPJ 15,652,520/0001-56 UNIDADE FABRIL CONTROLE DE ANEXOS

CNPJ 15.652.520/0001-56 FOLHAS 02 DE 02
PRODUTO 01 CATEGORIA | 4300041 | DESCRIGAO DA CATEGORIA | SUPLEMENTO VITAMINICO

SUPLEMENTO ALIMENTAR EM CAPSULAS

ME DO PRODUTO
RCA

6 VALIDADE (ANO/MES/DIA)
friro(s) DE msmeeﬁ GZrAOMOD
01 PERSPECTIVA COMERCIAL
02  CAIXA DE PAPELAO 0O  MUNICIPAL
03 [0 ESTADUAL
04 B NACIONAL
05 O EXPORTAGAO

PRODUTO 02 CATEGORIA | 4300041 | DESCRICAO DA CATEGORIA
NOME DO PRODUTO SUPLEMENTO ALIMENTAR EM XAROPE
MARCA  SULFATO FERROSO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
XARQPE
TIPO(S) DE EMBALAGEM zEACOMOD
LIPROPILENG PERSPECTIVA COMERCIAL
02 CAIXA DE PAPELAQ o MUNICIPAL
03 0 ESTADUAL
04 = NACIGNAL
05 m EXPORTACAO
PRODUTO 03 CATEGORIA DESCRIGAC DA CATEGORIA
NOME DO PRODUTO SUPLEMENTO ALIMENTAR EM GOTAS
MARCA  SULFATO FERROSO VALIDADE (ANO/MES/DIA)
GOTAS
TIPO(S) DE EMBALAGEM pIRAOMOD
PERSPECTIVA COMERCIAL
02 CAIXA DE PAPELAQ m] MUNICIPAL
03 o ESTADUAL
04 NACIONAL
05 a EXPORTACAQ

Pégina 2 de 4
Rodovia BR 277, km 573 — FUNDETEC ~ Cascavel Velha CASCAVEL
-PR—CNPJ n* 15.652.520/0001-56
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GOVERNO _MUNICIPAL DE CASCAVEL
SECRETARIA DE FINANGCAS
DEPARTAMENTO DE RECEITA

CADASTRO N° 8349000

RAZAO SOCIAL: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS EIREL}

NOME FANTASIA:

CPF/CNPJ: 15.652.520/0001-56 PROTOCOLO: 5048/2021 FONE: 45 3218-1229
ENDEREGC: RODOVIA BR-277, S/N° - CASCAVEL VELHO

QUADRA: LOFE: LOTEAMENTO: IMOBILIARIO:
ATIVIDADE PERMITIDAS

PRODUTOS NATURAIS.

OBSERVAGGES:

ENDER NBR 9050/2015-
NO CORRETO AOS RESIDUOS
AMOS guUe o prazo para

ALVARA VALIDO ATE 23/06/2022 CONEORME CERTIFI DO
ACESSIBILIDADE; NAQ OBSTRUIR PASSEIC PUBLICH. ATE
GERADOS NO LOCAL. *"PROIBIDO COMERCIO AME!

apresentar CCO/HABITE-SE ou dediarach E:

INICICO DAS ATIVIDADES: 21/12/2012 ..

LICENGA PARA LOCALIZAGAO DE ESTABELECIMENTO DE COMERCIO. INDUSTRIA E PREST,
EM CUMPRIMENTO AQ QUE DISPOE O CODIGO TRIBUTARIO MUNICIPAL. LEI COMPLEMENTAR N0
NO ENDERECO ACIMA,

O DE SERVICO. FORNECIDO
" PARA A SUA LOCALIZAGAO

CONTADOR: MANOEL PEREIRA GOES. ..., - -~

N° de Empregados: 20 P..de Servigo: 0,00 |"Gomércio: 30,00

PARA CONFERENCIA DO SEU CONTEDO ACESSE hitps /e atende netipB0ef3858dd4n.

ESTE DOCUMENTO FOI ASSINADO EM: 14/07/2021 15:17 -03:00 -D3

Telheiro; Deposito:.0,00 Patio: 6,00

Area Industria: 270,00

Data Emiss&o: 14/07/2021

IMPORTANTE:

Em caso de encerramento, mudanca de enderega, paralisagae ou qualquer cutra alteraq:éo procurar com urgéncia a divis3o de Alvara para
as providéncias legais cabiveis evitando, em conseqligncia, problemas fuluros.

EMITIDO POR (Matr): LUCIANA SCHMIDT _ - FISCAL (Mair): 11083 - Jonival J. Angeli

{Assinado eletronicamente por:
ELED%MARA A%NES

O presente Alvara devera ser afixado em {ugar visivel, conforme artigo 153 da Lei n°. 6706/2017,
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CASCAVEL
SECRETARIA DE SAUDE
DIVISAO DE VIGILANCIA SANITARIA

LICENGCA SANITARIA N° 381/2021

VENCIMENTO: 19 /04 /2022

Razdo Social: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - EIRELI
Nome Fantasia: NATUBRAS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA - EIRELI
CNPJ: 15.652.520/0001-56

Enderego: Br-277, 8/n - Anexo Fundetec - Cascavel Velho - Cascavel/PR - 85818-560

ATIVIDADES

1099-6/99 - Fabricagio de outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

4729-6/99 - Comeércio varejista de produtos alimenticios em geral ou especializado em produtos alimenticios néo
especificados anteriorments

4837-1/99 - Comercio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente

LOCAL E DATA.: Cascavel, 19 de Abril de 2021

MIROSLAU BAILAK
Gestor da Vigilancia Sanitaria

Cadigo de Autenticidade: A61FE918AGFE6D1BE1980D0931BB628FCE
Enderego para Validagdo: hitps:/fwww.sievisa.sesa.pr.gov.brisievisa/validarLicenca

Concede a presente Licenga Sanitdria, sendo que seu(s) responsavel (is) assume (m} cumprir a legislagio vigente e observar as Boas
Praticas referentes as atividades e/ou servigos prestados, respondendo civil e criminalmente pelo ndo cumprimento de tais exigncias,
ficando, inclusive, sujeito o cancelamenito deste dacumento.

Rua Pemambuco, 1900 - Gentro - Telefone (45} 3392-8666 - GEP 85810021 - Cascavel - Parand

VALIDA EM TODO TERR‘I'I:ORIO NACIONAL
ESTE DOCUMENTC DEVE SER FIXADO EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO (ART.166 — LEL 13.331/2001)
Péagina: 01/01
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NATUBRAS INDUSTRIA DE PRODUTOS NATURAIS

MANUAL DE
BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO

ELABORADO E EXECUTADO POR ELIZETE NUNES E ANA PAULA SCHOLZ

Revisado em Junho de 2.021




2814

1. IDENTIFICAGAO

Nome Fantasia: NTS

Raz#o Social: Natubras Induastria e Comércio de Produtos Naturais Ltda.
CNPJ: 15.652.520/0001-56

Endereco: Br 277 KM 573 - Fundetec

Cidade: Cascavel/Pr

Fone: (45) 3218 1229

2. RESPONSABILIDADE

A empresa NTS mantém responsabilidade na produgdo, comércio e
armazenamento de produtos naturais e Nutracéuticos que inclui
responsabilidades na implantagdo e manutengdo do programa de Boas
Praticas executado pela empresa. Para exercer esla responsabilidade, a
Empresa conta com profissionais treinados € com assessoria sob-
responsabilidade de Ana Paula Scholz (RT).

3. QUALIFICAGAO DOS COLABORADORES EM SEGURANCA

Todos os colaboradores da empresa que possuem como atividades a
manipulacdo dos produtos devem receber no momento da admissédo e ha
rotina didria das atividades, instrucdes e treinamentos necessérios para o
cumprimento de suas fungdes de maneira segura e higiénica.

Séo qualificados tecnicamente nos requisitos minimos de higiene pessoal e
manipulag¢io higiénica dos produtos.

3.1. CONTROLE DE SAUDE DOS COLABORADORES

A empresa realiza exames de salide na admissdo dos funcionarios e
anualmente conforme legislagao.

Os atestados de saude ocupacional (ASO’s) dos colaboradores deverdo ser
mantidos devidamente organizados e arquivados, podendo ser facilmente
acessados sempre que necessario.

Os colaboradores sio instruidos a comunicar aoc seu supervisor €& ao
responsavel da empresa toda vez que manifestarem quaisquer problemas de

saude, antes de comegar o trabalho para que sejam tomadas as providéncias
cabiveis.

4. CONTROLE DE AGUA PARA CONSUMO

4.1. ABASTECIMENTO DE AGUA
A empresa uiiliza agua deionizada (pela osmose reversa) em todas as
atividades de producéo e manipulacao dos seus produtos.

4.2. RESERVATORIO DE AGUA

A empresa esta situada dentro do Parque tecnolégico FUNDETEC, ¢ o
abastecimento de agua sdo da responsabilidade da FUNDETEC, bhem como a
higienizag&o do reservatério.

4.3. RESERVATORIO DE AGUA INTERNO




O reservatdrio esta situado dentro da industria, sendo de responsabilidade da
empresa a higienizag&o e desinfecgdo do reservatorio, quando necessario ou
entre periodos de até seis meses.

5. CONTROLE INTEGRADOC DE VETORES E PRAGAS

A empresa adota agdes continuas de organizagéo e higiene com ¢ objetivo de
impedir a atragdo, o acesso, abrigo e/ou proliferagio de pragas e vefores
urbanos em suas instalagdes, mantendo a sua area livre de sujidades e
residuos alimentares.

A desinsetizacdo e desratizagdo também sdo de responsabilidade da
FUNDETEC.

Durante a aplicag&o dos produtos quimicos, séo tomados os devidos cuidados
para evitar a contaminagdo do pessoal, de produtos, utensilios e
equipamentos.

6. VISITANTES

Todas as pessoas que nao fazem parte da equipe de colaboradores da
empresa sdo consideradas visitantes. A circulacdo de visitantes é restrita e
controlada com o intuito de se evitar contaminagao dos produtos.

Em ocasides em que ha o acesso de visitantes nas areas de manipulagdo dos
produtos, 0s mesmos sao orientados a utilizar contengéc para os cabelos e
estfo sujeitos aos mesmos requisitos de higiene e salde dos colaboradores.

7. ESTRUTURA E EDIFICAGCAO

A empresa possui acesso direto e independente. As instalagbes e seus
arredores séo livres de focos de insalubridade, lixo, objetos em desuso,
animais, insetos e roedores.

7.1. CARACTERISTICA DAS INSTALAGOES

7.1.1. Vestiarios e instalagfes sanitarias masculinas

N&o possuem comunicacéo direta com areas de maniputagéo de alimentos.

O estado de conservagdo e de higiene das instalagbes sanitarias (piso,
paredes, teto, vasos sanitarios e pias) é alvo de manutengdo e controle
continuos.

As instalagbes sao devidamente abastecidas com papel higiénico, sabao
liquido antisséptico e papel toalha descartavel.

As lixeiras possuem tampa com um sistema de abertura por pedal, onde néo
utilizam as méos. :

7.1.2. Vestiarios e instalagdes sanitarias femininas

N&o possuem comunicacdo direta com areas de manipulacéio de alimentos.

O estado de conservacdo e de higiene das instalagbes sanitdrias (piso,
paredes, teto, vasos sanitdrios e pias) € alvo de manutengdo e controle
continuos.

As instalagdes sao devidamente abasiecidas com papel higiénico, sabio
liquido antisséptico e papel toalha descartavel.
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As lixeiras possuem tampa com um sistema de abertura por pedal, onde néo se
utilizam as méaos.

7.1.3. Area de recepgio de mercadorias

Este setor encontra-se na area de carga e descarga sem contato com a area
da produgio. Neste setor é feito a conferéncia de mercadoria, nota fiscal,
quantidade e a verificagdo das caracteristicas organolépticas.

7.1.4. Area de anmazenamento

Este setor encontra-se ja na area limpa. E uma sala com pallets onde sac
guardadas as matérias primas, embalagens e ou cartonagens. Esses pallets
s8o destacados por cor, BRANCO/PRETO para as mercadorias aprovadas,
AMARELA para as mercadorias em dquarentena e VERMELHA para
mercadorias reprovadas ou para devolugao.

7.2. EQUIPAMENTOS E UTENSILIOS

Os equipamentos, bancadas de trabalho e utensilios utilizados pela empresa
sd0 constituidos de materiais adequados, atdxicos, lisos, impermeaveis,
lavaveis e resistenies a substancias corrosivas,

Os equipamentos devem passar por manutengéo peri¢dica de acordo com a
necessidade.

A empresa dispde de termohigrémetro apropriado para monitorar a temperatura
€ umidade de todos os ambientes da drea de armazenamento, producéo,
pesagem e dispensacao.

8. MANEJO DE RESIDUOS

A area da empresa possui lixeiras com tampas com abertura por pedal sem
contatoc manual, em nOmero suficiente, encontra-se em bom estado de
funcionamento e conservagéo, sdo de facil higienizacio e revestidas por sacos
plasticos reforgados, onde o lixo é continuamente depositado.

Os residuos séo retirados das areas de manipulacéo diariamente, quantas
vezes forem necessarias, de forma a evitar contaminacbes e atragdo de
pragas. Ficam armazenados em area externa isolada da area de
armazenamento, devidamente acondicionados, de onde sio recothidos pela
empresa de coleta urbana.

9. HIGIENE PESSOAL
Todos os funcionarios da empresa NTS sdo orientados e supervisionados

quanto a manutengéo de boa higiene pessoal e pratica de habitos de higiene
adequados e seguros.

9.1. ORIENTAGOES COMPORTAMENTAIS

9.1.1. Orientagdes de estética e asseio pessoal:

C Tomar banho diario;

C Manter os cabelos continuamente protegidos;

i Fazer barba e bigode diariamente;

{1 Manter unhas curtas e limpas sem esmalte ¢ sem base;

{1 Usar desodorante sem cheiro e ndo utilizar perfumes;

00 Né&o utilizar adornos como colares, amuletos, pulseiras, fitas, brincos,
relbgios e anéis, inclusive aliangas;
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[> Higienizar as maos da maneira correta € na frequéncia indicada.
9.1.2. Orientagdes para higiene das méos

Todos os colaboradores s80 instruidos a manter as maos limpas:

" Nos vestiarios, antes de iniciar suas atividades;

T Ao entrar na area limpa;

O Antes de comecar a produgédo dos produtos.

O Antes e apods utilizar os sanitarios.

T Apos ter contato com equipamentos e utensilios;

{1 ApOs tossir, espirrar, assoar o nariz ou se ¢ogar;

C Apos recolher fixo e outros residuos;

[ Apods passar muito tempo em uma mesma atividade;

C Todas as vezes que interromper um servico.

9.1.3. Técnicas utilizadas na higlenizacio das méaos (sequéncia abaixo):
C Umedecer as maos e antebracos com agua corrente;

£ Lavar com sabonete liquido;

= Massagear bem as maos e antebragos, em apenas um sentido;

C Enxaguar bem as maos e antebragos;

[ Secar as maos com papel toatha descartava;

0 Nao tocar nas torneiras com as maos, apos serem secadas;

O Descartar o papel dentro da lixeira.

9.1.4. Orientagdes quanto a habitos seguros durante a produgio. Todos
os colaboradores sdo orientados a:

O NAO falar, cantar, assobiar, tossir, espirrar, cuspir, fumar.

1 NAO mascar goma, palito, fésforo ou similares, chupar balas ou comer.
U NAO assoar nem colocar o dedo no nariz ou ouvido, mexer no cabelo.
ou se pentear.

T NAO deixar roupas e objetos pessoais nas dareas de manipulagéo.

{0 JAMAIS enxugar o suor com as maos, panos ou qualquer peca da
vestimenta.

0 JAMAIS fazer uso de utensilios e equipamentos sujos.

 NAO utilizar nenhum tipo de logdo nas méos.

problemas de satde ou qualquer tipo de lesdo nas maos, sem comunicar.
a0 supervisor, para gue © mesmo tome a providéncia cabivel.

9.2. USO DE UNIFORMES

Os uniformes disponibilizados pela empresa s80 compostos de toucas, calgas,

jalecos, pré-pé, e cal.
Os uniformes em utitizacdo sdo mantidos em bom estado de conservacéo.

S&o disponibilizados uniformes em quantidade suficiente para permitir troca
didria pelos colaboradores, sende assim o uniforme deve ser trocado

diariamente ou de acordo com a necessidade.

Os manipuladores s&o orientados quanto ao uso correto de Equipamentos de

Prote¢éo Individual (luvas e mascaras).

9.2.1. Com relagdo a utilizacio dos uniformes, todos os colaboradores

sao orientados a:

C Utlliza-los somente nas dependéncias internas do estabelecimento e
apresentar-se para o trabalho com uniformes completos, bem conservados,

limpos e com troca diaria.
C Utilizar meios limpas.
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0 Jamais utilizar panos ou sacos plasticos para protecdo do uniforme.

' Nao carregar no uniforme: canetas, lapis, batons, escovinhas, cigarros,
isqueiros, reldgios e outros adornos, deixando todos os pertences pessoais no
vestiario.

{0 Usar constantemente protecdo na cabega de forma a cobrir completamente
0s cabelos. '

10. HIGIENE DO AMBIENTE DE TRABALHO

A higiene do ambiente de trabalho da empresa compreende as operagdes de
higienizacdo da estrutura fisica (piso, paredes etfc), dos equipamentos,
bancadas de trabalho e utensilios, realizadas de maneira frequente para
minimizar os riscos de contaminagao.

A primeira etapa da higienizagao (limpeza) consiste em remover as substancias
visiveis indesejaveis como poeira, restos da produgdo e outras sujidades,
utilizando agua potavel e sabdo ou detergente.

Em seguida ¢ feita a desinfecgao para remover ou reduzir a niveis aceitaveis
0S microrganismos, invisiveis a olho nu, utilizando alcool a 70%.

16.1. COMO HIGIENIZAR:

A higienizagado manual é realizada conforme sequéncia abaixo:
[ Retirar o excesso de sujidade elou recolher os residuos;

G Lavar com agua corrente;

L Secar naturalmente, sem a utilizac&o de panos.

10.2. QUANDO HIGIENIZAR:

De maneira geral, os procedimentos de higienizacdo da empresa sdo
realizados:

2 No inicio do trabalho.

- A cada mudanga de lote,

10.3. CUIDADOS NO USO DE PRODUTOS E INSTRUMENTOS DE
LIMPEZA:

C Os produtos de higienizacdo estio devidamente identificados.

C Instrumentos usados na limpeza, como baldes, panos, vassouras, rodos e
esponjas, s&o mantidos em bom estado de conservacgéo.

11. PRODUGAO E MANIPULAGAO
Segue a descricdo das etapas do fluxo de producdo existente na empresa,
desde a compra até a distribui¢ao.

11.1. COMPRA

A empresa adquire produtos de fornecedores iddneos, devidamente
registrados. Todos os produtos possuem registro na ANVISA.

O transporte dos produtos comprados pela empresa é realizado em condigSes
de higiene e conservacao satisfatorias.
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11.2. RECEBIMENTO

Durante o recebimento, a empresa avalia os produtos quanto aos critérios
qualitativos pré-determinados e especificados a seguir:

C A data de validade deve estar dentro do prazo.

(0 As embalagens devem estar intactas e em condi¢des integras.

T Nos rétulos devem constar nome e composi¢do do produto, lote, data de
fabricacdo e validade, nimero de registro no 6rgao oficial, CNPJ, enderego do
fabricante e distribuidor, condi¢cdes de armazenamento e quantidade (peso);

11.3. PRAZO DE VALIDADE DOS PRODUTOS:
O prazo de validade dos produtos produzidos por esta empresa nio deve
ultrapassar a validade da matéria prima estipulada pelo fabricante.

Ana Paula Scholz Washington Gaspar
Responsavel Técnico Responsavel legal




DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUCAO-RDC No- 27, DE 6 DE AGOSTO DE 2010

Dispde sobre as categorias de alimenios e
embalagens isentos e com obrigatoriedade
de registro sanildrio.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso da
atribuiciio que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto
n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il ¢ nos §§ 1°¢ 3°
do art.54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n® 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, ¢ a
Consulia Piblica n.° 95, de 21 de dezembro de 2009, publicada no Didrio Oficial da
Unide n.° 244 de 22 de dezembro de 2009, em reunido realizada em 5 de agosto de
2010, adota a seguinte Resolugdio da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacio:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece as categorias de
alimentos e embalagens isentos de registro sanitdrio e as categorias de alimentos e
embalagens com obrigatoriedade de registro sanitdrio, conforme os Anexos I ¢ I desta
Resolucio.

Art. 2° As empresas que detém o nimero de registro de produtos que, de acordo
com esta Resolugdo, passam a ser isentos, podem, optativamente, usa-lo na rotulagem
de seu respectivos produto, até o término do estoque de embalagem ou até a data do
vencimento do registro,

Art. 3° O descumprimento das disposi¢ctes contidas nesta Resolugfio constitui
infrac8o sanitéria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo
das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 4° Ficam revogados o item 8.2 do Anexo da Resolug#o 23, de 15 de margo
de 2000 e a Resolugdo da Diretoria Colegiada da ANVISA - RDC n° 278, de 22 de
setembro de 2005.

Art. 5° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ALIMENTOS E EMBALAGENS ISENTOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

ANEXOI

CODIGO [CATEGORIA

100115 ACUCARES E PRODUTOS PARA ADOCAR (1)

4200047 ADITIVOS ALIMENTARES (2)

4100114 | ADOCANTES DIETETICOS

4300164 AGUAS ADICIONADAS DE SAIS

4200020 AGUA MINERAL NATURAL E AGUA NATURAL

4200038 ALIMENTOS E BEBIDAS COM INFORMACAO NUTRICIONAL
COMPLEMENTAR

4300083 ALIMENTOS PARA CONTROLE DE PESO

4300078 ALIMENTOS PARA DIETAS COM RESTRICAQ DE NUTRIENTES
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4300086 ALIMENTOS PARA DIETAS COM INGESTAQ CONTROLADA DE ACUCARES

4300088 ALIMENTOS PARA GESTANTES E NUTRIZES

4300087 ALIMENTOS PARA IDOSOS

43000835 ALIMENTOS PARA ATLETAS

4300167 BALAS, BOMBONS E GOMAS DE MASCAR

4100018 CAFE, CEVADA, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS SOLUVEIS

4100166 CHOCOLATE E PRODUTQOS DE CACAU

4200055 COADIUVANTES DE TECNOLOGIA (3)

4200071 EMBALAGENS

4300194 ENZIMAS E PREPARACOES ENZIMATICAS (4)

4100042 ESPECIARIAS, TEMPEROS E MOLHOS

4200012 GELADOS COMESTIVEILS E PREPARADOS PARA GELADOS COMESTIVEIS

4200123 GELO

4200098 MISTURAS PARA O PREPARO DE ALIMENTOS E ALIMENTOS PRONTOS PARA
O CONSUMO

4100158 OLEOS VEGETAIS, GORDURAS VEGETAIS E CREME VEGETAL

4300151 PRODUTOS DE CEREALS, AMIDOS, FARINHAS E FARELOS

4300196 PRODUTOS PROTEICOS DE ORIGEM VEGETAL

4100077 PRODUTOS DE VEGETAIS (EXCETO PALMITOQ), PRODUTOS DE FRUTAS E
COGUMELQS COMESTIVEIS (5)

4000009 VEGETAIS EM CONSERVA (PALMITO)

4100204 SAL

4200101 SAL HIPQSSODICO / SUCEDANEOS DG SAL

4300041 SUPLEMENTO VITAMINICO OU MINERATL

Observagdes:
(1) Adogante de Mesa — desde que os edulcorantes ¢ vefculos estejam previstos em
Regulamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estao incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos bioldgicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparacgdes enzimaticas — desde que previstas em Regnlamentos
Técnicos especificos, inclusive suas tontes de obtencdo, e que atendam 2as
especifica¢Ses estabelecidas nestes regulamentos.

(3) Cogumelos Comestiveis — nas formas de apresentacio: inteiras, fragmentadas,
moidas e em conserva.

ANEXO 1

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

CODIGO [CATEGORIA

4300032 ALIMENTOS COM ALEGAGOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E OU DE
SAUDE :

4300033 ALIMENTOS INFANTIS

4200081 ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4300031 EMBALAGENS NOVAS TECNOLOGIAS (RECICLADAS)

4300030 NOVOS ALIMENTOQS E NOVOS INGREDIENTES

4300090 SUBSTANCTAS BIOATIVAS E PROBIOTICOS ISOLADOS COM ALEGACAO DE
PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE
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O Sulfato Ferroso € um suplemento alimentar a base de ferro. Frasco

conta gotas contendo 30ml.

° Zero agucar
e Uso adulto e infantil

*Toque na imagent para ampliar!
O Ferro auxilia na formacdo das células vermelhas do sangue.

0 Ferro auxilia no metabolismo energético.

O Ferro auxilia no funcionamento do sistema imune,

Composigdo: Sulfato Ferroso Heptaidratado, Acido Citrico, Agua
Deionizada. Conservante; Benzoato de sodio. Edulcorante: Sacarina
Sédica. Esséncia alimenticia de chocolate. Corante caramelo.

Praduta dispensado de Registro conforme RDG 2772010

ESPERARACS WCE BMf NOSSAS REDES SOCIAISE

hillpa4ints.ind. briprodutofd 7ASULFATO-FERROSO-GOTAS. bl 172




170342022 1619

INSTITUCIONAL

Sobre
Produtos
Nosso Blog

PROYECAD DE DADUDS

Palitica de Privacidad
Termos e Condigdes

Sornas uma indumir

SULFATO FERROSO GOTAS - NTS

FALE CONOQSCO
Contato
ﬁq_sac@nts.ind.br
P (45)3218-1229

€9 (45) 9 9950-0003

ORDE ERTAMOS

Br, 277 Kb 573, Trevo Sao lodo
CEP 85818-560, Cascavel/PR

BN Abrir no Goole Maps

& de suplementos allmentares e nutraclutices, gue prirna sempre pela

tegnologia e Inovachks no mercado de suplemenuos alimeniares. Estamos fogalizados no paraue
waenoldeico da FUNDETED am Castavel/PR.

BB ncdsivia Brasileira

Saiba mais. D

0T NV Todas os direitos reservados,

hitps Jntz.ind.brprodutodd 7ISULFAT O-FERROS O-GOTAS. himl

2823




2824

PHARMA - FOOD

Informacdes Técnicas

Cédig




2825

Cédigo 04 Pagina 2 de 4 COMPLEXO B

DESCRICAOQ
O COMPLEXO B é um produto em comprimidos, com gran alimenticio, com odor e sabor
caracteristicos.

DENOMINACAO LEGAL

Suplemenio Alimentar de Vitaminas em Comprimidos

INGREDIENTES:
Nitrato de Tiamina (Vitamina B1), Riboflavina (Vitamina B2), D-Pantotenato de Calcio (Acido
Pantoténico), Niacinamida (Niacina), Clonidrate de Piridoxina (Vitamina B6), Cianocobalamina
(Vitamina B12), Estabilizante Carbonato de Calcio, Agentes de Massa: Celulose Microcristalina e
Maltodextrina, Antiumectante Didxido de Silicio e Lubrificante Esterarato de Magnésio. NAO
CONTEM GLUTEN.

ESPECIFICACOES FISICO QUIMICAS

Aparéncia nticleo Comprimido oblongo.
Cor branca e odor
caracteristico.

Didmetro Informativo
Peso médio nicleo (+/- 5) mg em relagiio ao
peso
Dureza Informativo
Friabilidade Informativo

ESPECIFICACOES MICROBIOLOGICAS

Coliformes termotolerantes/ E. coli Allg

é;aphylococcus aureus Allg
"""""""" Pseudomonas Aeruginosa Miximo 100 UFC/g
Salmonella spp Al lGg
Enterobacteriaceae Maximo 100 UFC/g

UFC = Unidade Formadora de
Colbnia / A = Anséncia




Cédigo 04 Pagina 3 de 4 COMPLEXO B
INFORMACOES NUTRICIONAIS

INFORMACAQ NUTRICIONAL
Porgéio de 200mg (1 comprimido)

Quantidade por porgio %VD
Tiamina 1,2mg 100%
Riboflavina 1,3mg 100%
Niacina: 2.4mg 15%
Vitamina B6 1,3mg 100%
Vitamina B12 2.4mcg 100%
Acido pantoténico Smg 100%

Néo contém quantidades significativas de valor energético, carboidratos,
proteinas, gorduras totais, gorduras saturadas, gorduras trans, fibra
alimentar e sédio.

APLICACAO

Considerando os valores de referéncia da Instrugio Normativa — IN n°28, de 26 de julho de 2018, os
limites minimos e méximos permitidos estio de acordo por porgio para suplementos alimentares.

DECLARACAO DE ALERGENICOS

Em atendimento a Resolugio n° 26 de 2015, que estabelece os requisitos para a declaragio obrigatoria da
presenca de alergénicos nos rétulos dos alimentos, declaramos que o produto fornecido ndo contém:
- Trigo, centeio, cevada, aveia e suas estirpes hibridizadas.

- Crusticeos.

- Ovos.

- Peixes.

- Leites de todas as espécies de animais mamiferos. - Amendoim.

- Soja.

- Améndoa (Prunus duicis, sin.: Prunusamygdalus, Amygdaluscormmunis L.).

- Aveldis (Corylus spp.).

- Castanha-de-caju (Anacardium occidentale).

~ Castanha-do-brasil ou castanha-do-para (Bertholletia excelsa).

- Macadamias (Macadamia spp.).

- Nozes (Juglans spp.).

- Pecéis (Carva spp.).

- Pistaches (Pistacia spp.).

- Pinoli (Pinus spp.).

- Castanhas {Castanea spp.).

- Latex natural.

NAO CONTEM GLUTEN,

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO

Em sua embalagem original lacrada, 4 temperatura ambiente, em local seco e arejado, ao abrigo da luz
solar direta, calor e umidade. Preservar a embalagem original e protegida do contato direto com o solo.
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Cédigo 04 Pagina 4 de 4 COMPLEXOB

VALIDADE
24 meses a partir da data de fabricacio, desde que estocado em condigdes adequadas.

EMBALAGEM

Embalagem Primaria: Frasco PEAD,

Embalagem Secundaria: Caixa de embarque.

Observacdes; as caixas de embarque sdo identificadas e rotuladas individualmente. A embalagem
primaria seguiu conforme aprovagéo do cliente.

TRANSPORTE

Transporte em veiculo limpo, protegido de umidade ¢ calor, ndio deve ser transportado com outros
materiais que possam de alguma forma contaminar o produto.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO

Putdticacky em: 27,07/2018 | Edicdo: 144 | Secho! 1 | Pagine: $6
Orgdo: Ministério da Sadde/Agéncia Macional de Vigilancia SanitarlasDiretoria Colegiada

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 240, DE 26 DE JULHO DE 2018

Altera a Resolugdo - RDC n® 27, de 6 de agosto de 2010, que
dispde sobre as categorias de alimentos & embatagens isentos
e com obrigatoriedade de registro sanitario.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigtes que
lhe foram conferidas pelo art. 15, [l e IV aliado ao art. 7°. ll e IV, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e
ao art. 53, V, §§ 1" e 2" do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Resolugdo da Diretoria
Colegiada ~ RDC n” 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolugido da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 17 de julho de 2018, e eu, Diretor-Presidente
Substituto, determino a sua publicagéo.

Art. T A ementa da Resolugdo - .RPC n' 27, de 6 de agosto de 2010, passa a vigorar com a
seguinte redagao;

"Estabelece as categorias de alimentos e embalagens dispensadas e com obrigatoriedade de
registro sanitario” (NR}

Art. 2° O art. 1" da Resolugéo - RDC n° 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redagio:

“Art. 1" Esta Resolugdo estabelece as categorias de alimentos ¢ embalagens dispensadas e com
obrigatoriedade de registro sanitario”. {NR) '

Art. 3° O art. 2" da Resolugao - RDC n" 27, de 2010, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art, 2° A empresa gue detém o registro de produtos que, de acordo com esta Resolugdo,
passam a ser dispensados da obrigatotiedade de registro, podem utilizar rotulagem contendo ¢ numero
do registre concedido até a data do vencimento do registro ou até o final do estogue existente de
embalagem deste produto”. (NR)

Art. 4° O Anexo | da Resolugdo - RDC i’ 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo | desta
Resolucao.

Art. 5" O Anexc lf da Resolugdo - RDC n™ 27, de 2010, passa a vigorar na forma do Anexo Il desta
Resolucao.

Art. 6° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pubticagso.

FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXC|

ALIMENTOS £ EMBALAGENS DISPENSADOS DA OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Cadigo Categoria

100115 Agucares e produtos para adogar (1}

4200047 | Aditivos alimentares {2)

4100114 | Adogantes dietéticos

4300164 | Aguas adicionadas de sais

4200020 | Agua mineral natural e dgua natural.

4300083 : Alimentos para controle de peso

4300078 | Alimentos para dietas com restricao de nutrientes

4300086 | Alimentos para dietas com ingestio controlada de agUcares
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4300087

Alimentos para idosos

4300167

4100018

Café, cevada, chd, erva-mate e produtos scluveis

4100166

Chocolate e produtos de cacaul

4200055

Coadjuvantes de tecnologia (3)

4200071

Embalagens

4300194

Enzimas e preparacdes enzimaticas (4)

4100042

Especiarias, temperos e molhos

4200012

Gelados comestivels e preparados para gelados comestiveis

4200123

Gelo

4200098

Mistura para o preparo de alimentos e alimentos pronhtos para o ¢consimo

4100158

Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal

4300151

Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos

4300196

Produtos proteicos de origem vegetal

4100077

Produtos de vegetais {exceto palmito). produtos de frutas e cogumelos comestiveis (5)

4000009

Vegetais em consetva {(palmito)

4100204

Sal

4200101

Sal hipossédico/sucedaneos do sal

4300041

Suplementos alimentares (6}

Observagbes:

b Adogénte de Mesa - desde que'os eduicorantes e wveiculos estgjam previstos em

Regutamentos Técnicos especificos.

(2) Todos os aditivos alimentares devem estar previstos em regulamento técnico especifico.

Estdo incluidos os fermentos quimicos.

(3) Incluindo os fermentos biolégicos e as culturas microbianas.

(4) Enzimas e preparagdes enzimaticas - desde que previstas em Regulamentos Técnicos
especificos, inclusive suas fontes de oblengdo, e que atendam as especificacbes estabelecidas nestes

regulamentos,

conserva.

{5} Cogumelos Comestiveis - nas formas de apresentagio: inteiras, fragmentadas, maiclas @ em

(6) Exceto os suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos,

ANEXC 1

ALIMENTOS E EMBALAGENS COM OBRIGATORIEDADE DE REGISTRO SANITARIO

Codigo

Categoria

4300032

Alimentos com ategagdes de propriedade funcional e ou de saude

4300033

Alimentos infantis

4200081

Formulas para nutricdo enteral

4300031

Embalagens novas tecnologias (recicladas}

4300030

Novos alimentos e novos ingredientes

4300090

Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos

Este contatdo ndo substitui o publicadn na versio cartificada,

wain.gow b

UirwOTZC2Mbicontantidi34370904/da1-2015-07-27-resolucac-da-dirst leghada-rtic-n-240-te-26-da-lho-de-201 8-34370593
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224092020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: SALICETIL
Nome da  BRASTERAPICA ' CNPJ : 46,179.008/0001- Autorizagao 1.00.038-1
;| Empresa " INDUSTRIA :: - 68
: Detentora do - FARMACEUTICA -‘
* Registro : LTDA |

25000.000843/9922  Categoria . Similar ' Datado ; 24/05/1999
. Regulatéria - . registro

| Processo

. Nome ~ SALICETIL " Registro . 100380043 ' Voncimento do | 05/2029
¢ Comercial 5 : . registro :

Principio  ACIDO ACETILSALICILICO, AGIDO | Medicamento : -
: Ativo - ACETILSALICILSALICILICO - de referéncia -

 Classe * ANALGESICOS - ATC

- Terapéutica :

. Parecer - . Bula Paciente E P ' Bula

i Pdblico o -: = - Profissional

N® - Apresentagao - Registro . Forma Farmacéutica Data de ' Validade |

1 SO0 MG COMCT 10 STRX 1003800430018 . COMPRIMIDO SIMPLES 24 :

~ 10 [ GANCELADA OU CADUCA | . meses

2 100 MG COMCT20STRX : 1003800430026 | COMPRIMIDO SIMPLES | 210812001 - 24
- 10[ATva i © meses |

3 . 100MGCMCTBLALPLAS - 1003800430034 | COMPRIMIDO SIMPLES | 24/0511999 24 |
- INC X 500 (EMB MULTIPLA) . meses

4 100MGCOMCTBLAL . 1003800430042 K COMPRIMIDO SIMPLES | 24/05/1999 . 24 -
" PLAS INC X 200 (EMB = - meses

. MULTIPLA)

https./fconsultas.anvisa.gov.bri#medicamentos/2500000084 39922/ 2numeroRegistro=100380043 11
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CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
Rua: ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHC - Camborit - SC CEP; 88349-175
Telefone: {47) 3366-7867 / 3170-0915 e (47) 3170-0216 Whatsapp: (47) 9 9285-6937

CNPJ: 12.418.191/0001-95 IE: 256.542.937

E-mail: conquistamedicamentos@gmail.corm

Ao Orgdo 987565 - PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCC BELTRAO. Pregio Eletrdnico N° 2102022, Apresentamos nossa

Item

proposta de precos.

Descrigéa

FORMA FARMACEUTICA: SOLUCAO
INJETAVEL , DOSAGEM: 50 MGM - ACIDO
TRANEXAMICO - GENERICO - 50 MG/ML SOL
INJ CX 50 AMP VD TRANS X 5 ML (EMB HOSP)
PRINCIPIO ATIVO: ACIDO TRANEXAMICO -
EMBALAGEM PRIMARIA - AMPOLA DE VIDRO
TRANSPARENTE - SECUNDARIA - CAIXA DE
PAPELAO COM COLMEIA () - LOCAL DE
FABRICACAO -  FABRICANTE:  BLAU
FARMACEUTICA SA. -  CNPJ -
58.430.828/0013-01 - ENDEREGO: SAO PAULO -
SP - BRASIL - ETAPA DE FABRICAGAO: VIA DE
ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA -
CONSERVACAO -  CONSERVAR  EM
TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE GOM
TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) - MS:
1163700090021 GGREM:  504413120037816
CODIGOBR: 0327566

MARCA: GENERICO
FABRICANTE: BLAU
MODELO/NERSAO: AMPOLAS

4 ACIDO TRANEXAMICO ACIDO TRANEXAMICO AMPOLA 5,00

‘R$Unitario

4,000,00 15,400,00

ML

249

ACETILCISTEINA - ACETILCISTEINA FORMA AMPOLASOO 2.000,00 1,53 3.060,00

FARMACEUTICA: SOLUGAC INJETAVEL
DOSAGEM: 100 MG/M - ACETILCISTEINA -
BROMUC - 100MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD
AMB X 3ML - MS: 1163701220023 / GGREM:
504414010041418 EMBALAGEM PRIMARIA -
AMPOLA DE VIDRO AMBAR - SECUNDARIA -
CAIXA DE PAPELAQ COM COLMEIA COM 100
AMPOLAS - LOCAL DE FABRICAGAQ -
FABRICANTE: BLAU FARMACEUTICA S.A. -
CNPJ:; - £8.430.828/0013-01 - ENDEREGO: SAQ
PAULO - SP - BRASIL - ETAPA DE FABRICAGAO:
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C) PROTEGER DA LUZ VALIDADE 36 MESES

MARCA: BROMUC
FABRICANTE: BLAU
MODELO/VERSAO: AMPOLAS

300

SULFAMETOXAZOL -  SULFAMETOXAZOL
FORMA FARMACEUTICA: SUSPENSAQ ORAL ,
COMPOSIGAO: ASSOCIADO A TRIMETOPRIMA ,
CONCENTRAGAQ: 40MG + 8MG/ML -

FRASCO 100,00 6.000,00 4,73 28.380,00

TRIMETOPRIMA+SULFAMETOXAZOL 40MG/ML

+ 8MGML SUS OR CT FR PET AMB X 100ML +
COPQ DOSADOR CX C/80 - EMBALAGEM
PRIMARIA - FRASCO DE PET AMBAR
SECUNDARIA - CARTUCHO DE CARTOLINA {1
FRASCO PET) LOCAL DE FABRICAGAQ
FABRICANTE:; VITAMEDIC INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA CNPJ: -
30.222.814/0001-31 ENDEREGO: ANAPOLIS - GO
- BRASIL ETAPA DE FABRICACAO:
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE
{ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C) PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
APRESENTACAO FRACIONADA NAO VALIDADE
24 MESES CODIGOBR:0308884 MS
1039201700051 / GGREM 533513070024106

MARCA: GENERICO
FABRICANTE: VITAMEDIC
MODELO/VERSAO: FRASCOS

ML

1/2

valor total da‘broposta: 46.8460.00

Gerado por: 3 €HOChicomar
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CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI
Rua: ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO - Cambori( - SC CEP: 88349-175
Telofone: (47) 3366-7867 / 3170-0915 e (47) 3170-0916 Whatsapp: (47) 9 9285-6937

CNPJ: 12.418.191/0001-95 IE: 256.542.937

E-mail: conquistamedicamentos@gmail.com

Ao Orgic 987568 - PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO. Pregao Eletrdnico N° 2102022. Apresentamos nossa
proposta de pregos. __ _
- ltem Descrigdo: Unidade Qid R$ Unitario

Valor Total|

O valor total dessa proposta é de R$46.840,00 (quarenta e seis mil e oitocentos e guarenta reais).

Dados Comerciais:

Conta para Depdsito:

BANCO BRADESCO AG: 1406 CC: 10476-0
BANCO DO BRASIL AG: 1707-8 CC: 288144
Validade da proposta: 90 DIAS.

Prazo de entrega: 10 DIAS.

Prazo para pagamento: 30 DIAS.

Observagoes:

DE ACORDO COM O ART. 10 DA RDC 80/2006 - O

FRACIONAMENTO DE MEDICAMENTOS £ PRIVATIVO DE FARMACIAS E DROGARIAS,

Esta empresa declara estar ciente de que a apresentagfo da presente propasta implica na plena aceitagdo das condigBes estabelecidas
no Edital e seus Anexos.

Declara que 0s pregos apresentados compreendem todas as despesas incidentes sobre o objeto licitado, tais como impostos, taxas,
encargos sociais e trabalhistas, fretes & seguros.

O TRANSPORTE do redicarnento ofertado esta de acordo

com as especificages do fabricante.

"Dados do representante que assinara a Ata de Registro de Pre¢os efou Contrato.

Nome: Adriano Rodrigues da Siva Ry: 25.042.642-0 SSP/SP CPF: 143.179.058-33
Endereco: Rua 1131, n°301, Bairro Centro, Balnedario Camboril, SC.

Camboarid, 21 de Dezembro de 2022

{" Assinado de forma digital

ADRIANO . por ADRIANO RODRIGUES

‘RODRIGUES DA 7 *DASILVA:14317905833

; Ba”dosrzozz 12,21
ESIL\/A 1431 7905833 11:07:03 -03'00'

' AdrianoRoclriguesdaSilva
RG 25.042.642 CPF:143.179. 058—33

212 Gerade por: 57 e CH comr
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ACIDO TRANEXAMICO

Blau Farmacéutica S.A.
Solugdo Injetavel
50 mg/mL

Blau Farmacéutica S/ A.




MODELO DE BULA PACIENTE RDC 47109

Acido traneximico
Medicamento Genérico Lei n® 9,787, de 1999

APRESENTACOES
Solugdo injetavel 50 mg/mL.. Embalagens com 5 ou 50 ampolas com 5 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAQ

Cada mL da solu¢io injetdvel contém:

BCIAO AMEXAMICO oo ss s as s s e bR R o SRR A b A b ettt S0 mg
agua para injetdveis q.8.p. ... e rebrenesrerreresr e n e se s e easase bbb banatees ImL

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1, PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Acido tranexamico & destinado para o controle e prevencfio de sangramentos provocados por cirurgias,
traumatismos e doengas com tendéncia a sangramentos. A forma injetavel & usada quando se deseja um efeito
mais rapido ou mais intenso.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Acido tranexdmico preserva a estabilidade dos coaguios sanguineos e evita que eles se dissolvam. Desta
forma, reduz os sangramentos. '

3. QUANDO NAO DEVOQ USAR ESTE MEDICAMENTO?

Acido tranexamico é contraindicado para uso por pessoas que estejam apresentando, no momento, doencas
caracterizadas pelo aumento da coagulagiio, como trombase e embolia, ou pela diminuigio da cireulagio
sanguinea, como infarto ¢ isquemias, e por aquelas que tenham alergia a0 componente da formula,

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
civurgido-dentista,

Este medicamento nde deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentande sem orientagio
médica ou do cirargiio-dentista,

informe a0 sen médico 2 ocorréncia de gravidez ou se estd amamentando na vigéneia do tratamento ou
apos o seu término,

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Precaugdes e Adverténcias

Sobre o medicamente: Acido traneximico injetével s6 deve ser aplicado pela via intravenosa, isto &, na veia,
Nio deve ser aplicado pela via intramuscular (vide item: Reagoes Adversas). Portanto, pela necessidade de
cuidados essenciais para a aplicacio intravenosa, recomenda-se que acido franexdmico injetivel seja aplicado
por profissionais de safide, em ambiente hospitalar € sob supervisio médica,

Gerais: Pessoas que ja tenham apresentado trombose ou emboiia, ou tenham familiares que j4 apresentaram,
devem usar este medicamento com cautela e sob sspervisio médica, Nio se recomenda o uso deste
medicamento para hemorragias causadas por coagulagdo intravascular disseminada. Pessoas que estejam
apresentando sangramento urinario devem usar este medicamento sob supervisio médica, pois os coagulos
sanguineos podem obstruir as vias urindrias. Pessoas gue necessitem fazer uso deste medicamento por longos
periodos devem ser periodicarente reavaliadas pelo médico.

Renais Crinicos: O écido tranexdmico & eliminado através de urina. Na insuficiéncia renal, a eliminacéo do
icido tranexdmico ¢ diminuida e este tende a se acumular no organismo. Portanto, em pessoas que tenham

Blau Farmacéutica $/A.
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doengas renais, pede ser necessario o ajuste da dose ¢ o tratamento deve ser sob estrita supervisao médica.
Idoses: Nic hi adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre 0 uso deste medicamento em pessoas idosas.
Gravidas: Estudos em animais nZo demonstraram anmento da incidéncia de danos ao feto. Entretanto, o
acido tranexamico atravessa a placenta ¢ a experiéncia com sen uso em mulheres grividas & pouca. Portanto,
este medicamento deve ser usado ra gravidez com cautela e sob estrita supervisiio médica. Nio se recomenda
seu uso nos tés primeiros meses da gravidez.

Mulheres amamentando: Somente uma pequena guantidade do dcidoe tranexamico & eliminada no leite
materno ¢, nas doses recomendadas, apresenta pouca possibilidade de efeitos sobre a crianga, Mesmo assim,
durante a amamentac3o, este medicamento deve ser usado sob orientacio médica.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagiio médica ou do
cirurgido-dentista,

Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacio
médica ou do cirurgiio-dentista.

Interacdes medicamentosas

Acido tranexdmice injetivel deve ser aplicado isoladamente. Nio deve ser misturado com nenhum outro
medicamento, nem aplicado no mesmo equipo em que ji esteja sendo aplicado outro medicamenio, pois &5
caracteristicas de écido tranexdmico injetavef podem ser modificadas.

Nao ¢ recomendado o usoe de bebidas alcodlicas on fumo, durante o tratamento com este medicamento.

Exames laboratoriais
Nao foram observadas alteracdes em exames laboratoriais, com o uso do 4cido tranexamico.

Alimentos
O efeito e a eliminagdo de dcido tranexdmico injetavel ndo sdo madificados pela alimentagio.

Informe ao sen médico ou cirargifio-dentista se vocé estd fazendo use de algem outro medicamento.
Niio use medicamento sem o conhecimeate do seu médico. Pode ser perigose para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPQ POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Acido traneximico injetdvel deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente entre
15°C ¢ 30°C.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagiio.

Nimero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sna embalagem original,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudauga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se poderd utilizd-lo.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Acido tranexdmico ¢ uma solugio injetavel limpida, incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico ¢
isenta de particulas visiveis.

Tedo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas,

6, COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Uso: Acido tranexdmico injetavel s6 deve ser aplicado pela via intravenosa, isto €, na veia, per
profissionais de saiide, em ambiente hospitalar e sob supervisio médica.

Biau Farmacéutica $/A.
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Posologia: A dose de acido traneximico injetdvel seré receitada pelo seu médico, de acordo com a sua
necessidade.

Siga a orientaciic de seu médico, respeitando sempre os hordrios, as doses e a duragfie do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7. 0 QUE DEVOQ FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Acido tranexdmico injetivel deve ser aplicado por profissionais de safide, em ambiente hospitalar ¢ na dose ¢
horarios receitados pelo seu médico.

Em caso de dividas, procure erientaciio do farmacéutico on de sen médice, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reaciies adversas _

De modo geral, 4cido tranexamico injetdvel é bem tolerado. Entretanto, s6 deve ser aplicado pela via
intravenosa, isto é, na veia. Ndo deve ser aplicado pela via intramuscular, pois pode cansar lesdo no milsculo.
Quando dcido tranexdmico injetdvel é aplicado na veia rapidamente, pode causar nduseas, vmitos, queda da
pressdo ou diminui¢io dos batimentos do coragfo.

Outras reagdes adversas observadas com o uso do 4cido tranexdmico pela via intravenosa foram:

Reagdes comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas* e vomitos®,
Reagdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): alergia na pele.
Reactes raras (ocorre enire 0,01% ¢ 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira®*, dor de
cabega*, visao embacada* , queda da pressdo* e tromboernbolismo*. Em tratamentos por periodos longos,
foi observada, também, dificuldade para identificagio das cores™.

(*} Estas reagOes adversas aconteceram com o uso de doses mais altas do 4cido tranexfimico € desapareceram
com a diminui¢io da dose.

(**) Informe imediatamente a0 sen médico o aparecimento de dificuldade para identificacio das cores,
pois, nestes casos, o medicamento deve ser suspenso.

Informe ao sen médico, cirnrgifo-dentista ou farmacéutico o aparecimente de rea¢des indesejdveis pelo
uso do medicamento. Informe também 3 empresa através do seu servigo de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Em caso de nso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve
a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacies.

1I) DIZERES LEGAIS
Reg. MS n° 1.1637.0099
Farm. Resp.: Eliza Yukig Saito — CRF-8P n® 10.878

Registrado por:
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CNPJ 58.430.828/0001-60
Rodovia Raposo Tavares
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www.blau.com.br
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Detalhe do Produto: ACIDO TRANEXAMICO

" Nome da Empresa . BLAU : CNPJ
" Detentora do Registro " FARMACEUTICA
; . SA

. Processo 25351,323608/2013- | Categoria
62 | Regulatéria

- Nome Comercial ACIDO Registro
_ TRANEXAMICO

Principio Ativo - ACIDO TRANEXAMICO

" Classe Terapéutica ANTIFIBRINOLITICOS
' Parecar Publlco .

: Rotulagem

TN Apresentagio Registro

1 60 MG/ME SOL INJ CX 5 AMP VD 1183700990011

TRANS X § ML [aTva ]

| 58.430.828/0001- ¢ Autorizegao

| 116370099

AT A i 2 ]

1.01.837-7

H

é
Data do reglstro ; 12108/2013

‘ Vencimento do
% regisl:ro

09,2027

| Medicamentode  : TRANSAMIN
: : referancia

| ATC ¢ ANTIFIBRINOLITICOS

! Bulario Eletrénico Acesse aqul

- Forma Farmacautica * Data de . Validade

; Publicagdo -

© SOLUGCAD INJETAVEL . 12/08/2013 !

[ meses |

. Principlo ACIDU TRANEXAMICO
~ Ative
) Complemento -
- Diferencial da
: Apresentaqao

Ernbaiagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
: + Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

Local de » Fabricante; Blau Famacéutica S.A.
- Fabricaghio | CNPJ; - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PALLO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

- Viade | INTRAVENOSA
) Admmustracao

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

Restrlgao de Venda sob Prescrngao Médica
pnascrlgao :

: Resmgao de Adulto & Pediatrico
i uso :

" Destinagio Comercial
. Tarja . Vermelha

. Apresentagio | Nio
fracionada ’




UCXSUAMEVE 1183700096021
TRANS X § ML (EMB HOSF)

* Principic - "ACIDO TRANEXAMICO
Complemetito (i
Difsrenclalda
Apresentaclio: |

.Embalagem!

“Apresantacho; | Rio.
. fraclonadss
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Blau

FARNACEUTICA |

BROMUC®

Blau Farmacéutica S.A.
Solugdo Injetavel

100 mg/mL

Blau Farmacéutica S/A.
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M UL.A PACIENTE RBC 47/
Bromuc®
acetilcisteina
APRESENTACOES

Solugdio injetavel contendo 300 mg de acetilcisteina em 3 mL. Embalagem contendo 100 ampolas de 3 mL.
VIA DE ADMINISTRACAO: INJETAVEL INTRAVENOSO F INALATORIO

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 2 ANOS (EXCETO USO INTRAVENOSQ)
COMPOSICAQ

Cada mL da seiucio injetdvel contém:

ACEHICISIEINA. covovvrrertcrrr e s ernsssre s ssnsorraer et s aesa s
excipientes {edetato dissédico, hidroxido de sédio e dgua para INJetAveis) Qus.Peceriierrnimienreeerrereesneas

1) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este ¢ um medicamento indicado quando se tem dificuldade para expectorar ¢ hd muita secrecio densa e
viscosa, tais como bronquite aguda, brongquite cronica e suas exacerbagdes (piora do quadro clinico e
complicagdes), enfisema pulmonar (doenga cronica caracterizada pelo comprometimento dos pulmdes),
pneumonia (inflamagio nos pulmdes e bronquios), atelectasias pulmonares (fechamento dos brdnquics),
mucoviscidose (doenga hereditaria que produz muco espesso, também conhecida por fibrose cistica). Também
¢ indicado para intoxicagdo acidental ou voluntaria por paracetamol,

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Bromuc® é um medicamento que ajuda a eliminar as secregdes produzidas nos pulmées, facilitando a respiragio.
Bromuc® modifica as caracteristicas da secregiio respiratéria (muce) reduzindo sua consisténcia e elasticidade,
tomando-a mais fluida ou mais liquefeita, o que facilita a sua eliminagio das vias respiratrias. Bronue®
funciona ainda como antidote de danos hepéticos provocados pelo paracetamol, regenerando os estoques de
wna substdncia vital para a fungfic normal do figado (a glutationa}.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Bromuc® & contraindicado para pacientes ai$rgicos a acetilcisteina e/fou demais componentes de sua formulagio.

Este medicamento nfie deve ser utilizade por mulheres grividas sem orientagiio médica ou do cirurgifio-
dentista.

Este medicamento & contraindicado para use por criancas menores de 2 anos (excete para uso
intravenoso).

4.0 QUE DEVQ SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A presenga de edor sulfireo (enxofre) ndo indica alieragiio no medicamento, pois & caracteristico do principio
ativo contido no mesmo.

E recomendada precaucio quando utilizado por pacientes com floera péptica ou histérico de ilcera,
especialmente no case de administragio concomitante a outros medicamentos com conhecido efeito irritativo &
mucosa gastrica.

A administragdo da acetilcisteina, principalinente no inicio do tratamento, pode fluidificar a secrecio brénquica
e aumentar seu volume. Se efetivamente o pacicnte ndo consegnir expectorar, pode ser realizada a drenagem
postural ¢/on cutras medidas para drenagern de secrecio.

Pacientes que sofrem de 2sma bronquica devem ser monitorados durante ¢ iratamento. A acetilcisteina deve ser

interrompida imediatamente se o paciente apresentar broncoespasmo e um tratamento apropriado deve ser
iniciado.

Blau Farmacéutica S7/A.
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A acetilcisteina deve ser administrada por via intravenosa somente sob supervisio meédica. Os efeitos
indesejéveis de perfusio de acetilcisteina aparecem mais comumente se o medicamento ¢ administrado
rapidamente ou em quantidade excessiva. Portanto, as indicagdes de posologia devem ser rigorosamente
seguidas.

Bromuc®, usado durante a inalagio, pode ser administrado concomitantemente com vasoconstritores e
broncodilatadores comumente utilizados.

Recomenda-se que, no caso de administragio concomitante para inalagio com outros medicamentos, a solugfo
seja preparada na hora e seja wiilizada uma vez s0 para garantir que nfo haverd comprometimento da
estabilidade quimica da mistura,

Deve-se ter cautela na administragdo de doses come antidoto em intoxicacdes por paracetamol em pacientes
com peso corporal abaixo dos 40 Kg, por causa de possivel risco de sobrecarga de liquide com consequente
hiponatremia (alteragio na conceniragdo de sodio no sangue}, convulsdo e obito. Portanto, recomenda-se seguir
estritamente as orientacbes referentes & dosagem do produto.

A administracdo da acetilcisteina em doses como antidoto em intoxicagdes por paracetamol pode prolongar o
tempo de protrombina {queda do indice de protrombina, elevagio de INR ou RNL relagdo normatizada
internacional}),

Bromuc? contém 43 mg (1.9 mmol) de sodio por ampola. Essa informagio deve ser considerada em pacientes
submetidos 3 dicta controlada de sadio.

Em casos muilo raros, reagdes anafitactdides foram faiais. Apds a administracdo parenteral, as rea¢bes de
hipersensibilidade anafilactdide a acetilcisteina geralimente ocorrem entre 15 e 60 minutos apés o inicio da
infusdo e, em muitos casos, os sintomas sdo aliviados com a interrupgiio da infusio. Um medicamento anti-
histaminico pode ser necessdrio e, ocasionalmente, podem ser necessarios corticosteroides.

A maioria das reagdes anafilactdides pode ser controlada suspendendo-se temporariamente a infusio de
acetilcisteina, administrando-se 08 cuidados de suporte apropriades e reiniciando-se 2 wma menor taxa de
infusdo. Uma vez que uma reagéio anafilactdide estd sob controle. a infus@e pode ser reiniciada normalmente a
uma taxa de infusdo de 50 mg/kg durante 4 horas, seguida pela infusso final de 16 horas {100 mg/kg durante
16 horas).

Uso ém idosos
Devem-se seguir as orientagGes gerais descritas para o medicamento, salvo em situagGes especiais.

Uso pediatrico
Devem-se seguir as orientagdes gerais descritas para o medicamento, salvo em situacSes especiais.

Este medicamento ¢ contraindicado para uso por criancas menores de 2 amos (eXceto para uso
iniravenose).

Pacientes portadores de asma brénquica

Devem ser rigorosamente controlados durante o tratamento; se ocoirer broncoespasmo {contragdc dos
brinquios causando dificuldade para respirar ou chiado no peito), suspender o tratamento imediatamente e
consultar seu médico.

Na administragiio por via aerossdlica, come pode ocorrer em qualquer aplicagdo acrossolica e independente do
firmaco utilizado, em pacientes predispostos e/ou asmaticos, é aconselhivel associar um broncodilatador, de
mado a prevenir eventuais reagdes broncoespasticas.

Bromuc® niio inierfere na habilidade de dirigir ¢ operar miquinas enquanto estiver fazendo uso do
medicamento.

Fertilidade

Néo ha informagio disponivel sebre ¢ efeito da acetilcisteina na fertilidade humana.

Estudos em animais ndo indicam efeitos nocivos com relagie A fertilidade para humanos nas doses
recomendadas.

Bliay Farmacéutica S/A.
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Gravidez e lactacdo

H4 escassez de dados clinicos sobre mulheres expostas 4 acetilcisteina durante a gravidez. Estudos comn animais
ndo sugerem nenhum efeito nocive, direto ou indireto, sobre a gravidez, desenvolvimento embridnico-fetal,
nascimento ou desenvolviinento pds-natal.

N#o hd informagdes disponiveis sobre a excre¢io pelo leite materno; por isso, nfio se recomenda utilizar este
medicamento durante esta fase.

O produio 56 deve ser usado durante a gravidez ¢ lactagBo depois de cuidadosa avaliagio de risco-beneficio.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista,

Interacdes medicamentosas

Os estudos de interagiio foram realizados apenas em adultos.

A acetilcisteinz ndo deve ser adminisirada concomitantemente com farmacos antitussigenos, pois a redugio do
reftexo da tosse pode levar ao acimulo de secregdes brénquicas,

A administra¢do concornitante de nitroglicerina e acetilcisteina tem mostrado hipotensfio significante ¢ aumento
da dilatacio da artéria temporal. Se houver necessidade de tratamento concomitante com nitroglicerina ¢
acetilcisteina, os pacientes devem ser monitorados, pois pode ocorrer hipotensdio, inclusive grave, devendo-se
ter atengdo para a possibilidade de cefaleias.

Avise sem médico ou farmacéutico se vocé usar medicamentos a base de nitrato em conjunte com o uso de
Bromuc®,

Relatos de inativagdo de antibidticos com acetilcisteina foram encontrades apenas em estudos “in vitro ™ onde
as substincias foram misturadas diretamente. Portanto, dissolugio (mistura) de formulagdes de acetilcisteina
com outros medicamentos ndo é recomendada.

Interagdes com exames |laboratoriais

A acetilcisteing pode interferir no método de ensaio colotimétrico de mensuracdo do salicilato e interferir,
também, no teste de cetona na urina.

Interacies com alimentos _

Por ser de uso injetave! ou inalatorio, ndo sdo conhecidas interferéncias entre 0 medicamento e alimentos.

Informe ao seu médico oun cirargido-dentista se vocé estd fazendo use de algum outro medicamente.
Nio use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saade.

5. ONDE, COMO E POR QUANTQ TEMFP(Q POSS0O GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conserve o medicamento na embalagern original e em ternperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da
tuz. Voct deve abrir a ampola de acetilcisteina no momento do uso.

Prazo de validade; 36 meses a partir da data de fabricagdo.

Apds aberto, valide por 24 horas, se conservado em geladeira, para uso endotraqueal ou aerossolterapia. Estas
medidas nio se aplicam para o uso injetdvel do medicamento.

Niimero de lote e datas de fabricagdo e validade: vide embalagem.

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

Apds aberto, para uso injetivel, o confeido tetal da ampola deste medicamento deve ser utilizado
imediatamente.

Caracteristicas do medicamento

Bromuc® ¢ uma solugdo limpida incolor a levemente rosa e com um leve odor sulfiireo (enxofre), que é
caracteristico da acetilcisteina.

Verifique, antes de sua utilizag@o, se a solugdo no interior da ampola de vidro dmbar est4 na forma liquida.

O produto deve se apresentar incolor a ligeiramente rosa, livre de fragmentos ou de alguma substincia.
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2855




AAMAGCEMTION -

Bromuc®, excepcionalmente, tanto conservadoe na ampola aberta cu no nebulizador, pode adquirir uma
coloragio rosada, fate este que néo significa que o medicamento perdeu sua atividade.

Como a acetilcisieina pode reagir quimicamente com certos imateriais como, borracha, ferro, cobre, ¢
conveniente utilizar dispositivos nebulizadores feitos de vidro ou plastico, lavando-os coni dgua apos o uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulie ¢ farmacéutico para saber se poders utilizd-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar

Uso intravenose

A administragio de Bromuc® por via intravenosa deve ser realizada por profissional da sadide especializado,
com 08 materiais necessérios € suporte médico.

Uso inalatéric

A administra¢do para inala¢do deve proceder da seguinte forma:

- Romper a anipola ne local indicado, protegendo os dedos para ndo corta-los, conforme instrugdes para aberfura
da ampola,

Instrigies para a abertura da ampofa:

FOSIGAT ALBOLIAD PARA
ABERTLIFA T ABTLA

1. Segure a ampola inclinada a um fnpulo de sproximadamente 45°;

2.Apoie a ponta dos polegares o estrangulamento da ampola;

Atengao: o ponto de tinla deve eslar voitado para frente, do lado oposto acs polegares.

3. Com o deda indicador, envolva a parte superior da ampola, pressionando-a para irds até sua abertura.

~ Depositar a dose de Bromuc* no copo do inalador, podendo utilizar uma seringa para retirar o medicamento
da ampola ¢ transportar para o copo. Se for o caso, adicionar outros medicamentos conforme a prescrigio
meédica e adictonar solugio fistoldgica para completar o volume;

- Realizar a inalagiio pelo tempo detenminado pelo médico.

Dosagem

O médico determinard a duragdo do tratamentoe de acordo com a evelugdio clinica; a grande tolerabilidade geral
¢ local do medicamento permite tratamentos prolongados.

As doses abaixo descritas poderfo ser aumentadas a critério médico.

Uso intravenose ndo como antidoto

Bromuc® deve ser administrado através da infusiio lenta em solugdo salina ou solugdio glicosada 5%,
- Adultes: | ampola, 1 ou 2 vezes por dia:

- Criangas acima de 2 anos: meia ampala, 1 ou 2 vezes por dia.

Uso intravenoso como ant{idoto

Na intoxicagio acidental ou voluntaria por paracetamol, a terapia com acetilcisteina deve ser iniciada o quanio
antes. O tratamento deve ser imciado dentro de 0 a & horas da ingestdo do paracetamol. Para uma administragiio
de acetilcisteina durante 15 horas apds a superdosagem de paracetamol, o tratamento ¢ praticamente ineficaz,
mas ha evidéncia na literatura de um tratamento bem sucedido 16 - 24 horas apés a ingestio de paracetamol.
A injecdo ¢ administrada por infusdo intravenosa.

A infusdo deve ser realizada lentamente para reduzir o risco de efeitos indesejiveis.
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Para o tratamento como antidoto, sdo recomendados os seguintes esquemas de tratamento:
Pacientes com pese corporal > 40 kg

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 200 mL de solugio por 60 min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 500 mL por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 1000 mL por 16 horas.

Pacientes com peso corporal = 20 2 40 kg

- Dose de ataque: 150 mg/kg em 100 mL de solug#o por 60 min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 250 mL por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 500 mL por 16 horas.

Pacientes com peso corporal abaixo de 20 kg

A solugdio deve ser compativel (5% dextrose em igua, (.45% cloreto de sodio ou agua para injegfio).
- Dose de ataque: 150 mg/kg em 3 inL/kg de solugho por 60 min;

- Segunda dose: 50 mg/kg em 7 mL/kg por 4 horas;

- Terceira dose: 100 mg/kg em 14 mL/kg por 16 horas.

Uso inalatério

- Tratamento por inalagédo (adultos e criancas acima de 2 anos): Utiliza-se 1 ampoia em cada sessdo, dilvida
em igual quantidade de soro fisiologico, efetuando-se 1 a 2 sessbes por dia, durante 5 a 10 dias, de acorde com
a necessidade,

Devido a elevada tolerabilidade do medicamento, a frequéncia das sesses, as doses e a duragio do tratamento
podem ser modificadas a critério médico, em limites bastante amplos, sem necessidade de diferenciar as doses
para adultos das usadas na pediatria;

- Instilagdes endofragueal ou endobronquicas (adulios e criangas zcima de 2 anns): Adminisira-se, através da
cénula de traqueostomia do tubo endotraqueal ou do broncoscopio, 1 ampola por vez, I ou 2 vezes por dia, de
acordo corm a necessidade.

Siga a orientacéio de sew médico, respeitando sempre os horirios, as doses e a dura¢in do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se voed deixou de fazer uma inalagdo ou aplicagdio, devera fazé-la o quanto antes, e fazer a inalacdo ou aplicagfio
seguinie come de costume, isto €, na hora regular € sem dobrar a dose.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de sen médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As seguintes reagtes adversas foram relatadas pds-comercializagdo. Sua frequéncia nfo é conhecida (ndo pode
ser estimada através dos dados disponiveis).

Uso inalatdrio: hipersensibilidade, broncoespasme (chiado no peito), rinorreia, estomatite (inflamacdo da
cavidade bucal}, v4mito, ndusea, urticaria (placas avermelhadas na pele), rash {erup¢io cutinea) e prurido
{coceira).

Uso intravenoso: choque anafildtico, reago anafilatica, reagdo anafilactdide, hipersensibilidade, taquicardia,
broncoespasmo {chiade no peito), dispneia {falta de ar), vomito, nausea, angioedema (inchago nas mucosas),
urticdria (placas avermelhadas na pele), rabor, erup¢do cutdnea, prurido (coceira), edema facial, hipotensio ¢
tempo prolongado de protrombina.

Em casos rarissimos, houve relaio de reagdes severas da pele, como sindrome de Stevens-Johnson ¢ sindrome
de Lyell, com relagdo temporal com a administragio da acetilcisteina. Na maioria dos casos, havia envolvimento
provavel de, pelo menos, uma droga co-suspeita na provocagio da sindrome muco-cutinea relatada.

Por isso, & preciso consultar o médico assim que ocorrer alguma nova alteragio na pele ou em membranas
mucosas, onde, nesse caso, a acetileisteina deve ser intenmompida imediatamente.

Alguns estudos relatam uma diminuicdo da faxa de agregacfo plaguetdria na presenca de acetilcisteina. A
significincia clinica dessa reagio ainda n3o foi definida.

Se for observada qualquer outra rea¢io n#io descrita nesia bula, informe seu médico.
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Inferme a0 seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reagdes indesejaveis pelo
aso do medicamento. Informe também 3 empresa através do seu servigo de atendimento,

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Uso intravenosoe

Os sintomas da superdosagem sdo semelhantes, mas sio mais graves do que os observados em caso de
ocorréncia de reagdes adversas.

O tratamento da superdosagem baseia-se na descontinnagio imediata da administracdo da infusfo e tratamento
sintomatico ¢ ressuscitagdo. Ndo hd antideto especifico. A acetilcisteina € dialisavel.

Uso inalatério

NEo hd relato de casos de superdosagem por via inalatoria.

Teoricamente, quando a acetilcisteina & administrada em altas doses, pode ocorrer wm alto grau de liquefaggo
de secre¢des mucopurulentas, especialmente em pacientes com reflexo da fosse ou expectorag¢io inadeguados.

Em case de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico ¢ leve a
embalagem ou hula do medicamento, se possivel. Ligue para 0300 722 6001, se vocé precisar de mais
orientages.

II) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito - CRF-SP n° [(.878
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Bula do Paciente

Anexo A

Folha de rosto para a bula

sulfametoxazol + trimetoprima

Vitamedic Indistria Farmacéutica Lida.
Suspensao Oral

200mg + 40mg

Bula sulfa+trim 200+40mg — Suspensio Vitamedic 2021 - XXXXXX - 01/21A
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Bula do Paciente 2

sulfametoxazol+trimetoprima
Medicamento genérico, Lei n° 9.787, de 1999

Agente guimioteripico com duplo mecanismo de agfo e propriedades bactericidas.
Antibacteriano para uso sistémico.

APRESENTACOES
Sulfametoxazob-trimetoprima suspensio (SmL) 200mg + 40 mg: embalagem contendo 01 ou 50 frascos com 100mL,

VIA ORAL
USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 6 SEMANAS DE VIDA

COMPOSICAQ
Principios ativos:
Cada 5mL de suspensio contém:

SUIFAMIEEOXAZON <ottt e e st et e b st et r e e e e ettt 14 54 s e em e am s s et sn e e em e emnna s mesmaranerene SOOI
TEHICIOPTIMA 1rovererriierirrerrerecrarerasnsesiireieraranens iravssesrairernrsrrsrersnss 40mg
VEICHID QS.P. crorrrrerrrrerrararsesscresassesasnens . . 5mL

Excipientes: alcool etilico, aroma de tutti-frutti, carmelose sddica, corante vermelho ponceau, metilparabeno,
polisserbato 80, propilparabeno, sacarina sédica, simeticona, serbitel, didxido de silicio e dgua purificada.

INFORMACOES AO PACIENTE
Solicitamos a gentileza de ler cuidadosamente as informagdes abaixo. Caso ndo esteja seguro a respeito de determinado
item, favor informar ao seu médico.

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Sulfametoxazol+trimetoprima ¢ indicade para o tratamento de infecgdes causadas por microrganismos sensiveis a
associagio dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, como certas infecgdes respiratérias, gastrintestinais, renais
¢ do trato urinario, genitais (feminino ¢ masculino), da pele, entre outros tipos de infeccdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Sulfametoxazolttrimetoprima ¢ uwm quimioterdpico (medicamento sintetizado em laboratdrio para combater
microrganismos on a multiplicagiio desordenada de células), com propriedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e
duple mecanismo de agdo.

Sulfametoxazol+trimetoprima contém dois compostos ativos, que agem sinergicamente (a¢io conjunta, em que uma
substincia potencializa a outra), inibindo dois passes consecutivos da formagfio de uma substincia necessiria aos
microrganismes, que ndo conseguern mais se desenvolver,

A agho medicamentosa de sulfametoxazolttrimetoprima comega logo apés a primeira dose. No entanto, os
microrganismos ndo sdo eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns sintomas, como febre, dor, etc.
desaparecam, € necessério continuar o tratamento pelo periodo estabelecido pelo seu médico,

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Sulfametoxazol+rimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com doenga grave no figado ou no rim. Também esta
contraindicado a pacientes com alergia 3 sulfonamida on & trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da
formulacio.

Sulfametoxazol+trimetoprima ndo deve ser utilizado em combinaciio com dofetilida (medicamento contra arritmias do
coraciio) (vide item O que devo saber antes de usar este medicamento? — Interagdes medicamentosas).

Este medicamento & contraindicado para prematuros e recém-nascidos durante as primeiras seis semanas de vida.
4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos e com problemas no rim e no figado, nos quais hi maior
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis relacionados & dose ou a duragdo do tratamento. Em pacientes idosos ou

Bula sulfa+trim 200+40mg — Suspensio Vitamedic 2021 - XXXXXX - 01/214A



Bula do Paciente 3

com histéria de deficiéncia de acido folico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragdes hematologicas (no sangue)
indicativas de deficiéncia de acido folico. Essas alteragBes sfo reversiveis administrando-se 4cido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se gue a duragdo do tratamento seja a menor possivel para o paciente idoso. Em
caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes em uso prolongado devem fazer exames de sangue ¢
urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé observe sinais de aparecimento de erupgfio cutinea ou
qualguer outra reagdo adversa grave.

Sulfametoxazol + trimetoprima deve ser administrado com cautela a pacientes com historia de alergia grave e asma
bronquica.

Infiltrados pulmonares (alteragBes nos pulmdes identificadas em radiografias), tais como ocorrem em alveolite
(inflamacdo dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar durante a respiragfio) alérgica on eosinofilica (por
um tipe de glébulo brance), tém sido relatados. Esses podem se manifestar por meio de sintomas come tosse ou
respiragdo ofegante.

Se tais sintomas aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o paciente deve ser reavaliade e a descontinuagic da
terapia com sulfametoxazol + trimetopriina deve ser considerada.

Sulfametoxazol + trimetoprima ndo deve ser utilizado por pacientes com sérias alteragbes hematologicas (no sangue)
nem por pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenase de glicose-6-fosfato), a nio ser em cascs de
absoluta necessidade € em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfonamidas (como o sulfarmnetoxazol), deve-se ter cautela com pacientes
com porfiria (doenca que apresenta irregularidade no metabolismo da hemoglobina, pigmento responsavel pela cor
vermelha de sangue) ou disfungio da tireoide.

Sulfametoxazol + trimetoprima pode aumentar a excregdo urinaria, particularmente em pacientes com edema (retengio
de liquidos) de origem cardiaca.

Pacientes com insuficiéncia renal grave {ou seja, com depuracio da creatinina [5-30 mL/min} que estio recebendo
sulfametoxazol-trimetoprima devem ser monitorados quanto aos sinais ¢ sintomas de toxicidade, tais como nduseas,
vémitos ¢ hipercalemia (elevagiio do potassio no sangue).

Altas doses de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por Prenmocystis jirovecii induzem progressivo, mas
reversivel, aumento da concentragho de potassio sérico em um numero substancial de pacientes. Mesmo doses
recomendadas de TMP podem causar hipercalemia, quando administradas emn pacientes com doengas subjacentes do
metabolismo do potassio, insuficiéncia renal ou que estejam recebendo drogas que provocam hipercalemia. E indicado
monitoramento rigoroso do potassio sérico nesses pacientes.

Gravidez e lactaciio:
Este medicamento nido deve ser uiilizado por muiheres gravidas sem orienta¢iio médica ou do cirurgifio-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico case ocoira gravidez durante o tratamento ou logo apéds o seu término.

Dois estudes sugeriram um aumento de 2 a 3,5 vezes do risco de aborto espontineo em mulheres tratadas apenas com
trimetoprima ¢ em combinagfio com sulfametoxazol durante o primeiro trimestre em comparagic com nenhuma
exposicio a antibidticos ou exposighio a penicilinas.

Uma vez que os dois compostos de sultumetoxazol + trimetoprima atravessam a barreira placentéria, eles podem vir a
interferir no metabolismo humano do dcido félico, devendo ser usado na gestagio somente se ¢ risco para o feto for
justificado pelo beneficio para a gestante. Caso haja necessidade de uso, toda gestante ou mulheres que pretendem
engravidar devem receber concomitantemente 5 mg de 4cido fSlico diariamente durante o tratamento com
sulfametoxazol + trimetoprima, Deve-se evitar o uso de sulfametoxazol! + trimetoprima no iltimo trimestre de gestacdo, a
ndo ser que ndo exista nenhuma alternativa, devido ao risco do recém-nascido apresentar problemas nenrolégicos devido
ao aciimulo de bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Os dois compostos de sulfametoxazol + trimetoprima s8o excretados pelo leite, devendo-se levar em consideragiio os
riscos ja citados acima,

Informe ao seu médico se estd amamentando. Este medicamento nio deve ser utilizado durante a amamentacio, exceto
sob orientacio médica.

Atencio: Sulfametoxazol + trimetoprima suspensio (SmL) de 200 mg + 40 mg contém agiicar, portanto, deve ser
usado com cautela por portadores de diabetes. '

Ate o momento, ndo hi informacdes de que sulfametoxazol + trimetoprima possa causar doping. Em caso de divida,
consulte seu médico.

Interagbes medicamentosas

Bula sulfa+trim 200+40mg ~ Suspensdo Vitamedic 2021 - XXXXXX - 01/21A

2862




2863

Bula do Paciente 4

Devido 4 possibilidade de interagio medicamentosa, vocé deve ter cautela com o uso concomitante de sulfametoxazol -+
trimetopriima e os medicamentos ou substincias descritos a seguir:

— dinréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina eliminada) e digexina (medicamento para o coragio);

— medicamentos para doencas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo,
antidepressivos e fenitoina;

— medicamentos que contenham em sua formula: amantadina (medicamento antiviral ¢ antiparkinsoniano), lamivudina
(antirretroviral utilizado em pacientes poriadores de HIV), ou memantina (utilizado em doenga de Alzheimer),
antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplarte, por exemplo), indometacina (usada em doengas reumatelogicas,
por exemplo), metotrexato (usado em doengas reumatologicas, por exemplo), pirimetamina (usada em infeceBes, como
toxoplasmose, por exemplo) ¢ varfarina (anticoagulante),

Hé evidéncias de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, sulfametoxazol + trimetoprima ndo deve ser
administrado em combinagdo com esse farmaco.

A exposi¢io sistémuca a medicamentos metabolizados pelas enzimas do figado (citocromo P450 2C8) pode aumentar
quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluemn paclitaxel (oncolégico),
amiodarona (usado em airitmias cardiacas), dapsona (usado em doengas de pele), repaglinida, rosiglitazona e
pioglitazona (usados em diabetes).

Interacies farmacodindmicas e interacdes de mecanismo indefinido

A iaxa de incidéncia e pravidade das reagbes adversas mielotoxicas e nefrotdxicas pode aumentar quando TMP-SMZ é
administrado concomitantemente com outros medicamentos mielossupressores ou associados a disfungio renal, como
andlogos de nucleosideos, tacrolimus, azatioprine ou mercaptopurina. Pacientes que recebem TMP-SMZ
concomitantemente com tais medicamentos devem ser monitorados quanto a toxicidade hematologica o/ou renal.

A administragio em conjunto com a clozapina (usade em esquizofienia), uma substincia conhecida por ter um grande
potencial para causar agranulocitose (diminui¢do dos globulos brancos), deve ser evitada.

Devido aos efeitos poupadores de potassio de TMP e SMZ, cuidado deve ser tomado quando TMP ¢ SMZ & administrado
com oulros agentes que aumentam o potdssio sérico, tais como inibidores da enzima conversora da angiotensina e
bloqueadores dos receptores da angiotensina, diuréticos poupadores de potassio, e prednisolona.

Interferéncia em exames de laboratério

Sulfametoxazol + trimetoprima, especialimente o componente TMP, pode interferir na dosagem do metotrexato sérico,
dependendo da técaica utilizada para medic8o do farmaco.

A presenca de TMP e SMZ pode também interferir na dosagem de creatinina, ocasionando aumento de cerca de 10% nos
valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgifio-dentista se vocé estd fazendo uso de algum outro medicamento.
Nio vse medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode¢ ser perigoso para a sua sadde,

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
SulfametoxazolHrimetoprima deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz e umidade.

Nimnere de lote e datas de fabricaco e validade: vide embalagem.
Nie use medicamento com prazoe de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Sulfametoxazol+Hrimetoprima é uma suspensdo viscosa, rosa, com aroma de tutti-fruiti,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consnlte o farmacéutico para saber se podera utilizd-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance de criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

As suspensdes de sulfametoxazolHvimetoprima devem ser administradas por via oral, pela manhi ¢ 4 noite, de
preferéncia apds uma refeicio, e com quantidade suficiente de liquido.

O [rasco de suspensio deve ser agitado antes da adminisiracio.

A posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a swua doenca. No emtanto, as doses usvalmente
recomendadas para as suspensdes de sulfametoxazol+trimetoprima sfo:

Criangas abaixo de 12 anos: ’

de 6 semanas a 5 meses: 2,5 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensio a cada 12 horas.
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de 6 meses a 5 anos: 5 mL de sulfametoxazol+tritmetoprima suspenséo a cada 12 horas.
de 6 a 12 anos: 10 ml. de sulfametoxazol+trimetoprima suspensio a cada 12 horas.

A poselogia acima indicada corresponde, aproximadamente, a dose diiria média de 6 mg de trimetoprima e 30 mg de
suifametoxazol por kg de peso. Em infecces graves a dosagem recomendada pode ser anmentada em 50%.

Adultos e criangas a partir de 12 anos:

Dose habitual: 20 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensio a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 10 mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspensio a
cada 12 horas,

Dose maxima (casos especialmente graves): 30.mL de sulfametoxazol+trimetoprima suspenséo a cada 12 horas,

Duracioe do fratamento

Em infeccdes agudas, sulfametoxazel + trimetoprima deve ser administrado por, pelo menos, cinco dias ou até que o
paciente esteje sem presenga de sintomas por, pelo menos, dois dias. Se a methora clinica ndo for evidente apos sete dias
de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais sdo recomendados em determinadas doengas € condigdes clinicas dos pacientes. O seu
médico sabera identificar essas situacdes e adotar o esquema de doses adequado.

Siga a orientac¢io de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragiio do (racamento.

Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVQ FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere aié o horario da dose seguinte e retorne ac seu esquema
de tratamento habitual. Ndo tome uma dose dobrada para compensar a que vocg esquecel.

Em caso de ddvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de sen médico, on cirnrgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas doses recomendadas, sulfametoxazol + trimetoprima € geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns
sdo erupgdes cutineas e distarbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja foram descritos em frequéncia varidvel nos pacientes expostos 4 medicagéo.
As cafegorias wtilizadas como padrdes de frequéncia (nimero de eventos relatados / nimero de pacientes expostos 3
medicaciio) sdo as seguintes:

Muito comurm > 1/10; comum > [/100 e < 1/10; incomum > 1/1.000 e < 1/100; rare > 1/10.000 e <1/1.000; e muito raro
<1/10.000. Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Efeitos adversos relatados em pacientes tratados com trimetoprima + sullfametoxazol:

2864

Classe de sistema
rginico Raro Muite Raro

Comum Incomum

Desconhecido

Leucopenia
(redugde dos
globulos brancos
do sangue),
granulocitopenia,
trombocitopenia,
anemia
(megaloblastica,
hemolitica /
autoimune,

Metahemoglobinemia
{hemoglobina
defeituosa),

Distarbios do :
agranulocitose,

sangue e sistema
{infatico

aplastica) (falia
de globulos
vermelhos no
sangue por falta
de produgéio na
medula dssea,
por destruigdo ou
funcionamento
inadequado das
hemacias
existentes)

pancitopenia
{redugdic de todas
as células do
sangue)
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inchagos, reagdes
cutineas, cocsira,
dificuldade para
respirar e dores
abdominais),
doenga do soro
{reaciio mais
tardia, com febre,
coceira, dores nas
articulaches e,

Miocardite
Distiirbios {(inflamagiio do
cardiacos muscule do
coracio) alérgica
Distirbios
congénitos
{caracteristica
adquirida pelo bebé
durante o periodo
€m que permaneceu
em gestagdo) ¢ Aborto
gravidez, puerpério esnontineos
(fase pos-parto), € s
condi¢hes
perinatais (periodo
entre as 22 semanas
de gravidez e 0s 7
dias completos -
apds ¢ nascimento)
Distirbios do : :
ouvido ¢ labirinte Zumbido, vertigem
o Uveite (inflamacéio Vasculite
Distirbios oculares de uma das retiniana
camadas do olho)
Diarreia,
enterocolitepseu
domembranos
(r]iirr tipo gﬁd © Glossite
inflamacio 2
Distirbios Néuseas, intestinal, ](?nﬂmacao n :
et .. gy Iments {ngua), estomatite Pancreatite aguda
gastrintestinals vomites gera (inflawmagio na
provocada pela da boca)
multiplicagio micosa
exagerada de
alguns tipos de
bactéria)
e Colestase .
Distirbios Transaminases Blm_rrgbma (redugiio de N Lo Sindrome 'do
hepatobiliarss clevadas : evada, eliminacio da ecrose hepatica dmaparem{:}ento
epatite bile) do ducto biliar
Reagdes alérgicas/
hipersensibilidade
(reagdes tipo
alérgicas), como
febre, angioedema,
reacoes
anafilactoides
({reacdes que
lembram
anafilaxia, porém
DistOrbios do CON MECANISIMo
sistema diferente; podem
imunoldgica cursar com
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eventualmente,
lesdes renais)
Infecgdes
. fangicas, como
f::::g;?‘: candidiase (as
vezes chamada
de “sapinko™)
) Hipercalemia
{elevagdo do
potassio no
Investigagdes sangue},
hiponatremia
(redugio do
stdio no sangue)}
Distarbios de gé%i%lalgeé:w
nutrigéo e :
metabolisio glicose no
sangue)
a4 Rabdomidlise Artralgia (dores
Distirbios do d nas
tecido conectivo ¢ {necrose das articulacies),
- células dos i
muscnloesquelético . mialgia (dores
muscuios)
musculares)
Neuropatia
(afecqdo dos
nervos) Ataxia (falta de
{incluindo coordenago de
neurite periférica | movimento),
—inflamagio dos | meningite
Convulsdes pequenos ramos asséplica
Distiirbios do {ataques em que | nervosos das {inflamagado das Vasculite
sisterna nervoso a pessoa se extremidades), meninges, cerebral
debate) parestesia revestimento do
(sensibilidade cérebro, ndo
alterada de uma provocada por
regido do corpo, games) / sintomas
geralmente com como de meningite
formigamento ou
dorméncia)
Trf'ms_t:) Tnos Alucinagbes
PRJUEATTICOS
Nefrite intersticial
" Cristaltria {inflamagio dos
Distirbios renais e Erre.:t?nif:ada‘ Insuficiéncia {concentracio rins), aumento da
winérios " renal zumentada de diurese
sérica elevada e : s
cristais na urina) {quantidade de
urina)
Infiltragbes
Distiirbios pulmonares
respiratorios, {alteragdes nos Vasculite
toracicos e do pulrodes pulmonar
mediastino identificadas em
radiografias)
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Erupgiio
medicamentosa
fixa, dermatiie
esfoliativa,
erupcio
cutinea,
exantema
maculopapular,
exantema
morbiliforme,
eritema, pruride

Distiirbios de pele e
do tecide
subcutineo

Urticaria

Eritema
multiforme,
fotossensibilidade,
sindrome de
Stevens Johnson,
necrolise
epidérmica tOXica,
erupgio cutdnea
com eosinofilia ¢
sintomas
sistémicos,
pustulose
¢xantematica
gencralizada agoda
{edema e
vermelhidao na
pele com erupgdes
purulentas ¢ febre)
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Distirbios
vasculares

Purpura (lesdes
hemorrdgicas, que
aparecern na pele
¢, eventualmente,
em outros érgios,
decorrenies de
falta de plaquetas),
plrpura de
Henoch-Schéntein

Vasculite,
vasculite
necrotizante,
granulomatose
com peliangeite
poliarterite
nodosa

Descriciio de eventos adversos selecionados

A maioria das alteracées hematelogicas observadas tem sido leve, assintomatica e reversivel na retirada da terapia. Como
com qualquer medicamento, reagdes alérgicas podem ocorrer em pacientes com hipersensibilidade aos componentes do
medicamento. As reacdes de pele mais comuns observadas com sulfametoxazol + trimetoprima foram geralmente leves e
rapidamente reversiveis apos a retirada da medicagio.

Infiltragdes pulmonares relatadas no contexto da alveolite alérgica ou eosinofilica podem se manifestar através de
sintomas corno tosse ou falta de ar (vide item Adverténcias e Precaugdes).

Altas doses de TMP, como usado em pacientes com preumonia por Preumocystis jirovecii, induzem a progressivo, mas
reversivel, aumento de concentracio sérica de potassic em wm mlmero substancial de pacientes. Mesmo em doses
recomendadas, TMP podem causar hipercalemia quando administradas a pacientes com doengas subjacentes de
metabolismo do potassio ou insuficiéncia renal, ou que estio recebendo medicamentos que induzem hipercalemia (vide
item Adverténcias e Precaugoes).

Foram notificados casos de hipeglicemia em pacientes ndc diabéticos watados com SMZ-TMP, geralmente apos alguns
dias de terapia (vide item Interacfes Medicamentosas). Pacientes com deficidncia de fungfio renal, doenga hepitica ou
desnutrigio ou recebendo altas doses de TMP-SMZ estfio particularmente em risco. Varios dos pacientes com pancreatite
aguda tinham doengas graves, que incluem a aids (sindrome de imunodeficiéncia adquirida).

Sepuranga de snifametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo HIV
Os pacientes portadores de HIV tém o espectro de possiveis ¢ventos adversos similar ao espectro dos pacientes ndo

infectados. Entretanto, alguns eventos adversos podem ocorrer com frequéncia maior & com quadros clinicos
diferenciados nesta populagao.

Essas diferengas relacionam-se aos se

uintes sistemas:

Classe de Sistema orgiinico
Distiirbios do sangue e sistema
linfatico

Muiito comum

Incomum

Leucopenia, granulocitopenia,
trombocitopenia

Distiirbios gastrointestinais

Anorexia, nauseas, vémitos, dimreia,

Distinbios gerais e condigdes no

local de administracio

Febre {geralmente em conjunto com
exantema maculopapular)
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Distiirbios hepatobiliares Transaminases elevadas

Investigacdes Hipercalemia Hiponatremia

Distrbios de nutriglo ¢ Hipoglicemia
metabolismo

Disturbios de pele ¢ do tecido Exantema maculo-papular, prurido
subcutdneo

Em ordem de frequéncia, foram encontrados efeitos gastrintestinais (nduseas, lesGes na boca, diarreia), reagbes de pele ¢
zumbidos nos ouvidos, que desapareceram com a suspensio do tratamento. AlteragSes no exame de sangue também
podem surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensio do tratamento.

Informe a0 sew médico, cirurgiio-dentista ou farmacéutico o aparecimente de reagdes indesejaveis pelo uso de
medicamento. Informe também 4 empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rapida e intensa) de doses excessivas, intencional ou acidentalmente, podem ocorrer os
seguintes sintomas: nauseas, vémito, diarreia, cefaleia, vertigens, tontura e distirbios mentais e visuais. Nessa situagio,
deve-se provocar vomito rapidamente, para eliminar a maior quantidade possivel do medicamento ingerido.

Em caso de superdose crénica (ingesifio de quantidade maior que a indicada, por longo periodo), podem ocorrer
alteracdes no sangue.

Em caso de uso de grande gquantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS
M.5: 1.0392.0170

Farm. Resp. Dra. Angelina Fernandes
CRF-GO n® 16016

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
S0 PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Vitamedic Ind. Farmacéutica Ltda. DPE
Z,
Rua VPR 01 - Qd. 2 A - Mod. 01 & SAC
DAIA - Andpolis - GO 0800 62 2929
CNPI: 30.222.814/0001-31 www.vitamedic.ind.br
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EUR(JFA.RMA LABORATORIOS §.A.
aitromivien Y32003

25 55If|hﬁ295"0l 359 HWORERITY

FU'R(JFARM& I ABU‘RATORIUS

clorudramn e wrivorecans

3300050800301 2a505331

HALEY T5Tal M}ﬂ‘a'rma F.\RMACEUTTC,\ S

Nweomad 0472023

Z535ITTRM 200276 290310210

HIPOLABGOR FARMACTUTICA LTDA

cloridraty de lidoening GRS

A5ISIOCRHKZOTUNE 2166887170

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

fosluer de clisdanicine 862023

2EISIMUIUERINI T 2166017

TNFOLATBOR FARMACFUTICA LTDA
espircuolaciona 06,2023

"5.\5I6859I?"m"08 2766854171

LABURATORID GLOBG LTDA

Inratading MWL

THIFNAING0070E TIGRATIITS

LABORATORIO GLORO LTDA

malcnde de” of 20z
ZSJSIﬁﬁi-GI?UU?!I 2U?|9MI‘M A
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRG $a
waprean QR
ZE3F G190 21513050178
LARORATORID TEFTL RRASILFIRG Sia
colecoadlee DRiM0Y
5351425836201 200 2124853174
MUY FARMACEUTICA LTDA
widiting + iTido Jde Zicee NA70R2
ZEASIRTIITE014UE 210548717
PRATI l‘l)N’AI‘)I‘.]{}T & O LA

03202}

cnwprigol
2535 1070700200797 20R001 1175
PRATT DONADUZZL & CIA LTDA
ampicilin 152023
535 11038223006R2 21363 14175
PRATI DONADUZZT & Cla ETDA
aunoxiciling 4572035
“”‘III??{IEMOU 2166883171
PIRAT! DONADUZZL & ClA LTDA
hidrackwatinzida {42023
TEASING29720T02 2IGEE18172
PRAIL DONADUZEL & ClA LTDA
benzoilengironidazal (472023
2S4S TIAMOOIITAS 2 IORTRRIT)
PIAYL DONADUZZL & ClA LTDA
kiwstading 042023
IRAF09TEANNRIS N 213830E1 74
PRATI DONADLUZZL & ClA LTDA
fosfato ridiv g preduiselons (472033
2FAZLZIIFCE00232 TLISKIIL76
PRATT DONADUZZL & ClA LTDA
cutivondu (2023
2535 | 4346052007 20 206081 TY
SANDOZ DO BRASIL INDUSTRUA FARMACEUTICA LTDA
rabeprazal pudico {1k}
RRELFTIOBRIGIOOG ZSETIULT]
U o MICA }AH\"[AI"H}TIPA MNACIINATL 81N

dc ¢l de doctinming 042023
1435|‘H-w‘_*00‘§’ zmmr
UNLAO Qtlindto A, TARMACEUTICA NACIDNAL S1A
cefalening 0572023
2EITI2ARAI2NOT 212G141172

GLAXOSMITHKLING BRAST
SONBIDOR 0572023

UNIAG QUIMICA FARMACTUTICA NACIONWAL 54
c2csﬁwmm1s’_lz")";vjz 10163
357471 HITLE 2o 1y
EMDUSTREN

VIEAMEDIC H

CREUTICA. LTDA.

LIDA

253512 200720021 2 :lmm

SCIHERMNG-PLOUGT STRIA FARMACEUTICA LTTA
NASOMEX Bz

2R354 HEWAD IOV PG

BAYER ‘:.r\
OYNERA (677023
Z535 1 (BUGZIUDRSR ZIOTYITLTS

BAYER 5.A.

CIPRO 0512021

753512 12506200795 2168173178

BOEHRINGER  INGELHEM 0O BRASE QuiMica E
TARMACEUTICA LTDA.

PRADAX S 0772023

25351 544002200714 2152193179

COSMED INDUSTRLA DE COSMETICOS E MEDICAMENTDS

BA.

LIARASONTE D503

2535131 TRE201SRT TS

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS

5A.

DIPROSONG 52023
23IF120RF2NTI/ 2168567173
ELI LILLY DO BRASIL LYDA
TROZAC D32023

23001 MDSETHT 2543
MEDLEY PARMACEUTICA LTDA

ZANIDIP 062023

23FSERAIBITIOERET 1129430475

MERCK. SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA

TIENAM 052023

2500L01201884 2077227171

QFHTHALMOS 5/A

OPFHICOL 0542023

25MN0VE2I0304 2151044170

UMITED MEDICAL LTBA

VIREAD 0R/2023

25351007R0AN3] 2SS TS

APSEN FARMALEUTICA S/A

AECLIN 612013

2315 1GINGTINNISE 12011174

DOFIRINGER  INOELIIFIM DO PARAST. QUEMICA F
FARMACEUTICA LTDA.

TRAYENTA DL 6724005

285162 I0EIIN 65 2143367174

CNSMED INDUSTIIA DE COSMETICOS £ MEDICAMENTOS
A

RENFORTP 05,262
ZEISIRITREIZNIIT 21521451 T8
ACCORD FARMACEUTICA ITDA
HYTAS 1472002
2313FIRATHIID0TIS TINOARTI TS

TRETL

A RD F‘\R.V!.-\LéUT!f A LTDA
TOROTACK (472003
25I51SCCHOTI2NS 2087527170
Aché Laboraténies Fatmacubicos 5.4
QOMEFRAMIX (52023
2B LLTFRINNIEL IS 2AE51TT
Achd Laboratdnion Fanmectnticos 5.4
CIPIDE 452023
2535127003206 ZHOTESGET]
BLAL; FARMACEUTICA 5.4,
HICARISTON G3£2021
133515263V I2001 30 TTILITY
CELLBR.-\ I—‘AMD\C‘EUI‘ICA S
TERALGIN 042023
25(0000"665‘)829 2060490173
CHEMICALTECH IMPORTAG AQ, E"\"PORMCAO E COMERCIO
D PRODLTOR MLLICOS, EARMACEHUTICNS L
I'IO‘\‘-PIT:\]_AREQ LTDA
YILNE

25’{512231!9‘100’19 ~130m35174
CHEMICALTECH [MPORTACAD. RXPORTACAD £ COMERCIO
DE TRODITTOR MEDTOR, FARMACBUTIOOA E
HOSPITALARES LTDA
IDA R4:2023
ISIS1IX0NIS0GES 2 1!.!6‘5” )
CHIESL FAR.!\MC.I?EU’{'I LTDA
PRIDECIL 2023
ZI00203510076 2152501173
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
MEBEWIY 0572021
259920 1409572 2115529171
EMROTARMA LARORATORIOS 3.4
DUOMO §372023
ZEASI0SRIMZ00M ) 21510177
FUROFARMA LABORATORIONS 8.4,
RISS a57HER2Y
TIISHNIB2R20065T 2075380172
LR ARMA LaDORATORION S.A.

ESC UEI0
2535 142093620“93 21715178

Faue 6 poile ser
pecbie VOdigge OS2 AG230001 7

e

inlade o M

MP 0* 2.200-2 de 2JAE2000, que ingtitni o
Iulmsestreee (Jo Chiver PObTicas Brasiltira - L0P-Brical,
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. o

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

g Nome da Empresa EMS S/A | CNPJ | 57.507.378/0003- ; Autorizagéo 1.00.235-1
Detentora do Registro | B i85 :

| 07/1/2005

,
|
!

25351 .260934/2005- Categorla Genérico Data do registro
62 Regulatorta ! 5

Neme Comercial | ALGESTONA " Registro ! 102350783 . Vencimento do

' ACETOFENIDA+ - ; . registro

! ENANTATO DE ' f

! ESTRADIOL _,
Prlnciplo Ativo ALGESTONAACETOFENIDA ENANTATO DE ESTRADIOL . Medicamento de . PERLUTAN

i referéncia '

B
i

Classe Terapﬁutlca * ANTICONCEPCIONAIS ATC " ANTICONCEPCIONAIS

" Bulario : Acesse aqui
: Fletrbnico

i N° l Apresentacio . Reglstro | Forma Farmacéutica Validade :
| ' s :

1 [ 150 MG;‘ML + 10 MG/ML SOL INJ
Z IM CT AMP VD AMB X 1 ML

24
" meses

- SOLUCAO INJETAVEL 07/11/2005

Principio | ALGESTONA ACETOFENIDA
Ativo ©; ENANTATO DE ESTRADIOL

; Complemento | -

' Diferencial da |

Apresentagido
Embalagem ! « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricagao CNPJ: - 57.507.378/0003-65
_ Enderego: HORTOLANDIA - SP - BRASIL
; Etapa de Fabricagiio:

Localde ° § + Fabricante: EMS S/A
H
i

\ha de INTRAMUSCULAR
¢ Administragiio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

! Restrigiode | Venda sob Prescngao Méedica v
¢ prescrigio

: Restrigiode ' -
; uso :



2 Destinagdo

:
E ............. ) . . M,_g o e e e . -
; Tarja :

Apresentacio Registro - Forma Farmacéutica

' Datade  Validade -
‘ Publicagao

2 150MGML+10 MGAL SOLINIIM - 1023507830028 = SOLUGAO INJETAVEL 071172005 - 24
. CTSOAMPVDAMBX 1ML EMB - : meses

© HOSP)

N° Apresentagio . Registro ' Forma Farmacéutica ' Datade ' Validade
? : . Publicacdo 5 ;

3 150 MG/ML + 10 MG/ML SOL INJ IM 1023507830037 g SOLUGAQO INJETAVEL

CT 100 AMP VD AMB X 1 ML (EMB :

HOSP) {7mva | 5 %

i 0711172005 ' 24




