24/11/2020

Local de
Fabricagdo

* Via de
Conservagao

Restrigdo de

umsullas Agencna Namona! de \Ag:léncna Sannéna

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUfI\/IlCOS FARMACEU“’ICOb LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

¢ ORAL
Administragio :

: Venda Sob Prescn(;ao Médica Sulelta a Notificagdo de Receita "A”

* CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (FEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
% PROTEGER DA LUZ

4135

prescrigao
Destinagdo Comercial
. Tarja Preta
Apresentagao : Nao
fracionada
N° ' Apresentagao Reglstro ¢ Forma Farmacéutica . Data de Valldade
: i Publicagdo
13 : 1,0 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD . 1029800970131 . SOLUGAO INJETAVEL | 23/08/1996
AMB X 2 ML | ATt :
Principio i SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo
Complemento ;-
" Diferencial da
Apresentagdo
- Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - OUTRAS (estojos esteréis (Sterile Pa\.k))
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
» Envoltério - estojos esteréis (Sterile Pack)
. Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricacao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
| Viade : EPIDURAL
Administragdo - INTRATECAL
INTRAVENOSA
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de

prescrigdo

Destinagao

Apresentagdo
fracionada

14

Principio
Ativo

Complemento

Diferencial da

Apresentagao

Venda Sob Prescr(gao Médica Sujelta a Notificagdo de Receita "A"

Hospitalar

‘ Apresentagéo Registro

PROTEGER DA LUZ

Preta

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

: Forma Farmacéutica

© 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 ENVOL AMP VD 1029800970148 | SOLUGAO INJETAVEL

S AMB X1 ML

© 23/08/1996

Data de

https:/lconsuItas.anvisa.gov.brl#lmedicamnmsl2500001604188/?numer£\Regis1ro=102980697 '

« Validade
Publlcagao :

24 meses

7/24




24/11/2020 . Consultas - Agancia Nacione! de Vigitancia Sanitdria 41 36

: Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: ‘ « Secundaria - OUTRAS (estojos estéreis (Sterile pack)) :
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
« Envoltério - estojos estéreis (Sterile pack)
Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo . CNPJ: - 44.734.671/0008-28
: Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacgéo:
Via de E EPIDURAL
Administracdo | INTRATECAL
. INTRAVENOSA
. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15§ E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ
Restriciode ° Venda Sob Prescngao Médica Sujelta a Notmcag.ao de Receita "
prescrigao
Destinagao . Hospitalar
Tarja : Preta
: Apresentaqao : Ndo
fracionada
N° Apresentagio : Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
' Publicagdo :
15 : 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X ¢ 10298009701 56 SOLUQAO INJETAVEL | 23/08/1996 | 24 meses
M |
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO !
. Ativo

: Complemento -
. Diferencial da

- Apresentagido
Embalagem o Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabrlcagdo:

Via de | EPIDURAL

Administragdao | INTRATECAL
" INTRAVENOSA

Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de : Venda Sob Prescncao Médica Sujelta a Notlﬁcacao de Receita "A"

prescrigao

Destinagao : Hospitalar

Apresentagdo Nao

fracionada
Ne Apresentacio Registro Forma Farmacéutica  Data de Validade
; ! Publicagio
16 : 30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60 1029800970164 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 13/12/1996
: i : . MICROGRANULOS DE LIBERAGAO
: : i CONTROLADA
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ativo

hitps:ficor anvisa.gov.brié/medi 2500001604188/?numeroRegistro=102980097 o “ S 8/24
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* Complemento . LC
Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem : « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR.
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de f « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Fabricagdo . CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de " ORAL

Administragéo :

Conservagio : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E _30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de | Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A”

prescrigdo
Destinagdo Comercial
Tarja Preta
Apresentagdo | Nao
fracionada
N Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; ] : Publicagédo :
17 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60 1029800970172 | CAPSULA GELATINOSA DURA COM 13/12/1996 : 24 meses

: ; { MICROGRANULOS DE LIBERAGAO

{ CONTROLADA

Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

Complemento : LC
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Priméria- FRASCO DE VIDRO AMBAR
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de . ORAL

Adminlistragdo

Conservagdo = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda Sob Prescrigao Meédica Sujeita a Notificagéo de Receita "A"

prescrigao
Destinagio : Comercial
Tarja Preta
. Apresentagio | Ndo
fracionada :
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica : Data de Validade
i : . Publicagiio :
18 100 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 60 029800870180 CAPSULA GELATINOSA DURA COM i 13/12/1996 | 24 meses
: i MICROGRANULOS DE LIBERAGAO ’ : :
{ CONTROLADA
. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000 1604188/?numeroRegistro=102980097

4137

9/24




24/11/2020 Consulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. Complemento . LC
Diferencial da .
: Apresentagdo :

¢ Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de .. Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS GUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Via de . ORAL
Administracao

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

 PROTEGERDALUZ E UMIDADE

Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A"
prescrigdo :

Destinagao

Tarja * Preta

Apresentagao . Nao
fracionada

N® : Apresentacgdo . Registro ; Forma Farmacéutica

19 10,0 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X © 1020800970199 SOLUCAO INJETAVEL

1 ML [ATa]

. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

. 15/07/1999

| Datade | Validade
. Publicagio |

Complemento © -
Diferencial da
Apresentacao

' Embalagem » « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

. Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
. Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Via de - EPIDURAL
Administragdo : INTRATECAL
NTRAVENOSA

: Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
. Restrigdo de Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Natificagéo de Receita "A"

prescrigdo

Destinagac : Comercial

Tarja ! Preta

. Apresentagao Nao
fracionada

N° © Apresentacdo : Registro . Forma Farmacéutica
20 10,0 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X : 1029800970202 : SOLUCAQ INJETAVEL
1 ML (A7wa] |

- Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

Datade | Validade
Publicagiio ;

 15/07/1998 | 24 meses -

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102580097

10/24




24{11/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

* Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

- Restrigdo de

prescrigao

Destinagéo

: Tarja

Apresentagao
* fracionada

©ONe

21

: Principio

Apresentagao

30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100

; 5 ¢ MICROGRANULOS DE LIBERAGAO

: SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Consultas - Agéncia Naci de Vigi

4139

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

! EPIDURAL
. INTRATECAL
- INTRAVENOSA

{ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMB]ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Nao

Venda Sob F'rescnc;ao Médica Su;ella a Notificagéo de Receita "
Hospltalar
Preta

Registro

Data de i Validade
i Publlcagao 3

1029800970210 ¢ CAPSULA GELATINOSA DURA COM

! CONTROLADA

; 2610872002

24 meses

Ativo
Complemento “LC
Diferencial da
Apresentaqao ¢
Embalagam « Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
" Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL }

Etapa de Fabricagdo:
Via de - ORAL
Administragéo
Conservacao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigdo de
prescng.ao :

Destmagao
: Tarja

Apresentaqéo
fracionada

N°

22

Principio
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=1 02980097. :

¢ Comercial

{ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

! Venda Sob Prescngao Médica SuJelta a Notificaggio de Receita "A”

: { MICROGRANULOS DE LIBERAGAQO

i CONTROLADA

. Preta
 Néo
¢ Apresentagdo Registro Forma Farmacaéutica Data de Validads
; : . Publicagdo :
© 30 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200 : 1029800070229 ; CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 24 meses |

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

11124
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Complemento : LC
Diferencial da

Apresentagdo
" Embalagem | « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo - CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de : ORAL

Administragao :

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

Restrigio de : Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A”

prescrigao
Destinagdo . Comercial
Tarja Preta

Apresentagdo ~ Nao

fracionada
N° Apresentagio | Registro ¢ Forma Farmacéutica Data de Validade
: i Publicagdo
23 30 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL © 1029800970237 : CAPSULA DURA DE LIBERAGAO 26/08/2002 | 24 meses i
PLAS TRANS X 60 : i PROLONGADA ;

* Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO ) :
i Ativo ]

Complemento : LC

Diferencial da

Apresentagido

Embalagem : « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

. Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de ORAL
Administragdo °

Conservagio : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagédo de Receita "A”
prescrigao

Destinagdo Comercial

Tarja Preta

Apresentagao  Nao

fracionada
Ne ~ Apresentagiio Registro Forma Farmacéutica
: . Publicagso
24 30 MG CAP GEL CT FRPLAS OPC X 60 1029800970245 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002

: { MICROGRANULOS DE LIBERAGAO
i i CONTROLADA
Principio © SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

hﬂps:llconsultas.anvisa.gov.brl#!medicamentnslzsoooo1604188/?numeroRegis1ro=10298009‘f ' o ‘ T 12124
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4141

i Complemento : LC
Diferencial da
Apresentagéo

Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO

Embalagem
+ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de v « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricaggo - CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

| Viade © ORAL

Administragio '

Conservagio . CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
‘ ' PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigio de | Venda Sob Prescrigéio Médica Sujeita a Notificag8o de Receita "A”

prescngao
Destinagio " Comercial
Tarja Preta

Apresentagdo . Nao

fracionada
© Ne . Apresentagao Registro Forma Farmacéutica ; Data de Validade
: ; | Publlcagao :
25 - 30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X100 : 1029800870253 ; CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 i 24 meses

: { MICROGRANULOS DE LIBERAGAO ' z é
: . i CONTROLADA

. Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ativo

COmpIemento LC

Diferencial da
Apresentagao
Embalagem + Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. i
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de | ORAL
Adminlstragéo :
Conservagio : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
' Restrigdo de Venda Sob Pre,.cn(;ao Meédica SUjeI'ta a Notlﬂcagao de Receita "A"
prescrigiao :
' Destinagio = Comercial
Tarja : Preta
Apresentagdo : Nao
fracionada
N° . Apresentagao Registro : Forma Farmaceéutica : Datade Validade
H : Puhllcagao
26 : 30 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200 1029800870261 CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 24 meses

: { MICROGRANULOS DE LIBERAGAO
, : : CONTROLADA

' Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo :

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2500001604188/?numeroRegistro=102880097 v




24 /2020

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

- Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
* Conservagao

Restrigdo de
prescri¢ao

Destinagido
" Tarja

Apresentagdo
fracionada

.. ND

27
) Principio
: Ativo

» Complemento
Diferencial da

. Apresentagao

Embalagem

. Local de
" Fabricagdo

Via de

Administraggo -

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao
Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

Ne

Principio
Ativo

c

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - FRASCO DE PLASTICC OPACO

+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

 ORAL
Administragdo

Venda Sob Prescrigao Médica SUJelta a Notlﬁcaqao de Receita "A”

: Comercial
Preta
| Nao
Apresentagao Registro
60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 100 1029800970271

CANCELADA OU CADUCA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

LC

« Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

4142

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

. Fabrlcante CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: |TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

ORAL

 Venda Sob Prescngao Meédica Su;elta a Notlﬂcagao de Receita "A"

: Comercial

Preta

Nao

. Apresentagio

: 60 MG CAP GEL CT FR VD AMB X 200

CANCELADA OU CADUCA

Registro

. SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

1020800970288 |
: | MICROGRANULOS DE LIBERAGAO
| CONTROLADA

j CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COoM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
! PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

hitps:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000 1604188/ ?numeroRegistro=1 02980097 ) T

| Forma Farmacéutica | Datade | Validade
i Publlcaqao
CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 24 meses |
| MICROGRANULOS DE LIBERAGAO : :
| CONTROLADA
| Forma Farmacéutica Datade  : Validade
‘ ! Publicagdo |
CAPSULA GELATINOSA DURA COM . 26/08/2002 | 24 meses

14/24




24/11/2020

. Complemento
Diferencial da
Apresentacdo

: Embalagem

. Local de
Fabricagao

Via de
: Conservagio
. Restrigao de

Destinagdo

Tarja

Apresentagdo

fracionada

Ne¢

29

! Principio

. Ativo
Complemento
Diferencial da

- Apresentagao

{ Embalagem

i Local de

. Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

. Destinagdo

i LC

¢ Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A'
prescrigao :

: Comercial

: Preta

‘Le

60 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL

PLAS TRANS X 60

Cousultas - Agancia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4143

« Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

. ORAL
Administragao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DALUZE UMIDADE

Nao

Registro

Apresentagao . Forma Farmacéutica ; Data de

{ Validade

| Publicagio |

6/08/2002

CAPSULA DURA DE LIBERAGAO

24 meses

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

« Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
{ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Natificagéo de Receita "A"

. Comercial

Tarja : Preta
Apresentagao Nao
fracionada :

Ne

© Apresentagiio

Registro Forma Farmacéutica | Data de

: Publicagdo '

 Validade

© 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60

: | CANCELADA OU CADUCA

30

! SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Principio
Ativo

| 1029800970301

i CAPSULA GELATINOSA DURA COM
i MICROGRANULOS DE LIBERAGAO
: CONTROLADA

| 26/08/2002 | 24 meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/250000 1 6041 88/7n u meroRégisvo=“1 02980097 ‘

15/24
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Complemente @ LC i
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem : « Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () :
: Local de i « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0001-51 ;
: Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de * ORAL ]
Administracao :
Conservagdo : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
{ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A”
prescrigio .
Destinagdo ¢ Comercial
Tarja - Preta
Apresentagdo . Nao
fracionada : :
Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Vatidade
: ; Publicagdo
31 : 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100 ;1029800970318 | CAPSULA GELATINOSA DURA COM i 26/08/2002 ! 24 meses i
! { MICROGRANULOS DE LIBERACAO
: CONTROLADA
; Principio | SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
' Ativo
: Complemento  LC
i Diferencial da
Apresentagdo
. Embalagem : + Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () ?
v Local de i « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. ‘
| Fabricagdo | CNPJ: - 44,734.671/0001-51 :
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
* Viade  ORAL
Admlinistragéo :
Conservagao ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
: Restrigdo de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”
prescrigdo i
. Destinagdo Comercial
Tarja Preta
: Apresentagdo Nao
: fracionada

: Data de
: Publicagdo !

| Validade

- N° : Apresentagdo Registro : Forma Farmacéutica
32 60 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 200 1029800970326 CAPSULA GELATINOSA DURA COM
: | MICROGRANULOS DE LIBERACAC
CONTROLADA
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo
hitps:/fcor I=r;visa.gov.u;.“' e . ;.‘wlZSOUOﬁ‘160;1188/?numeroRegish’o=10296609.7

16/24




24/11/2020

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

. Embalagem

Local de
: Fabricagao

Via de
Administragdo :

Conservagao

Lc

" ORAL

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

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne

33

: Principio
. Ativo

© Complemento

: Diferencial da
Apresentaqao

: Embalagem

" Locat de

. Fabricagdo

Via de
Adminlstragéo :

Conservagdo

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

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

. Venda Sob Prescm;ao Meédica Sujeita a Notlﬂcagao de Receita "A"

. Comercial

Preta
' Nao i
‘ Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

i Publicagdo :

- 100 MG CAP GEL CT FRVD AMB X 100 1029800970334 CAPSULA GELATINOSA DURA COM i 26/08/2002 i 24 meses

: ; MICROGRANULOS DE LIBERACAO

{ CONTROLADA

LC

+ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagido:

ORAL

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigdo de

:» Venda Sob Prescrlgao Médica Sulelta a Notlﬁcag:ao de Receita "A”

prescri¢ao
Destinagao . Comercial
Tarja - Preta
Apresentagdo | Néo
fracionada
N° Apresentagiao : Registro : Forma Farmacéutica | Data de i Validade
: Publlcagao
34 100 MG CAP DURA LIB PROL CX BL AL 1029800970342 CAPSULA DURA DE LIBERAGAO : 26/08/2002 24 meses
. PLAS TRANS X 60 [Amva | -  PROLONGADA - :

Principio ¢ SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo

hﬂps:/lconsultas.anvisa.gov.br/#!medicamentoleSOOOO1604188/?numeroRegistro=102955697 o B S e o H1’7/24
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2411172020 Consullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 41 46
Complemento | LC
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICQOS LTDA.
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao:
Via de : ORAL
Administragio :
Conservagio : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Restrigcdo de
prescrigdo

' PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A”

Destinagdo

Tarja

Apresentagado

fracionada

N°

35

; Principio
Ativo

: Complemento
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem

. Local de

' Fabricagao

Via de
Conservacao
Restrigdo de
prescrigao
Destinagdo

Tarja

. Apresentagao
. fracionada

N°
36

Principio
Ativo

: Comercial

. 100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 60

| | CANCELADA OU CADUCA

| SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Lc

© ORAL
Administragio

Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "A”

: Preta
Nzo
Apresentagao Registro i Data de Validade

Publicagio :

| 26/08/2002 | 24 meses |
| MICROGRANULOS DE LIBERAGAO :
| CONTROLADA

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

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

{ Comercial

! Preta

" Nzo

. Apresentagio | Registro i Forma Farmacéutica | Datade | Validade

. Publicagdo |

100 MG CAP GEL CT FR PLAS OPC X 100 1029800970369 | CAPSULA GELATINOSA DURA COM 26/08/2002 : 24 meses
: { MICROGRANULOS DE LIBERAGAQ ' :
: i { CONTROLADA
- SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

https:/fconsuiltas.anvisa.gov.br/#imedicamentos/2500001604188/2numeroRegistro=102880097 T » commmemmm e “18124




24/11/2020

. Complemento
; Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

¢ Local de
Fabricagao

Via de
Conservagao

. Restrigao de

Destinagdo :

. Tarja

Apresentagdo
fracionada

Ne

37

Principio
Ativo

* Complemento
Diferencial da

. Apresentagdo
Embalagem

. Local de
. Fabricagao

Via de
. Administragéo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Destinagdo
Tarja

- Apresentagido
fracionada

N°
38

Principio
Ativo

: LC

: ORAL
Administragdo :

. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

: Venda Sob Prescrigéio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”
prescrigao :

CANCELADA OU CADUCA

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

i ORAL

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

Consultas - Agéacia Nacional de Vigilancia Sanitaria

e M147

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Comercial

- Preta

- Néo
Apresentacio | Data de Validade |

* Publicagdo |

] ; 26/08/2002
i MICROGRANULOS DE LIBERAGAO :
CONTROLADA

i
i

LC

« Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO ‘
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"

“(li;r;e‘rci‘al A N
Preta
Nao o * h
. Aprese;ntagio : Reéi;;r;‘ T vForma Fa/rmacéuti(':a KData d; V;lidade “
: Publicagio :
10MG CbM C;I' BL AL ALX26 h 1029800970385 COMPRIMlDO é‘lM)}‘:’LES - ; 26/08/20(;2 24\>mebses'

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000 1604188/ ?numeroRegistro=102380097 T e e o 1‘9/24




24/11/2020

Gomplemento :

Diferencial da

Apresentaqéo

: Embalagem

Local de :

Fabricagao

Via de
; Conservagio
Restrigdo de

* Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND
39

i Principio
Ativo

Complemento .

Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de

Administragao |

Conservagdo

Restrigao de
prescngao

Destmagéo

Tarja

Apresentagﬁo
fracionada

Ne

40
Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da

Comerclal
Preta
Nao
: Apresentagio : Registro | Forma Farmacéutica | Data de Valldade
; Puhllcaqao ;
{ 30 MG COM CT BL AL AL X 20 : 1029800870393 : COMPRIMIDO SIMPLES 26/08/2002 24 meses
SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
- ORAL
! CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
{ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”
Comercial
Preta .
; Nzo
i Apresentacdo : Registro . Forma Farmaceéutica Data de Validade
: : . Publicagdo :
{ 10 MG COM CX BL AL AL X 200 [aniva ] m : 1029800970407 : COMPRIMIDO SIMPLES i 15/05/2003 24 meses
: SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Apresentagdo :

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

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Primaria - BLISTER DE ALUMlNlO/ALUM|N|O
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

© ORAL
Administragao :

5 Venda Sob Prescrigao Médica Sulelta a Notlﬁcagao de Receita "A"
prescrigdo :

4148

https:/iconsultas.anvisa.gov.bri#t/medicamentos/250000 1604188/?numeroRegistro=102880097
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24/11/2020 \,onsullas f\géncua Nacnonal de \fgsléncna Samténa 41 49

Embalagem : « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
: « Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QU’MICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricaggo CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:

Via de : ORAL
Administragdo !

Conservagio ' CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricio de : Venda Sob Prescngao Médica Sulelta a Notlﬁca(,:ao de Receita "A"
prescrigdo

Destinagao : Comercial

Tar;a : Preta

Aprasentagéo Nao
fracionada :

Ne Apresentagao Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade

| Publicagio |
4 j 30 MG COM CX BL AL AL X 200 [ATIvA ) - 1029300970415 COMPRIMIDO SIMPLES
i Principio * SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ativo

. Complemento Pe
Diferencial da

. Apresentagado
¢ Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA () .
' Local de ; » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagéo CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL
Admlmstragao

: Conservaqao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

 Restrigio de | Venda Sob Prescn(,:ao Médica Sujena a Notificagéo de Receita "A"

prescrigao
. Destinagéo i Comercial
Tarja Preta

Apresentagédo " Nao

fracionada
Ne : Apresentagao Registro { Forma Farmacéutica . Datade E i Validade
: Publlcagao
42 " 10 MG COM CX BL AL AL X 50 1029800970423 : COMPRIMIDO SIMPLES 2/12/2005 24 meses
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo :

Complemento -
Diferencial da
. Apresentagio
+ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Embalagem

https://consuitas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000 1604188/ ?numeroRegistro=102980097 v v o ‘ o e 21/24




24/11/2020

Local de
Fabricagéo

Via de

Admlnlstragao :

COnserva(;éo
Restrigao de
prescricao
Destinagao

Tarja

_ Apresentagao
fracionada

43

Principio
Ativo

Complemento

Diferencial da

. Apresentag.ao :

: Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Admlmstraqao

. Conservag.éo

Restrigdo de
prescrigdo

Destinagdo
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

44
Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da

Apresentagao -

Embalagem

' Apresentagéo ‘ Registro

. SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Cunsullas Agéncxa Naclonal de \fgnlancua Sannéna

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endsreco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Forma Farmacéutica
30 MG COM CX BL AL AL X 50 W 1029800070431 | COMPRIMIDO SIMPLES

SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Venda Sob F'rescrlgao Médica SUJelta a Notificag@o de Receita "A”
© Comercial
Preta
: Nao

Data de

Valldade

. Publicagido !

4150

| 12/12/2005 24 meses

« Primaria - BUSTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ().

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

ORAL

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

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificagéo de Receita A

Comercial

Preta
i Nao
f Apresentagao Raglstro ¢ Forma Farmacéutica

Data de
| Publicagdo

Validade

| 0,2 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X~ 1029800970441 | SOLUGAO INJETAVEL
1 ML » !

© 24/02/1989

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

hitps:/ico anvisa.gov.br/#/medi 1tos/2500001604188/?numeroRegistro=102980097

24 meses !

22124




24/11/2020 \.nnsultas Anéncna l\nuonal de Jlgnlénc:a Samtana 41 51

Local de '+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS GUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28 -
: Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

* Via de : ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo : EPIDURAL
INTRATECAL

. Conservagdo ! CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMF’ERATURA ENTRE15E 30"0)
: PROTEGER DA LUZ

Restrigio de : Venda Sob Prescn(;ao Médica SUJelta a Notlﬂcagao de Receita "A”
prescrigdao

Destinagdo ~ Hospitalar
Tarja . Preta
Apresentaqéo : Néo
fracionada
N° ! Apresentagdo ¢ Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagdo :
45 10,0 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X : 1029800970458 . SOLUCAO INJETAVEL 24/02/1989 24 meses
Principio SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO
Ativo
: Complemento : -
Diferencial da
: Apresentagéo
. Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR i
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL :
Etapa de Fabricagdo:
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragdo : EPIDURAL
: INTRATECAL

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

Restrigio de i Venda Sob Prescm;.ao Médica SUJelta a Notlﬁcag;ao de Receita "A"
prescrigao :

Destinagao - Hospitalar

Tarja Preta

Apresentaqao ¢ Néao
fracionada

N° ' Apresentagdo Registro . Forma Farmacéutica A Data de :
: i Publicagio |
46 1,0 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X ¢ SOLUCAO INJETAVEL
am
Prlnclplo . SULFATO DE MORFINA PENTAIDRATADO

Ativo

Complemento © -
Diferencial da .

Apresentagio

Embalagem : « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

hnps:llconsultas.anvisa.gov.bri#lmedicamentoslzs000016041%/?numeroRegistm=102960097 o R o o 23/24



24/11/2020

Local de
Fabricagdo

Via de

Administragdo :
© INTRAVENOSA

- Conservacao
: Restrigao de
prescrigao
Destinagio

Tarja

* Apresentagdo

fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ:; - 44.734.671/0008-28
Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

: EPIDURAL

INTRATECAL

. 4152

PROTEGER DA LUZ

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

. Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”

Hospitalar
' Preta
Nao

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000 1604188/ ?numeroRegistro=102980097
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03/04/2020

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agénei2 Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: NARCAN
" Nome da Empresa Detentora | CRISTALIA { CNPJ 44.734.671/0001- | Autorizagdo 1.00.268-1
© do Registro : PRODUTOS - 51 :
¢ QuiMicos
FARMACEUTICOS
TDA.
Processo 59891.002644/80 Categoria Regulatéria Novo Data do registro : 14/09/2001

- Nome Comercial

: Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

N°

. Principio

: Ativo
Complemento
. Diferencial da

NARCAN | Registro

CLORIDRATO DE NALOXONA

i 102980283

. Venclmento do Registro . 07/2025

Medicamento de referéncia i -

i OUTROS

OUTROS PRODUTOS QUE ATUAM SOBRE O SISTEMA NERVOSO ATC : ;
; - PRODUTOS
" QUE :
: ATUAM
: SOBREQ
| SISTEMA
. NERVOSO
- © Bula Paciente . Bula Profissional
' Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo
0,02 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD INC X | 1029802830017 : SOLUGAO INJETAVEL i 14/09/2001
2 ML (EMB HOSP) [cANGELAGR U CABUGR]
© NALOXONA
* NARCAN NEONATAL

Apresentagdo :

. Embalagem
. Local de
. Fabricagao

¢ Via de

Conservagao

. Restrigdao de
prescrigao

. Destinagio

 Tarja

Apresentagdo

fracionada

N

Principio
Ativo
Complemento

: Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Comercial

| Apresentagio

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

. DERMICA ( Aplicagdo Tépica )
. Administragdo :

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A”

: Registro

0,02 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD INC X 2 : 1029802830025 SOLUGAOQ INJETAVEL

ML (EB HOSP) [cAvCEAOR U cAbve

NALOXONA

NARCAN NEONATAL

¢ Forma Farmacéutica

 Datade | Validade
: Publicagdo :

. 14/09/2001 | 36 meses

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL

hnps:/lconsultas.anvisa.gov.brl#/medicamentoslzsgg100264450/?&uﬁ1eroRegisﬁo¥1 02980283
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03/04/2020

: Via de
Administragdo .

Conservagao

: Restrigdo de
: prescrigéo

: Destmag.ao
Tarja

Apresentaqéo
¢ fracionada

N°

Principio
: Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

: Local de
: Fabricagdo

: Via de
: Administragéo

: SUBCUTANEA

Conservagao

| PROTEGER DA LUZ

Restrigédo de
: prescrig&o

Destmagéo
: Tarja

: Apresentagao
. fracionada

| VD TRANS X 1 ML [aTva]

Principio
Ativo
; Complemento :
Diferencial da
Apresentagao :

Embalagem
Local de
Fabricacao

Via de
Administragdo

" DERMICA ( Aplicagao Topica )

: Venda Sob Prescn(;éo Médica Sulena a Notifi cacéo de Receita "A"
: Comercial
| Nao

: Apresentagao

0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 10 AMP
{ VD TRANS X 1 ML

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Venda Sob Prescnqao Médica Sujeﬂa a Notlf' icagéo de Receita "A"

: Hospitalar

Vermelha sob restricdo

' CLORIDRATO DE NALOXONA

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitéria

. Datade | Validads

Registro i
: Publlcagﬁo §

- Forma Farmacéutica

1029802830033 | SOLUGAO INJETAVEL | 14/09/2001 36 meses

{ CLORIDRATO DE NALOXONA

«+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
« Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

INTRAMUSCULAR

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

Nao
Apresentagdo ' Registro : Forma Farmacéutica | Data de i i Validade
; Publlcagao i
1 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 100 AMP | 1029802830041 SOLUGAO INJETAVEL ; 14/09/2001 i 36 meses

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

- ENDOVENOSAINTRAVENOSA
- INTRAMUSCULAR

: SUBCUTANEA

Conservagao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599100264480/?numeroRegistro=102980283 o

. CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
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03/04/2020

Restrigao de
: prescrigio

Destinagdo

Tarja

Apresentagdo

fracionada

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragédo

Conservagio

Restrigdo de
prescrigao

. Destlnagédo

Apresentagdo
fracionada

N°

Principio
Ativo

Complemento
Diferenclal da

Apresentagdo .

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinagao

Tarja

Venda Sob Prescrloao Médica Sujelta a Notmcaguo de Receita "A"

. Hospltalar

Vermelha sob restrl(,ao

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

Hosp|talar

i Apresentagéo
¢ 0,4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 25 AMP
VD TRANS X 1 ML

: CLORIDRATO DE NALOXONA

{ ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
: INTRAMUSCULAR
; SUBCUTANEA

' Vermelha sob restrigao

(‘nnsultas Agéncra Nac:onal de Vlgllénma Samtana

: N3o

: Apresentagdo : Registro ¢ Forma Farmacéutica Data de : Validade
: : Publlcagao
: 0.4 MG/ML SOL INJ IM/SC/IV CX 36 AMP - 1029802830051 ; SOLUGAQ INJETAVEL | 14/09/2001 | 36 meses

'VDTRANSX1ML ? :

. CLORIDRATO DE NALOXONA

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

. CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

ENDOVENOSAINTRAVENOSA

* INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

Vermelha sob restm;ao .

| Registro . Forma Farmacéutica : Valldade
' ' ¢ Publicagdo

1029802830068 SOLUCAO INJETAVEL 14/09/2001 | 36 meses

» Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE (AMPOLA DE VIDRO TIPO | TRANSPARENTE)
« Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA

CRISTALIA PRODUTOS QU[MICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - \'TAPIRA - SP - BRASIL
« CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

.

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
" PROTEGER DA LUZ

: Venda Sob Prescri¢gao Médica Sujelta a Notlﬁca;ao de Receita "A"

Hospltalar

https://consultas.anvisa.gav.brl#lmedicamentoslzsgg100264480/?numeroRegistro=102950283 T ‘ » e ) 3/4
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03/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. Apresentagdo - Nao
fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br#/medicamentos/2599 100264480/ ?numeroRegistro=102080283
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OQRANGE HEALTH / PHYTONUTRE ’ PROMEL / SER BEM
SIDNEY OLIVEIRA / VIDEIRA 7/ VILA FR\AS / VITAMED
N7/ SCIIR.\IBFR + NUTRACOM / VITA BLUE
NATUREMAXX / GREEN NUTRI/ OH2 NUTRITION / INFINITY
NUTRITION

SAUDE & SABOR “ SEVERAL / NATUBRAS / FLORA NATU-
RIS

CONLIFE 7 C & S CONCEPT / SOROCAPS
JP PEREIRA / NUTRASCIENCE / INTEGRALNA-

KF(; /
E‘COF us -’

¥

NbTRENl)S KRESS : SAEDRA / MACROPHYTOS

II‘FI-( APS / DOCTOR BERGER / LUCIOMED ¢/ MARJOL
NUTRITICARF. / PROZIS FOOD ¢ VITALINUTRI £ ISOVITAL
VAL S(t.')M TUDO / REVIMED / SAUDE & VIDA 7 PROZIS
AB:

L

TAK 7 IERBAMED ¢ PHYTOMARE / NATUMED
NATUCLIN / BRIFARM 7 BELFARMA ° BIOLIFE
MCG LABORATORIOS
4043 R de Al com Aleg
c/ou de Saade - NACIONAL

Em desacordo com a Legislagdo vigente

OLEQ DE PEIXE EM CAPSULAS SAHOR CEREJA SOROCA-
BA/SP

25351.744014/2015-99 000000000

METALICA 24 Mcses

PLASTIC: Mescs

CELULOSICA 24 Meses

VIDRO 24 Meses

ALIMEN ’T()Q f /ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL
E OU DE SAUDE

AMLUR ¢ C. "\Tl\Rl\E\ISE / CINTRAFLORA / DOVALLE

dJe Propriedade Funcional

FITOPLANT ‘ HERBANUTRI / INTEGRALMEDICA IP PERE}-
RA

KRESS : LIF I'C/\PS LUCIOMED / MARIOL

NASCI / N'UT CARE / ORANGE HEALTH / PHYTONUTRE
PROMEL RA / SER BEM / SIDNEY OLIVEIRA

TAK. / VIDE IRA 7 ¢ VILA ERVAS / VITALLNUTRI

VITAMED /7 V7 / HERBAMED 7 PHYTOMARE

LABS 7 PROZIS FOOD / SCHRAIBER : NATUMED
SUTR/ M / NATUCLIN / VITA BLUE / NATUREMAXX

BRIFARM / GREEN NUTRI / DOCTOR BERGER : QH2 NU-

NUTRASCTENCE / INTEGRALNATUS / TNFINITY NUTRITION /
SAUDE & SABOR

SB\IERAL NATUBRAS 7 FLORA NATURIS *

MACROPIIYTOS / BELFARMA / BIOLIFE * MCG L. ABORATO-

RIOS

CONLIEL 7 LCOKITUS / ISOVITAL / VA1 COM TLDO
REVIMED 7 SAUGDE & VIDA / C & S CONCEPT / NUTRENDS
SOROCAPS

4045 Registro de Alimentos com Alegagdes de Propriedade Funcionat
¢lou de Sunde - NACIONAL

GERENCIA-GERAL DE TOXOLOGIA

RESOLUCAO - RE N” 1957, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substinuta no uso das atri-
buigdes que The foram conteridas pela Portaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado a0 disposto no art. 5-1 1, § 1° da Resoluglo da
Dllrelurm Colegiada - RDC 0° 61, de 3 de fevereiro de 20l(y.
solver

Art. 1° Aprovar os atos de avaiiacico foxicoldgica de pro-
dutos agrooxicos, componsntes ¢ afius, idenrificados no ancxo. com
O 1espective mgxll.ado da andlise.

A ° A publicagdv do extrato deste informe e avaliagio
toxicoldy exime a requerente do cumprimento das demais
avaliagdes provedidas pelos Grgdos responsiveis pelas dreas de agri-
cultira ¢ de meio ambieate, contonne legislagdo vigente wo pais.
aplicdvel au uhjeto do requerimento.

A, 3° Esta Resolucfio entra em vigor na data de swa pu-

blicagio.
DANIELLL CHRISTING DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO
GERENCLA, (%%%AL DE TOXICOLOGIA - GGTOX

MARL,/\ COMERCIAL
LOD]UO DE ASSUNTO
LA

NS
07,273,670
STREAK TECNICO .
5049 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FABRICANTE EM PRODUTO TECNICO. EXPEDIENTE
1969920: 16-4 .
ASSE 1l - MEDIANAMENTE TOXICO
25000.03622:4/96-60 )
DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL CTDA.
47.1R0.625/0001-46
GALLANT R _
5001 - AVALIACAO TOXICOLOGICA PARA RECLASSIFICA-
CAO TOXICOLOGICA, EXPEDILNTE -114061071d-2
CLASSE | - EXTREMAMENTE FOXICO
25351.004952/00-07

DOW AGROSCIENCES INDUSTRIAL LTDA.
47.180.625/0001-46

PULSOR 240 SC

5008 - AVALIACAC TOXICOLOGICA PARA ALTERACAG DE
FORMULAGAOQ, EXPEDIENTE 0940922/15-0

CLASSE I -~ ALTAMENTE TOXICO

25000.009513/93-61

SYNGENTA PROTECACQ DE CULTIVOS LTDA.
60.744.463/0001-90

SPECTRO

S008 - AVALIAGAQ TOXICOLOGICA PARA ALTERACAO DE
FORMULACAQ, EXPEDIENTE 0601471/15-3

CLASSE TIT - MEDIANAMENTE TOXTCO

RESOLUCRO - RE N° 1958, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia xubstiluta no uso das atsi-
huighes que The foram conferidas pela Tortaria n® 920, de 15 de abril
de 2016, aliado a0 disposto no art. 54, 1, § 1 da Resolugio da
Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1° Reprovar os atos de avaliagdo toxicologica de pro-
dutos agrowoxicos, eomponcenics ¢ alins. identificados no ancao, com
o respectivo resuhtado da analise.

Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avaliagdo
toxicologica ndo exime u requerente do cumprimento das demais
sﬂlla;ocs procedidas pelos rgios rosponsévals pelas drcas de agri-
cultura ¢ de wmeio ambicnte, conforme Iegislagio vigente no pais,
aplicavel ao objeto do requerimento.

Art. 3¥ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo,

DANTRLLE CHRISTINE DE SOU7ZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GLRAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
INDEFERIMENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPS
MARCA COMERCIAL
CODIGO DL ASSUNTO
25001 001"53/8“

SE S
48,539 407,0001 1%

TRIONA
5008 - AVALIAGAD TOXICOLOGICA PARA ALTERAGAO DE
FORMULAGAQ, EXPLEDIENTE 0926734/14-4

RESOLUGAO - RE N" 1,959, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicologia substituta no uso das ati-
buigdes que lhe foram cenferidas pels Portaria n” 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1, § I° da Resolugdo da
Dx‘retorm Colegiada - RDC n" 61, de 3 dé fevereiro de 2016, re-
solve:

Awt, 1" Aprovar, no ambity du Aavisu, a dvahdwo de re-
siduos dos pr ag e afins, Te-
lagio anexa.

Arl. 2" A publicagfio do extrato desta avaliagio de sesiduos
nio exime a requerente do cumprimento das demais fagdes pro-
cedidas pelos org: responsdveis pelus dreas de agricultura e de
meio ambiente, conforme legislagde vigente no pais, aplicavel wo
objetw o requerimento.

Art. 3 Esta Resolugiio entra cm wzor na data dc sua pu-
blicagio,

DANIGLLE CHRISTINE DE SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGTA - GGTOX
DEFERIMENTOS

PROCESSO

EMPRESA

CNPJ

MARCA COMERCIAL

CODIGO DE ASSUNTO, EXPEDIENTE

25351.534321/2008-10

AGROVANT COMERCIO DE PRODUTOS AGRICOLAS LTDA.
05.830.454/0001-03

FORTUNA 800 WP . .
5000 - AVALIACAOQ TOXICOLOGICA PARA INCLUSAO DFE
CULTURAS, EXPEDIENTE 1761650/(6-6

RESOLUCAO - RE N* 1.960, DE 21 DE JULHO DE 2016

A Gerente-Geral de Toxicalogia substiteta no nso das atri-
buigdes que The foram conferidas pela Portaria n* 920, de 15 de abril
de 2016, aliado ao disposto no art. 54, L § 1° da Resolugio da
Dxrcmna Colegiada - RDC 1" 61, de 3 de tevereiro de 2016, re-
solve:

Art. 1" Aprovar os atos dc avaliagio toxicoldgica de pro-
dutos agrotdxicos, componentes e afins. identificados no anexo, com
o respectivo resultado da analise, em cumprimento u decisdo judicial
proferida nos autos da aglio ordinariy n® 9923-11.2016.4.01.3400 que
detenninou que a Anvisa procedesse a avahagio toxicoldgica do
produte FIRMEZA,

Art, 2" A publicagio do exteato deste informe de avali
toxigologics ndo exime a requerente do cumprimento dus dem
swall.n,ucs vocedidas pelos Orgduy responsdyeis pelas areas de ug
cultura e l{) meio ambiente, confurme legislagio vigente no puis,
aplu,nve] a0 ub|elo do requerimento.

Art. 3° Csta Resolugdo entra em vigor na data de sua pw-
blicagdo.

DANJELLE CHRISTING DL SOUZA FILADELPHO
ANEXO

GERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - GGTOX
DEFERIMLENTOS
PROCESSO
EMPRESA
CNPJ
MARCA COMERCIAL
CODIGO DE ASSUNTO
CL:\&S]TICALAO
5. 38877,201 1=
BRAS S.A. INI')USTRI/\ QUIMICAS
61. M .350/0001-30
FIRMEZA
5002 - PRODUTO FORMULADO
ATIVO JA REGISTRADO NO PA
CLASSE | - EXTREMAMENTE T

'OM BASE EM INGREDIENTE
XICO
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS BIOLOGICOS
| RESOLUCAO - R N° 1.966, DE 21 DE JULHO DE 2016 I

A Gerente-Geral de Medicamentos ¢ Produtos Biologicos no
uso das atzibuigdes que lhe toram conferidas pela Portaria n° 921, de
15 de abril de 2016, aliado ao disposto no art. 54, 1. § 1° da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n* 61, de 3 de fevereiro de
2014, resolve:

Atl. 1° Deferir pelicdes relacionadas 3 Gerénein-Geral de
Medit€amentos, conforme relagdo ancxa;

Art. 2° Esta Resolugdo entra e vigor na data de sus pu-
blicagho.

PATRICIA FERRARI ANDREOTTI
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPT

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMIZNTO NUMERQ DO PROCESSO VEN-

CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATTVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTACAO

Aché Laboratorios Farmacéuticos $.A 60639463002992

COLECALCIFEROL

SANY D 25351.546447/2015-66 1172020

{2;0;_;:5“:( IFICO - MODIFICACAQ POS-REGISTRO - CLONE
6

(10228 ESPECIFICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA -

1249718/16-5 - 25351.310692/2013-12)

10504 ESPECIFICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE

-5

EC{FICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO
MERCIAL - 0492(.43/”-4 - 25351.310692/2013-12)
1.0573.0481.011-7 26 Mes

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 4

SANY D 7000 o

10504 ESPECIFICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE
1326770/16-1

(10228  ESPECIFICO - ALTERACAO DE

1249718/16-5 - 25351.310692/2013-12)

1.0573.0481.005-2 24 Meses

5000 L1 COM. REV CI' BL AL PLAS BCO X 8

SANY D 5000

1.0573.0481.006-0 24 Meses

5000 UT COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D S000

1.0573.0481.007-9 24 Meses

7000 Ul COM REV CT BL AL PLAS BCO X 8

SANY D 7000

1.0573.0481.008-7 24 Mses

7000 UL COM REV CT BL AL PLAS BCO X 30

SANY D 7600

ACTAVIS FARMACEUTICA UTDA. 3315076400012
TELMISARTANA + HIDROCLOROTIAZIDA 25351.649523:2015
45 072021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0927505715

3
1.0492.0236.001-4 24 Mcses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 1§
1.0492.0236.002-2 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 30
1.0492.0236,003-0 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 60
1.0492.0236.004-9 24 Meses
80 MG + 25 MG COM CT BL AL AL X 90
1.0492.0236.005-7 24 Mcses

POSOLOGEA -

Gste documento pode ser verificado na endereco eletrdnico hutp:/ www.in.govbrautenlicidacie il D

pelo cadigo 1010201607230001 1

Serital

conforme MP n? 2.200-2 de 24:08/2001, quc institni a
Infracsirutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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300 MG + 50 MG — 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 20
LA3RE.0051.014-9 24 Meses

300 MG + 50 MG 5 ‘\I(n COM CT BL AL PLAS AMB X 25
1 4381005 E.015-7 24 Mese

300 MG + 50 MG - 35 A (u COM CT BL AL PLAS AMB X 60
14381.0051.016-5 24 Meses

300 M(G MG + 35 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 90

NEVITIY

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
4473467 lOOOlSl
(

ROPT "000 ()‘6]64/97—68 01/”()l9

10156 SIMILAR - INCLUSAO DF. LOCAL DF EMBALAGEM
SECUNDARIA 2045218716-7

1.029%.0339.007-1 24 M,
2 MG/ML SOU INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.029%.0339.008-8 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ €X 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.009-6 24 Meses

7.5 MG/ML SOL INJ CX § EST X FA VD TRANS X 20 ML
1. 07‘)8 .0339.010-1 24 Meses

7.5 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.011-8 24 Mescs,

16 MG/ML SOL INJ CX 5 EST X FA VD TRANS X 20 ML
1.0298.0339.012-6 24 Meses

10 MG/ML SOL INJ CX 25 EST X FA VD TRANS X 20 ML
CLORIDRATO DE TERBINAFINA

FUNTYL 25351.025857/01-47 12/2021

10102 GGMED - INDEFERIMENTOQ PARCIAL 20023306:16-7
1.0298.0297.001-3 24 Meses

125 MG COM CT BL. AL PLAS TRANS X 7
1.0298.0297.002-1 24 Meses

125 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0298.0297.003-1 24 Mcescs

CLORIDRATC DE NALOXONA

NARCAN 25991.002644:80 07/2020

1464 MEDICAMENTO NOVO - RENOVACAO DE REGISTRO DE
MEDICAMENTO \I()VO 116‘281”5-

1.029%.0283.003-3 24 M

04 MG/ML SOL IT\‘J LX IO AMP VD TRANS X | ML (EMB
HOSP)

1.029%.0253.004-1 24 M

(;{4 MG/ML SOL INJ ('X 100 AMP VD TRANS X | ML (EMB

3.005-1 24 Mcses
SOL INJ CX 36 AMP VD TRANS X [ ML (EMB

IIOSP)

SSIK 573073 78000365
SIMETICONA
DIMETILIV 25351.002764/02-80 (R/2017
104 ALTERACAO DE EXCIPIENTE 068187/05-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
01736% 02-3 - 25351.002764/02-80)
1591 RACAQ DE LOCAL DE FABRICAQAQO 153522/06-6
1 ()2750547 GOL-7 24 Meses
40 MO COM CT BL AL PLAS INC X 20
1235.0547.002-5 24 Meses
2 0 ML MU OR CT FR PLAS OPC GOT X 15 ML
1.0235.0547.003-3 24 Mcses
125 MG CAP GEL MOLE CI' BL AL PLAS TRANS X 10
NITRATO DE MICONAZOL 25351.382256/2006-79 (11/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2042336/16-5
1.0235,0827.001-9 24 Meses

MG/G CREM DERM CT RG AL X 10 G
827.002-7 24 Meses
M DERM C‘I‘ BG AL X 20 G
1.0235 3-5 24 Mewe:
2 3G € MDER.\I(T BG AL X 28 G
1 DZ“ 0R27.004-3 24 Meses
20 MGG CREM DERM CT BG AL X3 G
MESILATO DE IMATINIBE
GLIMATIN 25331.466483/2015-47 G7/2021
10490 SIMILAR - REGISTRQ DE PRODUTG - CLONE
0676566151
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 606141/11-
9 25351.433461/2011-41)
1.0 101-3 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1,0235.116-4.002-6 24 Meses
100 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 160 (EMB HOSP)
1.0235. 11040032 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0235.1164.004-2 24 Meses
400 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)
EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
CLORIDRATO DE BUPROPIONA 25351.825974/2016-15 07.:2021
Ill)ggg 6IG RICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
I 071
(Hl) SIMITLAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMTLAR -
308’ 5~4 - 25351.194979/2005-31)
1 0043, 1192,001-0 24 Meses
150 MG COM REV LIB LENTA (T BL AL/AL X 12
1.0043.1192.002-9 24 Meses
1530 MG COM REV LIB LENTA CT BL AL'AL X 30
1.0043.1192.003-7 24 Meses
150 MG COM REV LiB LENTA CT BL AL/AL X 60
FUNDACAQ EZEQUIEL DIAS - FUNED 175034750600101
TALIDOMIDA

’ Qi@r@'Wcial da Unido - suplemento

)

YEY:

< 2

13 BN
Ta08

FUNED - TALIDOMIDA 25000.004335/84 12/2016

10178 SIMILAR - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE

PRUDUCAQ 0891594/15-6

10186 SIMILAR - ALTERAGAO DE EQUIPAMENTO COM DI-

FERENTE DESENHQ [ PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

0891661/15-2

1971 SIMILAR - ATUALIZACAQ DL ESPECIFICACOLS L M-

TODOS ANALITICOS OR91528/15-8

10206 SIMILAR - ALIERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE

0891585/15-7

1.1209.0031.002-9 34 Mcscs

160 MG COM CT 3 ENV. AL + POLIET X |

10178 SIMILAR - ALTERACAO MAIOR hO PROCFSSO DE
PRODUCAQ 0891594/15-6

10186 SIMILAR - ALTERACAO DE EQUIPAMENTO COM DI-

FERENTE DESENHQ E PRINCIPIO DE FUNCIONAMENTO

0891601/15-2

1971 SIMILAR - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAQGES € ME-

TOPOS ANALITICOS 0891528/15-8

1£.1209.0031.001-6 24 Moescs

100 MG COM CX 2 ENV AL POLIWET X 10

FUNDACAG OSWALDO CRUZ 337§1055600135

DICLORIDRATG DE PRAMIPEXOL  25351.729294/2011-16

10:2017

10134 GENERICO - INCLUSAD DE LOCAL DE EMBALAGEM
SECUNDARIA 2008414/16-5

1.1063.0131.001-8 36 Meses

0,125 MG COM CT BL AL AL X 30

E1G62,0131.002-6 36 Meses

0,250 MG COM CT BL AL AL X 30

1L1062.0131.003-4 36 Meses

1 MG COM CT BL AL AL X

GLOLAB INDUSTRIA FARM 1\(1 UTICA S:A 03485572000104
DIPIRONA

DIPIRONA SODICA 25331.161403,2000-79 01/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2045817:16-7

1.8423.0080.001-3 24 Meses

50 MGML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + COP
1.5423.0080.002-1 24 Meses

50 MG/ML SOL OR CX 60 FR VD AMR X 100 ML -~ COP (EMB

HOSM)

PIROXTICAM 25351.259126/2006-33 12/2021

143 GENERICO - RENOVACAQ DE REGISTRO DE MEDICA-
FN'[O 1992332/16-5

1.5423.0079.001-8 24 Meses

s MG ‘G GEL DERM €T BG AL X 30 G
1.5423.0079.002-6 24 Mcscs

5 MG/G GEL DERM CX 60 BG AL X 30 G (EMB I10SP)

CLORIDRATO DE  TANSULOSINA  25351.687945/2010-12

01,2022
«H GENERICO - IiFN()VA(Jf\O DE REGISTRO DF VFI’)ICA-
MENTO 2045525:16-8
1 5'2! (01R2.00i-8 24 N
0 4 MG CAP GEL DURA LlB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

1.5423‘02 £2.002-6 24 Meses
0.4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X

1.5423.0182,003-4 24 Meses
0,4 MG CAP GEL DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X
100 (EMB 110SP)
§423.0182.004-2 24 Moscs
G \‘}; )GII‘I DURA LIB FROL CT BL AL PLAS TRANS X
OSP)
182.005-0 24 Meses
U 4 MG CAP GEL DURA LIR PROL CT RL AL PLAS TRANS X

60

1.5423.01%2.008-9 24 Meses

04 MG CAP GEL DURA L1B PROL CT BL AL PLAS TRANS X
120 (CMB HOS3PY

1 5423 0182.007-7 24 Meses

GG CAP GEL DURA L13 PROL CT BL AL PLAS TRANS X
4ﬂn (EMB 110SP)

CIPROFIBRATO 25351.743430/2011-93 07:2021

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 510557/11-9
1.5423.0231.001-3 24 Mescs

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.5423.0231.002-1 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.5423.0231.003-1 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 60

1.5423.0231.004-8 24 Meses

100MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 90

1.5423.0231.005-0 24 Meses

LOUMG COM CX BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB HOSP)
1.8423.0231.006-4 24 Muses

100MG COM CT CX AL PLAS TRANS X 500 (EMB II0SP)
GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165
hemitartarato de rivastigmina 25351.069329,2016-10 07/2021
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
1766327/16-0

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
894542/09-0 - 25351.751640/200%-85)

J.05K3.0803.001-7 24 Meses

1,5 MG CAP DURA €T BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.002-5 24 Meses

1.5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.003-3 24 Ncses

1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20

ISSN 1677-7042
1.0583.0803.004-1 24 Mases
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803.005-1 24 Meses
1.5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0803.006-8 24 Mes!
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 36
1.0583.0803.007-6 24 Meses
1,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMI3 HOSP)
1.0583.0803.008-4 24 Mescs
1.5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X %0 (EMB IIOSP)
1.0583.0803.009-2 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.010-6 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 1§
1.0583.0803.011-4 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0503.012-2 24 Meses
3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
1.0583.0803.013-0 24 Meses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0R013.014-9 24 Mescs

3 MG CAP DURA. CT BL AL PLAS OPC X S6
1.0583.0803.015-7 24 Mcses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X R0 (EMB HOSP)
1.0583.0R03.016-5 24 Moses

3 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
1.0583.0803.017-3 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0803.018-1 24 Meses

4,5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.019-1 24 Meses

MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 20
[05R83.0803.020-3 24 Meses

5 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 28
0583.0803.021-1 24 Meses
LS

MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 30

83.0803.022-1 24 Meses

MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56
583.0803.023-8 24 Meses

.S MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 8¢ (FMB HOSP)
.0583.0803.024-6 24 Meses

5 MG CAD DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
L0583,0803.025-4 24 Meses

MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0R03.026-2 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0803.027-0 24 Mcses

6 MG CAP DURA CT BL A.L PLAS OPC X 20
1.0583.0803.028-9 24 Mcsc:

6 MG CAP DURA(TBLALPLAS OPC X 28
1.0583.0803.029-7 24 Mos

BM;(.‘\PDURACTBLALPLAS OPC X 30
1.0583.0803.030-0 24 Mes:

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 56

1.0583.¢ 050: 021-9 24 Mes

& MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 80 (EMB HOSP)
1.0583.0803.032-7 24 Meses

6 MG CAP DURA CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB HOSP)
OLMDSARTANA MEDOXOMILA + BESILATO DE ANLODIP-

OLMI:SART‘\NA Ml:DOXOl\ﬂl_A—BhSIIJ.T O DE ANLODIPINO
25351.203273/2014-51 0772021

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0276954/14-9

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0239296:14-
§- “SI 176076:2014-78)

1.0583.0800.001-0 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 10
1.0583.0800.002-9 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0583.0800.003-7 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0583.0800.004-5 24 Mcscs

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 40
1.0583.0800.0035-3 24 Mcses

20 MG ¢ S MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0583.0800.006-1 24 Moscs

20 MG + S MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0800.007-1 24 Meses

20 MG + S MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.0583.0800.008-8 24 Meses

20 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (EMB HOSP)
1.03R3.0R00.009-6 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL‘AL X i0
1.0583.0800.010-1 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 15
1.0583.0800.011-8 24 Mescs

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 30
1.0583.0800.012-6 24 Mescs

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AI/AL X 40
1.US83.0800.013-4 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 60
1.0583.0800.014-2 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 100 (EMB FRAC)
1.0583.0800.015-0 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 200 (EMB HOSP)
1.0583.0800.016-9 24 Meses

40 MG + 5 MG COM REV CT BL AL/AL X 500 (CMB HOSP)
1.0383.0800.017-7 24 Meses

40 MG + 10 MG COM REV (T BL AL/AL X 10

OJv
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G

Esle documento pode ser verificado no endereco eletidnico http:/www.in.govbrauteniicidade liml, D

pelo codigo 10102016072500613

Tigital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Disp6e sobre os prazos de validade €
a documentacdo necessaria para a
manutengdo da regularizacdo de
medicamentos, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, 1IT e TV, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunifo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo: o

Art. 1° Esta Resolugo estabelece os prazos de validade e a documentago
necessaria para a manutencio da regularizacéio de medicamentos.

CAPITULO I
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo Uinico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passar a ter validade de 5 (cinco) anos apos a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos ap6s
a segunda renovacao.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificagdo sdo isentos de registro e sua
notificacdo esta dispensada de renovagao.

Art. 5° A manutengio da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificag@io de medicamentos e da
declaracdo de interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializa¢io dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacdo.

Este texto n3o substitui o{s} publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragfo de interesse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizagéio do produto.

§3° O responsavel pela regularizagio de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO 11

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peti¢io de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formuldrios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria -
TEVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢io, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragio, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

1V - Para os medicamentos citados no paragrafo unico do art. 3°, comprovante de
protocohzaq:ao do envio da documentagio comprobatona do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, poderd ser apresentada justificativa de néo
comercializa¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagdo descontinuada durante
o periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestacdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranga e eficicia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto n3o substitui o{s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Atrt. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente 4 vigéncia desta
Resolucdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessio do registro ou da ultima renovagio.

Paragrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peticdes de renovagdo de registro ja protocoladas e pendentes de decisdo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugdo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteraggo:

MATE 12, e

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengdo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12. Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo Il e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

II - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n°® 107, de 5 de
setembro de 2016;

111 - o art. 37 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009; '

IV - os arts. 48 e 49 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolucdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos II ¢ V e o paragrafo Gnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

[X - o art. 47 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017,

Este texto ndo substitui o{s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni&o.
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X -0s §§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugio entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado{s) em Didrio Oficial da Unido.
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DIARIO OFICIAL DA UNIAQO - segio 1

135N 1677-7042 N2 3, segunda-feira, 6 de janeiro de 2020

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998382000107
1922795197 01/08/2019

CELLTRION HEAITHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
5452889000161

1941074193 06/08/2018

1941079194 06/08/2018

2062873191 27/08/2019

2062922192 27/08/2019

2063081196 27/08/2019

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43940618000144

1914869191 31/07/2019

2094049191 30/08/2019

2093247192 30/08/2019

2005681198 16/08/2019
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0643675187 22/07/2019
0643688199 22/07/2019
1913344198 30/07/2019
1915098199 31/07/2019
1980310199 13/08/2019
2005534190 16/08/2019
2037436194 22/08/2019
2037353198 22/08/2019
2037308192 22/08/2019
2037310194 22/08/2019
2037312191 22/08/2019
2055483194 26/08/2019

Instituto de Tecnologia do Paranad 77964393000188
0944392194 24/07/2013

MERCK S/A 33069212000184
2080857197 29/08/2019

2016987196 15/08/2019
2065369197 27/08/2019
2080886191 25/08/2019
NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0968917196 24/07/2019
0968991195 24/07/2019
0969013191 24/07/2019

1966086193 09/08/2019
1966100192 09/08/2019
1966092198 09/08/2019
1986752192 14/08/2019

0620125193 15/07/2019
1965351194 09/08/2019

SANOF! MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
2093212190 30/08/2019
2093213198 30/08/2019
2093216192 30/08/2019
2093223195 30/08/2019
2093234191 30/08/2019
2093207193 30/08/2019

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA TDA 02685377000157
1903783180 29/07/2019
1928997199 02/08/2018
1946704194 07/08/2019
2038160193 22/08/2019
2057013199 26/08/2019
2071967181 28/08/2019
2071821197 28/08/2019

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 03560874000118
1995345193 15/08/2019

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07838671000160
0579583194 01/07/2019

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
1038935191 24/07/2019

RESOLUGAO-RE N2 9, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biologicos, substituta, no uso das
atribuigSes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimenta Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagdo condicional das petigdes secundarias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expedientes constantes no
anexo desta Resalugdo, nas termos do art. 17-A, §§ 3¢ e 42, da Lei n2 6.360, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelas arts, 22 e 42 da Lei 13.411, de 28 de dezembra de 2016, e arts, 42, 72 e
16, da ResolugZo da Diretoria Colegiada - RDC n?® 218, de 27 de fevereira de 2018.

Art. 22 Este ato administrative decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resaluciio da Diretoria
Colegiada - RDC n2 213, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das peti¢Ses secundérias objeto desta resoluc3o é
restrita ao assunto protocolado, nao resultando em manifestagdo diversa da peticionada, e
considera estritamente a condicdo j3 registrada, ndo aprovando nenhuma alteracio da
condicdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a petigdo
secunddria.

Art. 4° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagdo

ERICA FRANCA COSTA

ANEXC

NOME DA EMPRESA N

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAQ 22 ASSUNTO DA PETICAD 22

EXPEDIENTE PETICAQ CLONE ASSUNTO PETICAOQ CLONE

(ASSUNTO PETICAQ MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
SPIRIVA RESPIMAT 253510166110166

0643125193 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1936155196 NOVO - Exclus3o de um teste ou método obsoleto
STRIVERDI RESPIMAT 25351552585201229

0643500199 NOVQ - Mudanga maior de método analitico
0643507196 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0643515197 NOVQ - Mudanga maior de método analitico
0643522190 NOVO - Mudanga maior de método analitico
0643523198 NOVQ - Mudanga maior de método analitico
1936158191 NOVQ - Exclus3o de um teste ou método cbsoleto
GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

Epclusa 25351259781201744

0495483191 NOVQ - Inclusdo maior do processo de produgdo do medicamento § .
049533819 NOVO - inclusio de local de fabricagdo de medicamento de liberagdo
convencional

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

cloridrato Je amiodarona 25351181552200573

0637302190 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351010098200313

0637360197 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
0637388197 GENERICO - Mudanga maior de método analitico
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

ULTRACET 253510030960041

1023187191 NOVO - Mudanga maior de meétodo analitico
1025074193 NOVO - Mudanga maior de método analitico
1027234198 NOVO - Mudanga maior de método analitico

LA UTO BRASILEIRO S/A

LABORATORIO
CIMETIDINA 253510003140091

1264638195 GENERICO - Mudanga maior de método analitico

1264542197 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do {FA

CIMETIDINA 25351173464200255

1292147195 GENERICO - Mudanga maior de método analitico

1292138196 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA

LORAZEPAM (PORT.344/98, LISTA B1) 25351048634200698

1319400193 GENERICO - Mudanga maior de método analltico

LABORATORIOS FERRING LTDA

DDAVP 25351315864200678

0995928199 NOVO - Mudanga maior de método analitico

EPONIM 25351002530201790

2015334191 SIMILAR - Madificagio Pés-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - NOVO - Mudanca maior de método analitico - 0995928/19-9 -
25351.315864/2006-78)

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

SPECTOLAB BALSAMICO 250000024489939

0639581193 SIMILAR - Mudanga maior de método analitico

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

risperidona 25351167641201911

1955006195 GENERICO - Modificagio Pés-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de nove fabricante do IFA - 0637799/19-8 -
25351.117021/2006-16})

SANDOSTATIN 250000132179210

0964664197 NOVO - Mudangca maior de método analitico

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Risperidona 25351117021200616

0637799198 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

MONTELUCASTE DE SODIO 25351603411201211
0791041190 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA
PYLORIPAC 25351664100201411

0637957195 NOVO - Mudanga maior de método analftico
SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

cloridrato de amiodarona 25351640304201710

2008196191 GENERICO - Modificaggo Pds-Registro - CLONE
(RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maior de métedo analitico - 0637302/19-0 -
25351.181552/2005-73)

RESOLUGAO-RE N2 10, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos, substituta, no uso das
atribuicdes que Ihe canfere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Regolugdo da Diretoria Colegiada ~ RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Conceder a revalidacio automatica do registro dos medicamentas similares,
genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, biolégicos e dos Insumos
Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o n? de processos constantes do anexo desta Resolugdo, nos
termos do § 62 do art. 12 da Lei n2. 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidacdo abrange os pedidos que ainda n#o foram objetos de qualquer
manifestagao por parte da Anvisa.

Pardgrafo Unico, N3o constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6.360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automdtica ndo impedird a continuagio da andlise da peti¢ao
de renovagdo de registra requerida, podendo a Administragdo, se for o casq, indeferir o pedido
de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo
deferindo o pedido de renovagio.

Art, 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultadas, assim como suas
apresentagdes vélidas na link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Ser4 cansiderada a data de revalidacio do registro contada a partir do final
ga vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que nio ha interrupgio na regularidade

o registro.
Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua puhlica¢do.

ERICA FRANGA COSTA
ANEXO

RAZAQ SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERQ DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
cloridrato de mebeverina 12/2024
25351451082201410 0323008192

Este documanto pode ser verificado o enderego eietrdnico
http:/fwww.in. icidace.ntmi, pelo eodigo C515,
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1SN 1677-7042 N2 3, segunda-feira, 6 de janeira de 2020

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

Bortyz 12/2024

25351421010201430 0481282194

Dabaz 12/2024

25351330799200872 0497412193

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
mesilato de codergocrina 12/2024
25351011390201911 0434395196
loratadina + sulfato de pseudoefedrina 12/2024
25351012051201943 0400888190
tadalafila 12/2024

25351858221201858 0414614190

Donila Duo 12/2024

25351186543201316 0423422197
Gastrium 12/2024

2500001339792 0483107131

ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA
Angiotensil Hct 12/2024
25351276100201478 0309837191

APSEN FARMACEUTICA S/A

Oto - Xilodase 12/2024

2599202792776 0522003193

ARESE PHARMA (TDA

Tericin At 12/2024

25351062639201706 0454488199
ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGAO £ DISTRIBUICAC DE MEDICAMENTGS LTDA.
Prograf 12/2024

25351056680201351 0543441196

Xtandi 12/2024

25351057866201305 0511851191
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA

succinato de metapralol 12/2024
25351510215201376 0349655194

BAYER S.A.

Qlaira 12/2024

25351368550200952 0399309194
Neovlar 12/2024
25351091788200861 0502555199
Microvlar 12/2024
25351091858200881 0502584192
BELFAR LTDA

Flucol 11/2022

250000341339635 0517549196
cetoconazol + dipropionato de betametasona + sulfato de neomicina 12/2024
25351622440200917 0511818192
Neutoss 12/2024

2500102195173 0551214180
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Xefo 12/2024

25351476599200865 0326108195
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA & FARMACEUTICA S.A
bromoprida 12/2024
25351379833201455 0424180191
Neo Fedipina 12/2024
25351539209201110 0493165193

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
Cinatrex 12/2024

250000093139968 0534600192

Neralgyn 12/2024

250000093149921 0534532198

Difebril 12/2024

250000215329961 0542212194

Pediderm 12/2024

250000328439982 0540115191

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
acetato de dexametasona 12/2024
25351872881200877 0344741193

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Tridil 12/2024

250000147189232 0216896191
enoxicam 1272027
25351000894200948 0411099194
Propovan 12/2024
2500000357794 0394100191
Tracur 12/2024
250000163215230 04193101385
Halo Decanoato 12/2024
250000199369967 0444290193
Nubain 12/2024

2500100383782 0394011190
Vitaderme 12/2024
2599100005980 0394035197

EMS S/A

cloridrato de nafazolina 12/2024
25351197083200403 0465073135
EMS SIGMA PHARMA [TDA
Diazepam Ng 12/2024
25351678136201061 0424861198
EUROFARMA LABORATORIQS S.A.
tadalafila 12/2024
25351085735201385 0365410199
nitazoxanida 12/2024
25351160094201460 0418915199
Fluxene 12/2024
250000196749327 0467493196

FUNDAGAQ P2
finasterida 12/2024

25351371125201476 0450235193

GERMED FARMACEUTICA LTDA

dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351172056200448 04731401389

dipropionato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351154672200417 0505766193

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA

Aminalex 12/2024

2500000156894 0505539193

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Tylex 12/2024

2599200699575 0199183193

LABORATORIO GLOBO LTDA

cetoconazol+dipropionato de hetametasona 12/2024
25351056489200881 0341521190

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

mesilato de doxazosina 12/2024

25351714487200853 0246404198

Prostaflux 12/2024

25351714550200816 0238926196

Aciclovir 12/2024

25351390564201488 0041052197

Tranquinal SLG 12/2024

25351781807200803 0478061192

LABORATGRIOS PFIZER LTDA

Lyrica 12/2024

25351015995200496 0483036199

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Colirio Legrand 12/2024

25351656336201017 0423646197

Cebrilin 12/2024

25351067073200545 0370139195

Cebrilin 12/2024

250000167269231 0370164196

Fauldcita 12/2024

25351193462200614 0345329194

MABRA FARMACEUTICA LTDA.

enantato de noretisterona + valerato de estradiol 12/2024
25351495853201008 0492190199

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Renitec 12/2024

2500001472983 0380000158

MR LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA

Cutisanol 12/2024

25351248900201601 0454463193

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Miclox 12/2024

25351786549200801 0319080193

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Oxacilit 12/2024

250000043659984 0492771191

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

Seebri 12/2024

25351753709201111 0406192196

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Propionato de Clobetasol 12/2024
25351147198200477 0393336199

cetaranazol + diprapionato de betametasona 12/2024
25351127126200411 0551189135

cetoconazol + dipropionato de betametasona 12/2024
25351162222200406 0551162193

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
irbesartana+hidroclorotiazida 12/2024
25351581779201211 0492668132

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
sinvastatina 12/2024

25351785832200816 0459418195

Enaprotec 12/2024

250000185899318 0449175191

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

Ramipril 12/2024

25351688385201492 0263548198

AAS 12/2024

25351411966201938 0315174193

Valpakine 12/2024

25351426670200605 0246851194

Prednisolon 12/2024

250000139709397 0278995197

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Livial 12/2024

2500101700885 0390479192

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA.

Firazyr 12/2024

25351050142200914 0410199135

TORRENT 0O BRASIL LTDA

Epéz 12/2024

25351706435200878 0444242193

Prohair 12/2024

Este documanto pade sor verificado no enderego eletrdnico
peifs in.ge ek himi, pelo codigo CSE 4
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: TRIDIL

| 44.734.671/0001-
;51

{ CRISTAUA
{ PRODUTOS
i QuiMICOS i
{ FARMACEUTICOS
: LTDA.

Nome da Empresa

{ CNPJ
Detentora do Registro H

. Autorizagao

1.00.298-1

Processo : 25000.014718/9232 @ Categoria Regulatéria : Similar

¢ Nome Comerclal Reglstro | 102980133

; Data do registro

. Vencimento do Reglstro

i 09/12/1994

12/2029

NITROGLICERINA

Principio Ativo

: Medicamento de referéncia

Classe Terapéutica ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES | ATC

Bula Paciente

Bula Profissional

| ANTIANGINOSOS E
| VASODILATADORES

Apresentagdo

ENe . Registro : Forma Farmacéutica
0,4 MG PER GELAT CT FR VD AMBAR X 30

Principio
Ativo
Complemento . -
Diferencial da
Apresentacao
. Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
i « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de =
' Fabricagdo
 Via de -
' Administragdo
Conservagio -

Restrigao de
prescrigdo !

Destinagdo

: 1029801330010 | PEROLA GELATINOSA

_Datade | Validade |
Publicagio | :

| 09/1211994 | 24 meses |

.

Apresentagdo - Nao

fracionada

N° . Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo !

5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X5 ML | 1029801330029

: NITROGLICERINA

: SOLUGAO INJETAVEL

Principio
Ativo
Complemento ‘

Diferencial da
Apresentagao

09/12/1994 | 24 meses

Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAQO PAULO - SP - BRASIL

https:/lconsultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentoslzsoooo147189282/?numeroRegistr§=1bééém 33
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Via de . INTRAVENOSO
;. Administragdo

Conservacio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de : Venda sob Prescnc;ao Médica
prescrlgao

Destlnaqao : Institucional

Tarja -
Apresentagdo | Nio
fracionada

Data de | validade
Pubhcagao 5

: N° . Apresentagao Registro . Forma Farmacéutica

: 5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 10 ML ! i 24 meses ;

| |

Principio . NITROGLICERINA

1029801330037 . SOLUGAOQ INJETAVEL 09/12/1994

Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagao
; Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
. Local de . CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
- Fabricagao « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de : INTRAVENOSO
Admmnstraqéo :
. Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMB!ENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ,
PROTEGER DA LUZ
. Restrigdo de Venda sob Prescn;ao Médica
: prescngao :
Destmagao : Institucional

- Apresentagao . Nao
. fracionada

N° : Apresentagéao Registro ; Forma Farmacéutica : Data de i Validads
: Publicagdo |

4 . 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X5 . 1029801330045 SOLUC,‘AO INJETAVEL 09/12/1994 24 meses
™ : ; ; :
. Principio NITROGLICERINA

Ativo
* Complemento - -
Diferencial da

Apresentacido
Embalagem : + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
! « Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
. Local de : « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de | INTRAVENOSO
Admlnlstragéo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de  : Venda sob Prescrlqao Médica

prescrigao

hitps://constitas.anvisa.gov.brifimedicamentos/250000147189232/?numeroRegistro=102880133 o e o1
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Destinagdo
" Tarja

Apresentagdo
fracionada

.No

Principio
* Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

. Destinagdo
Tarja

. Apresentagio
- fracionada

INTRAVENOSO

Consulias - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4167

Comercial
Nao
' Apresentagdo { Forma Farmacéutica Data de Validade
: i Publicagdo
. 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 SOLUCAQC INJETAVEL 08/12/1994 : 24 meses
ML ; =
! NITROGLICERINA

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

.

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

i Comercial

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000147 189232/?numeroRegistro=102980133
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ISSN 1677-7042 Ne 95, segunda-feira, 20 de maic de 2019

RESOLUCAO-RE N¢ 1.306, DE 16 DE MAIO DE 2019(*)

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

Art. 12 Publicar 3 desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterdpicas,  biologicos,
radiofarmacos e de insumos farmacéuticos ativos, sob o n?, de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lei n2. 9.784, de 1999.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

() Esta Resalug3o e o anexa a que se refere serdo publicados em suplemento a presente edigdo.
RESOLUGAO-RE N2 1.307, DE 16 DE MAIO DE 2018{*}

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

Art. 12 Declarar a caducidade e publicar o cancelamento de registro dos
medicamentos similares, genéricos e novos, sob o n2 de expedientes constantes do anexo
desta Resolugdo, nos termas do art. 51 da Lei n2. 9.784, de 1999.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTQOS

{*) Esta Resclugdo e o anexa a que se refere serdo publicados em suplemento a presente edigdo.
RESOLUGAO-RE N2 1.308, DE 16 DE MAIO DE 2019{*)

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuides que the confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir as petigdes de registro de medicamento novo conforme
anexo.

Art. 22 Mais informages devem ser consultadas na site da Anvisa -
www.anvisa.gov.br;

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

{*) Esta Resolucdo e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento 3 presente edicio.
RESOLUGAO-RE N2 1.309, DE 16 DE MAIO DE 2019{*}

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, § 1¢ do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
e tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de 1996, e na
Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 168, de 8 de agosto de 2017, resolve:

Art. 12 Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos, conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

{*) Esta Resolucio e o anexo a que se refere serdo publicados em suplemento a presente edicdo.
RETIFICAGAQ

Na Resalugdo - RE n° 147, de 17 de janeirc de 2019, publicada no Didrio Oficial
da Uni3o n°. 14 de 21 de janeiro de 2019, Segdo 1, Pag. 41, e em Suplemento, Pag. 21,
referente ac processo 2500100315786.

Onde se lé:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICQOS LTDA

Flufenan depot 01/2024

2500100315786 0594952181

Leia-se: 3 R

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Flufenan depot 02/2024

2500100315786 0594952181

RETIFICACAQ

Na Resolugdo - RE n® 147, de 17 de janeiro de 2019, publicada no Diario Oficial
da Unido n°. 14 de 21 de janeiro de 2019, Se¢do 1, Pag. 41, e em Suplemento, Pag. 21,
referente a0 processo 250000137508823.

Onde se I€:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Pancuron 02/2023

250000137508823 0585895180

Leia-se:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Pancuron

250000137508823 0585895180

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n® 230, de 24 de janeiro de 2019, publicada no Didrio
Oficial da UniSo n® 19, de 28 de janeiro de 2019, Segdo 1, pdg. 110, e em Suplemento,
pag. 13, referente ao pracesso 25351.620445/2009-41.

Onde se lé:

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146

CITRATO DE CAFEINA PEYONA 25351.620445/2009-41 08/2020

10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE
0954600/14-6 1.0058.0115.001-5 36 Meses 20 MG / ML SOL IN! GR CT BAND PLAS 10
AMP VC TRANS X 1,0 ML

1.0058.0115.002-3 36 Mases 20 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VC TRANS X 3,06 ML

Leia-se:

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146

CITRATO DE CAFEINA PEYONA 25351.620445/2009-41 08/2020

10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE
0954600/14-6 1.0058.0115.001-5 36 Meses Z0 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VD TRANS X 1,0 ML

1.0058.0115.002-3 36 Meses 20 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VD TRANS X 3, 0 ML

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n.2 537, de 28 de fevereiro de 2019, publicada no Diario
Oficial da Unifio n® 44, de 6 de margo de 2019, Se¢3o 1, Pag. 80, e em Suplemento, Pag.
27, referente ao processo n® 25351.204722/2014-82.

Onde se (&

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123

pemetrexede dissédico

PEMETREXEDE DISSODICO 25351.204722/2014-82 03/2024

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0278879/14-9

1.4682.0076.001-7 24 Meses

100 MG PO LIOF INJ CT FR VD INC X 10 ML

1.4682.0076.002-5 24 Meses

500 MG PO LIOF INJ CT FR VD INC X 50 ML

Leia-se:

SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 05035244000123

pemetrexede dissédico

PEMETREXEDE DISSODICO 25351.204722/2014-82 03/2024

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0278879/14-3

1.4682.0076.001-7 24 Meses

100 MG PO LIOF INI CT FA VD TRANS X 10 ML

1.4682.0076.002-5 24 M

500 MG PO LIOF IN) CT FA VD TRANS X 50 ML

RETIFICACAD

Na Resolug3o - RE n°, 642, de 14 de margo de 2018, publicada no Didrio Oficial
da Unido n°. 52 de 18 de margo de 2019, Secdo 1, Pdg. 209, e em Suplemento, Pag. 23,
referente ao processo 25351.263374/2006-83.

Onde se 1&:

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Aciclovir

Zovirax 25351.263374/2006-89 02/2023

10227 MEDICAMENTO NOVO - Altera¢do de posologia 0474080/14-7

1.0107.0253.001-0 60 Meses

0,03 G/G POM OFT CTBG AL X 4,5 G

1.0107.0253.002-9 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 25

1.0107.0253.003-7 60 Meses

250 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FA VD TRANS

1.0107.0253.004-5 36 Meses

50 MG/G CREM DERM CT BG ALX 10 G

Leia-se:

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Aciclovir

Zovirax 25351.263374/2006-89 02/2023

10227 MEDICAMENTO NOVO - Alteracdo de posologia 0474080/14-7

1.0107.0253.002-9 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 25

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 784, de 28 de margo de 2019, publicada no Didrio Oficial
da Unido n® 62, de 1° de abrif de 2019, Segao 1, pag. 137, e em Suplemento, pag. 24,
referente ao processo n® 25000.006308/91-64.

Onde se lé&:

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 08939548000103

SACCHAROMYCES CEREVISAE

FLORAX 25000.006308/91-64 12/2021

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL
1103933/18-7

1.1557.0015.023-3 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.024-1 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

1,1557.0015.025-1 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS DR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.026-8 18 M

100 MILHOES/ML SUS DR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

1.1557.0015.027-6 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.028-4 18 Meses

50 MILROES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

1.1557.0015.029-2 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.030-6 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML “EMB HQOSP"

Leig-se:

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 08939548000103

SACCHAROMYCES CEREVISAE

FLORAX 25000.006308/91-64 12/2021

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTAGAG COMERCIAL
1103933/18-7

1.1557.0015.023-3 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1,1557.0015.024-1 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

1.1557.0015.025-1 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.026-8 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

1.1557.0015.027-6 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 18 FLAC X 5 ML

FLORAX-SM

1.1557.0015.028-4 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

FLORAX-SM

1.1557.0015.029-2 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

FLORAX-SM

1.1557.0015.030-6 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML “EMB HOSP"

FLORAX-SM

RETIFICACAO

Na Resolugao - RE n° 991, de 17 de abril de 2019, publicada no Diario
Oficial da Unidio n°® 76, de 22 de abril de 2018, Secdo 1, pag. 57 e em Suplemento,
pag. 2, referente ao processo25351. 717762/2017 48.

Onde se lé:

NORTIS FARMACEUTICA (TDA - EPP 05127216000136

CLORIDRATO DE BENZIDAMINA LARINORAI

25351.717762/2017-46 01/2024 10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO -
CLONE 2304597/17-3

{132 ALTERACAC TITULAR DE REG. ({INCORPORAGAO DE EMPRESA} -
251308/03-1 - 25351.067115/2003-86)

1.5740.0005.013-0 24 Meses 5 MG/G PAS CT BG AL X 30 G (SABOR TUTTI-
FRUTTI) 1.5740.0005.014-9 24 Meses 5 MG/G PAS CT BG AL X

Este documenta pade ser verificado o enderago eletrdnico
ed forees i se.ntml, pelo codigs £5152319652000117

ocumento assinado
que institui a

italmente confonre MP n 2.200-2 de 24/08/2001, LCP
estrutura ¢e Chaves Publicas 8rasileira - ICP-Brasil
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30/05/2019 Cansultas - Agéncia Nacional tie Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PANCURON

" Nome da CRISTALIA : CNP)J 44.734.671/0001-51
Empresa  : PRODUTOS : :
Detentora : QUIMICOS
do Registro : FARMACEUTICOS

: LTDA.
Processo 25000.013750/8823 : Categoria
Regulatérla

- Nome : PANCURCN Registro 102980101

: Comercial  : i !

. Principio . BROMETO DE PANCURONIO

: Ativo {

: Classe BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR
. Terap@utica :

Parecer {- i Bula
Pablico ¢ Paciente

.eon ) :
(api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eylhbGciOi)lUzUxMi|9.ey) gdGkiOil OMjM:
| t237tnFgbSoy11jg807hDQ/?Authorization=Guest) :

Esconder Todas

O Ne i Apresentagdo 'Registro | Forma Farmacgutica _' Data de . Validade :
: : : : ' Publlca;ao
1 2 MG/ML SOL INJ IV CX 50 AMP VD 029801010016 3 SOLUGAO INJETAVEL ; 26/05/2000 24

IgAMsz ML ; : | meses

) PI'InCIPIO Atlvo BROMETO DE PANCURGNIO

‘ Complemento i -
« Diferencial da
- Apresentagdo

Embalagem | e Priméria- AMPOLA DE VIDRO AMBAR
H * Secundaria - CAIXA DE ISOPOR COM COLMEIA

Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricacdo e CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

Via de
: Admmlstracao

{ INTRAVENOSA

{ CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR
| NAO CONGELAR

Conservagdo

Restrigdo de Venda sob Prescrlgao Médica
prescrigéo

Destlnagao Comercial
Apresentagdo Nao
fracionada {
N° Apresentacdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : : . Publicagdo : :
2 2 MG/ML SOLINJ IV CX 36 AMP VD © 1029801010024 | SOLUCAQ INJETAVEL g 26/05/2000 : 24
igAMsz ML [aniva ] ! . meses

Principio Ativo | BROMETO DE PANCURONIO

httpsificonsultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/250000137508823/numeroRegistro=102980101 " n




30/05/2019 Consullas - Agéncia Nacional ds Vigitdncia Sanitaria 41 7 1

Complemento P
Diferencial da
Apresentagdo

' Embalagem : e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

© e Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
Local de : CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOSSARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagao ; « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragao :

: Conservagdo CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
i NAO CONGELAR

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricao :

Destinagdo Hospitalar

Apresentagdo NET
fracionada :

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medi 1tos/250000137508823/?numeroRegistro=102880101 2/2




DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ - suplemento

ISSN 1677-7042 Ne 81, segunda-feira, 29 de abril de 2019

RESOLUCAO-RE N2 1.088, DE 25 DE ABRIL DE 2018

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biclogicos, no uso das atribuigtes
que the confere o art. 130, aliado a0 art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembra de 2018, resolve:

Art. 1° Publicar a aprovagic condicional das petigdes secunddrias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os niimeros de expedientes constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 17-A, §§ 32 e 42, da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelos arts. 22 e 42 da lei n2 13.411, de 28 de dezembro de
2016, e arts. 42, 7¢ e 16, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras das registros, a0 disposto no arl. 72 e seus incisos, da Resalugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovacio condicional das peticdes secundarias objeto desta resolugio
é restrita ao assunto protocolado, ndo resultando em manifestagdo diversa da peticionada,
e considera estritamente a condigdo jé registrada, nic aprovando nenhura alteracdo da
condigdo registrada que possa estar informada nos documentos que instruem a peticéio
secundaria.

Art. 4 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTQS
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE DA PETICAO SECUNDARIA ASSUNTO DA PETIGAO SECUNDARIA

EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

(ASSUNTO PETICAC MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSC MATRIZ)

BAVER S.A.

ICADEN 25351010037201115

1077206185 NOVO - Ampliacdo dos limites de especificagdo

1077171189 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsoleto

1077208181 NOVO - Mudanga maior da forma e dimensdes da embalagem primaria do
medicamento

1180107187 NOVQ - Mudanga maior de métode analitico

1085086184 NOVO - Inclusdo de local de fabricagdo de medicamento de liberagdo
convencional

CATALENT BRASIL LTDA.

CAPSFEN 25351597103201481

1035143184 NOVO - Mudanga maior de método analitico

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTQOS S.A.

ALIVIUM 25351261802201560

0153758190 SIMILAR - Modificag3o Pds-Registro - CLONE

(Mudanga maior de método analitico - 1035143184 - 25351597103201481)
EMS S/A

CELERGIN 25351213647200211

1052845188 SIMILAR - Mudanga maior de método analitico

drospirenona + etinilestradiol 25351565273201091

1052651180 GENERICO - Mudanga maior de método analitico

ELO 25351702898201417

1121486184 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

{Mudan¢a maior de método analitico - 1052651180 - 25351565273201091}
EMS SIGMA PHARMA LTDA

DALYNE 25351157698201570

1121466180 SIMILAR - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

(Mudanga maior de método analitico - 1052651180 - 25351565273201091)

GERMED FARMACEUTICA LTOA

drospirenana + etinilestradial 25351156151201557

1121496181 GENERICO - Modificagio Pbs-Registro - CLONE

{Mudanga maior de métado analitico - 1052651180 - 25351565273201091)
LIARA 25351157742201541

1121846181 SIMILAR - Modificacdo Pds-Registro - CLONE

(Mudanca maior de métado analitico - 1052651180 - 25351565273201091)
LEGRAND PHARMA [NDUSTR]A FARMACEUTICA LTDA

drospirenona + etinilestradiol 25351157786201571

1121861184 GENERICO - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 1052651180 - 25351565273201091)
PREVYASM 25351157960201586

1121868181 SIMILAR - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 1052651180 - 25351565273201091)
NOVA QUIMICA F/\RMACEUTIC)\ S/A

drospirenona + etinilestradiol 25351184786201544

1121883185 GENERICO - Modificacio Pos-Registro - CLONE

{Mudanca maior de método analitico - 1052651180 - 25351565273201091)
FUCSIA FEM 25351184852201586

1121876182 SIMILAR - Modificacdo Pos-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 1052651180 - 25351565273201091)
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

SPORANOX 2500001100987

1052404185 NOVO - Mudanga maior de método analitico

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

ROACUTAN 2500100651883

1044223185 NOVO - Exclusdo de um teste ou métado obsoleto

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

DICLAC 250000009229905

1065974189 SIMILAR - Ampliagao dos limites de especificagdo

RESOLUCAO-RE N¢ 1.089, DE 25 DE ABRIL DE 2013

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das atribuicdes
que [he confere o art. 130, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento Interna aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Publicar a aprovagio condicional das petigdes secundirias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob 0s ndmeros de expedientes constantes no
anexo desta ResolucSo, nos termos do art. 17-A, §§ 32 e 42, da Lei n? 6.360, de 23 de
setembro de 1976, alterada pelos arts. 22 e 42, da Lei n? 13.411, de 28 de dezembro de
2016 e arts. 42, 72 e 16, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 219, de 27 de
fevereiro de 2018.

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovacio condicional das petigdes secunddrias objeto desta
resolugdio & restrita ao assunta protocolado, ndo resultando em manifestacdo diversa da
peticionada, e considera estritamente a condigdo j@ registrada, ndo aprovando nenhuma
alteracdio da condigio registrada que possa estar informada nos documentos que instruem
a peticdo secunddria.

Art, 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE DA PETICAO SECUNDARIA ASSUNTO DA PETICAO SECUNDARIA
EXPEDIENTE PETICAO CLONE ASSUNTO PETICAO CLONE

{ASSUNTO PETI(;AO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)
APRESENTACOES M.S.

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

meloxicam 25351035897200394

0763651182 GENERICO - Inclus3o de novo tipo de embalagem primdria do medicamento
7,5 MG COM CT BL AL AL X 10 100430039000

7,5 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1004300350104

7,5 MG COM CT BL AL AL X 90 {EMB FRAC} 1004300390112

7,5 MG COM CT BL AL AL X 120 {EMB FRAC) 1004300390120

15 MG COM CT BL AL AL X 10 1004300320138

15 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC} 1004300390147

15 MG COM CT 8L AL AL X 90 {(EMB FRAC) 1004300330155

15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004300350163

MELOCOX 25351711356201427

0817937189 SIMILAR - Madificagdp Pos-Registro - CLONE

(Inclusdo de novo tipo de embalagem primdria do medicamento - 0763651182 -
25351035897200394)

7,5 MG COM CT BL AL AL X 10 1004311520098

7,5 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1004311520101

7,5 MG COM CT BL AL AL X SO ( EMB FRAC) 1004311520111

7,5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004311520128

15 MG COM CT BL AL AL X 10 1004311520136

15 MG COM CT BL AL AL X 60 {EMB FRAC) 1004311520144

15 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1004311520152

15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1004311520160

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A

meloxicam 25351089737201680

0851559180 GENERICO - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

{inclusdo de novo tipo de embalagem primaria do medicamento - 0763651182 -
25351035857200394)

7,5 MG COM CT BL AL AL X 10 1542302330091

7,5 MG COM CT BL AL AL X 60 ( EMB FRAC ) 1542302330103

7,5 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1542302330111

7.5 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1542302330121
15 MG COM CT BL AL AL X 10 1542302330138

15 MG COM CT BL AL AL X 60 (EMB FRAC) 1542302330146
15 MG COM CT BL AL AL X 90 (EMB FRAC) 1542302330154
15 MG COM CT BL AL AL X 120 (EMB FRAC) 1542302330162

RESOLUCAO-RE N2 1.090, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuigbes que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:
———>» Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos
similares, genéricos, novos, especificos, dinamizados, fitoterapicos, bioldgicos e dos
Insumos Farmacéuticos Ativos (IFAs) sob o n2 de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 62 do art. 12 da Lei n2. 6.360, de 1976.

Art. 22 A revalidacdo abrange os pedidos que ainda ndo foram objetos de
qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo Unica. N3o constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6.360, de

Art. 3¢ A revalidagdo automdtica ndo impedird a continuagdo da andlise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragao, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdio e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 42 Qs medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentacdes vilidas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Serd considerada a data de revalidagdo do reglstro contada a partir
do final da vigéncia do perfado de validade anterior, de modo que n3c ha interrupgic
na regularidade do registro.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERQ DO PROCESSO MUMERC DO EXPEDIENTE
ABBOTT LABORATORIOS DO BRASH. LTDA

Betaserc 04/2024

25351256792201175 791044184

Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A

Duo-decadron 0472024

25351023784200346 0863583188

Allestra 04/2024

250000003539791 0896729186

Decadron 04/2024

25351023792200392 0885431182

Decadron nasal 04/2024

25351057957200320 0885486186

Decadron injetdvel 04/2024

25351057963200387 0885533181

Decadron colirio 04/2024

25351057969200354 0885432181

Cordarex 04/2024

25351685032201850 0943008183

Meritor 04/2024

25351308145200781 0863637181

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Dinill 04/2024

2500100006984 0855905188

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Micardis 04/2024

Ry, Este docamento sode ser verificado 0 endecego eletranice
A, pelo codigo 05312019042900011

= np:if in.gav.
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250000199289858 0603838187
Elodius 04/2024

25351148976200879 0912184186

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Neocoflan 04/2024

25351563842201127 0851948180

Neolefrin 04/2024

25351538558201112 0959289180

Neometrodazol 04/2024

25351566171201193 0959363182

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA

metronidazal 04/2024

25351530325200829 0896710185

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Quadriderm 04/2024

25351268861201542 0852016180

Diprogenta 03/2025

25351261628201549 1053178185

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Lemhc—wzez..

Pamergan 04/2025

2599200854074 1030640184

EMS S/A

nitrato de isoconazol 04/2024
25351001142200477 0854805180
fumarato de cetotifeno 04/2024
25351062344200312 (0883299184
cloridrato de amilorida + hidroclorotiazida 04/2024
25351071136200304 0354818181
cloridrato de dorzolamida+maleato de timolol 04/2024
25351372287200883 0912107182
ciclopirox olamina 04/2024
25351630175200852 0905080189
terconazol 04/2024
25351754900200840 0904996187
fenofibrato 04/2024
253513845412008%6 0855974181
cloridrato de clomipramina 04/2024
25351042445200369 0978527182
Endcoff 04/2024

250000066389754 0374563187
Emsgrip 04/2024

250000111975730 0912103180
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
cloridrato de nortriptilina 04/2024
25351043629200346 0849197186
azitromicina 04/2024
25351050007200374 0896805185
valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol 04/2024
25351054603200323 0919938181
val/erato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioquinol
04/2024

25351054606200367 0919893188
FARMOQUIMICA S/A

Otosporin 04/2024
25351016356200448 0852275188
Fundagdo Oswaldo Cruz
Farmanguinhos Zidovudina 05/2023
250000009349803 2150504177
FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Furp-Glibenclamida 06/2021
253510070880122 1020803158

Furp Metronidazol 02/2023
25351173126200213 486769171
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
dipirona sodica 0472024
25351158103200611 0979299186
tartarato de brimonidina 04/2024
25351500821200858 0999404181
tenoxicam 04/2024
25351782334201169 0999208181
Sinvax 03/2023

25351004770200323 0351736195
GERMED FARMACEUTICA LTDA
fenofibrato micronizado 04/2024
25351385310200808 0950388189
ciclopirox olamina 04/2024
25351630247200861 0905082185
terconazol 04/2024
25351754758200832 0904999181
cloridrato de hidroxizina 04/2024
25351754920200883 0354841186
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
maleato de dexclorfeniramina 04/2024
25351052983200361 860892180
clonazepam 04/2024
25351211961200854 861836184
aminofilina 04/2024
25351552748200719 0861841181
Novaosil 04/2024

250000133358884 0861847180

IFAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMAC LTDA
Piolixina 03/2024

2502500493098 766060180

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTPA
Cezolin 04/2024

250000113159926 0937124189

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA

Pariet 04/2024

250000287109894 0561682184

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A

Antimais séptico 04/2024
250000362469864 0562781182
LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA
Lfm-Bromexina 0,08% 04/2024
250000364819692 08143918186
LABORATORIC GLOBO LTDA

Betrix 04/2024

25351088224200841 0844338186
tioconazol + tinidazol 04/2024
25351064661200870 814873182
cloridrato de loperamida 04/2024
25351212375200827 (0814838184
azitromicina 04/2024
25351280059200888 (815618182
nistatina + oxido de zinco 04/2024
25351384230200812 0814895183
LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRO S/A
aminofilina 04/2024

25351020080200311 0462072181
Mevamox 04/2024

25000004590975% 0509316183

valerato de betametasona + sulfato de gentamicina + tolnaftato + clioguinol
04/2024

25351223927200661 0553814189
valerato de betametasocna + sulfato de gentamicina + tolnaftate + clioquinol
04/2024

25351224073200630 0553651181
Dexason 04/2024

2500001418988 0605856186
LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
Valdoxan 03/2024

25351209856200693 437478186
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEBUTICA LTDA
Fenofibrato Micronizada 04/2024
25351388719200878 910044180
ciclopirox olamina 04/2024
25351627523200812 0996319187

LIBBS FARMACEUTICA LTDA

Docelibbs 04/2024

25351024457200310 0883481184

"MARIOL INDUSTRIAL LTDA

dipirona sédica 04/2024

25351326630200656 0950123181

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
Deltametril 04/2024

250000405909801 0989025184

Floximed 04/2024

250000405919866 0989032187

Novralflex 04/2024

25351064670200861 1033149182

NATIVITA IND. COM. LTDA.
cloridrato de ambroxol 04/2024
25351276135200851 0968452182
NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A
cloridrato de fexofenadina 04/2024
25351035231200336 0974533185

azitromicina 04/2024
25351290080200891 0973857186

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

clotrimazol + acetato de dexametasona 04/2024
25351050591200368 0831172182

estolato de eritromicina 04/2024
25351470367200801 0929337183

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Tiloxican 04/2024

250000058249884 0943065182

TEVA FARMACEUTICA LTDA.

Seasonique 04/2024

25351619833201229 0863409182

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Foldan 04/2024

250000127749917 0802036181

Hebrin 04/2024

250000127829937 0840585189

Vodol 04/2024

250000127839908 0787574186

Flucistein 04/2024

250000260539723 0881158180

BEAUFOUR IPSEN FARMACEUTICA LTDA - 07.718.721/0001-80
DYSPORT 04/2024

25351.037503/2008-47 0851966/18-8

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - 45.987.013/0001-34
PNEUMOVAX 23 04/2024

25000.008006/38-42 0856055/18-2

EMS S/A - 57.507.378/0003-65

REPOFLOR 04/2024

25000.000910/97-56 0978533/18-7

BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351.786/0001-80
TISSEEL 04/2024

25351.142344/2012-92 0994306/18-4

RESOLUGAO-RE N2 1.052, DE 25 DE ABRIL DE 2019

O Ger Geral de Medic e Produtos Biolégicos, no uso das
atribui¢Ses que the confere o art. 130, aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, e tendo em vista o disposto no art. 229-C da Lei n° 9.279, de 14 de maio de

o a0 enderego eletrGnico
se.htmi, otlo cidigo 05312019042900012

w

Documerto assinado digitsimente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, NGP
que institui 2 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil, Brasi
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PAMERGAN

Nome da Empresa Detentora CRISTALIA : CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagdo ¢ 1.00.298-1
do Registro : PRODUTOS : . 51 :

 QUIMICOS :

- FARMACEUTICOS

. LTDA. v
Processo . 25092.008540/74 . Gategoria Regulatéria  Similar  Data do registro - 09/04/1975

. Nome Comercial PAMERGAN : Registro 1 102980042 Venclimento do reglistro { 04/2030

Principio Ativo CLORIDRATO DE PROMETAZINA i Medicamento de referéncia FENERGAN
Classe Terapéutica ¢ ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS . ATC ANTI-

HISTAMINICOS
SISTEMICOS |

- Parecer Publico e . Bula do Paciente . Bula do Profissional
v Ne° Apresentagdo ¢ Registro : Forma Farmacéutica ! Data de Validade
! . Publicagio :
1 i 25 MG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD AMB 1029800420016 SOLUGAO INJETAVEL 1 26/07/2002 24 meses
X2 [Fw) ] |
Principio : CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo

Complemento : -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
. Local de ] « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
; Fabricagdo CNPJ: - 44.734.671/0008-28 '
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de INTRAMUSCULAR
Administragdo

Conservacgao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigido de * Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagdo Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagiio | Nio
fracionada

hitps:/iconsul tas.anvisa.gov.br/#lmedicamentos/2599200854074/?numer6§egisiro=1 02980042 N B 16




04/11/2020
N° . Apresentagio
2 i 25MGDRGCT FR VD AMB X 200
|
Principio
Atlvo

Complemento . -
Diferencial da |

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

' Datade | Validads
| Publicagdo :

Roegistro ' Forma Farmacéutica

26/07/2002

. 4175

. Apresentagdo
Embalagem « Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de C-
Fabricagdo
Via de -
Administragéo
Conservagdo PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigiode  ° -
prescrigio )
Destinagao : Comercial
Tarja -
;. Apresentagao : Nado
fracionada

N° Apresentagio

: Forma Farmacéutica Data da
oo . Publicagéo |

i Registro

3 25 MG DRG CX 50 FR X 10

CANCELADA OU CADUCA

Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA

i Ativo
Complemento : -

. Diferencial da

: Apresentagdo

: Embatagem

+ Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO

i 1029800420032 DRAGEA SIMPLES 19/10/2000

« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

. Local de R
Fabricagao

Via de * IMPLANTE OSSEO
Administragio

Conservagdo : PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de  : -
prescrigao X
Destinagéo . Comercial
Tarja .
Apresentagdo : Nio
fracionada
Ne . Apresentacio
4 25 MG COM REV CT FR VD AMB X 200
(EMS. HOSP) (CANceLADR ou caowca)
Principio :

Ativo

36 meses

ki

| Datade Validade
. Publicagdo |

Registro : Forma Farmacéutica

. 1029800420049 | COMPRIMIDO REVESTIDO : 19/10/2000

i 36 meses

hﬂps:l/consuItas.anvisa.gov.brl#/medicamento512599200854074/?ﬁu}ﬁeroRegis’frvé=v1 0.25.600‘42
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04/11/2020 Ccorsullas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

' Complemento | -
Diferencial da
. Apresentagdo

« Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Embalagem

Local de -
Fabricagao

Via de -

Conservagiao

Restrigdo de -
prescrigao
Destinagiao Comercial
Tarja -
Apresentagdao . Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
6 i 2% SOL INJ CX 500 CARP X 1,8 ML | 1029800420067 i SOLUCAO DERMATOLOGICA

CANCELADA OU CADUCA

Principio

! Data de Validade
! Publicagdo !

© 19/10/2000 | 36 meses

; CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo :
- Complemento . -
Diferencial da
| Apresentagio
" Embalagem - .
. Local de ‘- "
' Fabricagao ‘ :
' Via de IMPLANTE OSSEO ’
Administragio
Conservagao -

Restrigédo de -

24 meses

: prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdo : Nao
fracionada
N° - Apresentagdo . Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
; : . Publicagio
7 : 25 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X | 1029800420075 | COMPRIMIDO REVESTIDO 19/10/2000
20 '
* Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo

Complemento | -
Diferencial da

Apresentacio
Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()

hﬁps:l/consultas.anvisa.gombr/#lmedicamemos/2599200854074/?numeroRegish‘o=1 02980042
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04/11/2020 Consultas - Agéncia Nacional de ‘igilancia Sanitaria . 41 77
" Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICGS LTDA.
Fabricagdo - CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagédo:
 Viade - ORAL
Administragdo :
| Conservagdo : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
| PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricio de  Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial

i Tarja Vermelha

Apresentagao = Nio

fracionada
N° - Apresentagio . Forma Farmacéutica | Data de i Valldade
: | Publicagio ! i
8 25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X | 19/10/2000 24 meses |
200 ' =
: Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo
Complemento © -
Diferencial da
Apresentagao
) Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()
. Local de : « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio | CNPJ: - 44.734.671/0001-51
; E Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:
. Viade : ORAL
" Administragao

. Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢ao de Venda sob Prescri¢io Médica
prescrigdo
Destinagéo - Comercial
: Tarja v Vermelha
. Apresentagdo : Nao
fracionada
N° . Apresentagdo Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio |
15 © 25 MG/ML SOL INJ IM CX 36 AMP VD AMB | 1029800420156 SOLUCAO INJETAVEL 09/04/1975 24 meses
X2 ML ; i
Princlpio ° CLORIDRATO DE PROMETAZINA
Ativo :
Complemento @ -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem : » Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

* Secundéria- CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()

https:llconsullas.anvisa.gov.br/#lmedlcamemos/2599200854074/?ﬁuﬁ1éro§egi&u;)=1 02?50042 416
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Local de
Fabricagao

Via de

- Administragio :

: Conservagao
Restrigdo de
prescrigdao
Destinagdo
Tarja

Apresentacao
fracionada

ND
16
" Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

: Local de
Fabricagao

Via de

INTRAMUSCULAR

Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28 }
"Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL ~
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo compleis
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

.

.

INTRAMUSCULAR

. 4178

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Venda sob Prescrigdo Médica

: Comercial

Vermelha

: Nao

: Apresentagio Registro Forma Farmaca8utica

| 25 MG/ML SOL INJ IM CX 25 AMP VD AMB

{ 1029800420164 . SOLUGAO INJETAVEL
X2 ML :

‘Datade | Validade
| Publicagdo |

| 09/04/1975 | 24 meses |

CLORIDRATO DE PROMETAZINA

.
v
E
[

1
>
2
o
S
o
m
<
o
z
(o
>
<
o
>
2

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Pracesso produtivo completo

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Endereco: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagéo: Processo produtivo completo

.

.

Administragéo

Conservagao

- PROTEGER DA LUZ

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

https:l/consuItas.anvisa.gov.br/#lmedicamentosl2599200854074l?numeroRésjisté.=1‘6296604‘2‘
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© Venda sob Prescrigio Médica

‘- Restrigdo de
prescrigao

Destinagdo

Tarja

Apresentacdo

fracionada

' Vermelha

Comercial

Nao

Consultas - Agércia Nacional de

hitps://consul tas.anvisa.gov.brl#lmedicamenms/Z599200854074/?numeroRegi51m=1 02980042
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RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(Publicada no DOU n* 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentacdo necessaria para a
manutencdo da regularizacdo de
medicamentos, e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 15, 1T e IV, aliado ao art. 7°, TI1, e TV da Lei n°® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunifo
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacdo: :

!

Art. 1° Esta Resolugdio estabelece os prazos de validade € a documentagio
necessaria para a manutencio da regularizagio de medicamentos.

CAPITULOI
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Paragrafo unico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passara a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos apés
a segunda renovacéo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos a notificacdo sdo isentos de registro e sua
notificacdo esta dispensada de renovagio.

Art. 5° A manutencio da regularizagdo dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificacdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificacdo de medicamentos e da
declaracdo de interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificacdo do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializacdo dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrdnico da Anvisa, nos Gltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizacio.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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§2° A auséncia da declaragdo de interesse na continuidade da comercializagéo
resultara no cancelamento da regularizacéo do produto.

§3° O responsavel pela regularizacdo de medicamentos notificados que pretender
ndo mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletronico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peti¢do de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formularios de peti¢do, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizacfio de Vigilancia Sanitéaria -
TFVS erespectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU, ou isen¢do, quando for o caso;

III - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragéo, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagdo comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratorios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda publica, podera ser apresentada justificativa de n3o
comercializag¢do no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricaciio descontinuada durante
o periodo previsto no inciso IIl, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagdo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagdo e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagdo de qualidade, seguranca e eficacia dos medicamentos.

CAPITULO III
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagio do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizacdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente & vigéncia desta
Resolugdo ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da tltima renovacéo.

Pardgrafo uinico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguirdo os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As peti¢cdes de renovagdo de registro ja protocoladas e pendentes de decisio
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolugéo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alterago:

TATE 2.

I. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengdo de registro de produtos na
ANVISA;

............................................................................. " (NR)
Art. 12. Ficam revogados:

I- ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo I ¢ o item 5 do capitulo Il do Anexo da
Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

IT-o0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resoluc;ao da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

III - o art. 37 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolucio da Diretoria Colegiada - RDC n° 24, de 14 de
junho de 2011;

V -osarts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIIT - os incisos 1T e V e o paragrafo Gnico do art. 18 da Resolugiio da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolucgo da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto ndo substitui os) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.
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X - 0s §§ 3° e 4° do art. 10 e o art. 36 da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC
n° 238, de 25 de julho de 2018;

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicacdo.

WILLIAM DIB

Diretor-Presidente

Este texto nao substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Uni3o.
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) Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.

‘ ’ ’ CNPJ: 81.706.251/0001-98
' Rua Jodic Amaral de Almeida, n® 100 - Cidade Industrial
CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br
www.promefarma.com.br

Curitiba - PR, 15 de Dezembro de 2022

A
PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO/PR

Referéncia : Pregéo Eletronice N° 210/2022
Processo N° 1078/2022
Data de Abertura dia 15/12/2022 as 09:00

Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condigoes gerais da proposta:

Validade da Proposta: 80 (noventa) dias

Prazo de Entrega: 10 (dez) dias Uteis
#razo para Pagamento: 30 (trinta) dias

Validade dos Medicamentos: 75% (setenta e cinco por cento) da validade total
Vigéncia do Contrato: 12 (doze) meses

Informagtes Gerais da Proponente:

Raz&o Social Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ 81.706.251/0001-98
NIRE 41202261071

Inscricdo Estadual  10176046-40
Inserigdo Municipal 00223204-6
Enderego Rua Jodo Amaral de Almeida, 100 - Cidade Industrial, Curitiba - PR, 81170-520

Dadas do Representante Legal para Assinatura do Contrata:

Nome Jeferson Campos Mastaler
Funcdo Gerente de Licitagdes

CPF 037.193.608-89

RG 8.882.893-3 SSP/PR

E-mail licitacao@promefarma.com.br

Declaramos concordar e aceitar todas as especificagbes impostas no edital, propondo-nos a executar o contrato conforme as exigéncias,
obedecendo ao edital de licitago.

Banco(s) para depésito:

BANCO DO BRASIL Agéncia 3007-4 Conta Corrente 101260-6
BRADESCO Agéncia 0926-1 Conta Gorrente 144795-5
ITAU Agéncia 3836 Conta Corrente 31.404-1
SANTANDER Agéncia 3837 Conta Corrente 13001852-7
SICREDI Agéncia 0730 Conta Corrente 95741-7

CAIXA ECONOMICA FEDERAL  Agéncia 4267 Op 003 Conta Corrente 900277-2

0001
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98
Rua Jodo Amaral de Almeida, n° 100 - Cidade industrial

CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR
(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br
www.promefarma.com.br

item Qtde| Und |Descrigdo /Descrigdo Técnica/ Observagao Prego Unitario R$ Total Item R$
0048 10.000 | COMPRIMIDO | PLESONAX - 5MG (SIMILAR) | HY 0,1100 1.100,00
: ‘ Principio Ativo: BISACODIL
Apresentagao: 5 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20
Registro M.S.: 1558401920010
Origem: BRASIL
Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Cod. GGREM: 504617030054407
0075 40.000 | FRASCOAUPOLA | ARTRINID - 100 MG (SIMILAR) | UQ 3,4900 139.600,00
. Principio Ativo: CETOPROFENO
Apresentacéo: 100 MG PO LIOF IV CT 50 FA VD TRANS
Registro M.S.: 1049700040097
Origem: BRASIL
Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Cé6d. GGREM: 533000604151411
0086 20.000 | CAPSULA | CLORIDRATO DE CLINDAMICINA - 300MG (GENERICO) | UQ 1,2500 25.000,00
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLINDAMICINA MONOIDRATADO
Apresentagéo: 300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS TRANS X 16
Registro M.S.: 1049713320018
Origem: BRASIL
Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
; Cod. GGREM: 533021402114117
0101 1.500 | AMPOLA | CLORPROMAZ - 5MG/ML - 5ML (SIMILAR) | UQ 1,7000 2.550,00
Principio Ativo: CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
Apresentacéo: 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 5 ML (EMB HOSP)
Registro M.S.: 1049701550031
Origem: BRASIL
Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Cdd. GGREM: 533003102155413
0114 40.000 | COMPRIMIDO | HISTAMIN - 2MG (SIMILAR) | HY 0,0540 2.160,00
Principio Ativo: MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
Apresentacédo: 2 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20
Registro M.S.: 1558405730021
Origem: BRASIL
Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Céd. GGREM: 504620080077807
0124 60.000 | COMPRIMDO | DRAMIN B6 - 50 + 10 MG (REFERENCIA) | HY 0,5500 33.000,00

Principio Ativo: DIMENIDRINATO | CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
Apresentaggo: (50,0 + 10,0) MG COM REV CT BL PVC/PVDC AL X 30
Registro M.S.: 1781709070035

Origem: BRASIL

Detentor: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Fabricante: TAKEDA PHARMA LTDA.

Céd. GGREM: 540921110049617
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
‘ CNPJ: 81.706.251/0001-98

Rua Jodo Amaral de Almeida, n°® 100 - Cidade industrial

CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br

www.promefarma.com.br

0160 100.000 | COMPRIMIDO | FENOBARBITAL - 100 MG (GENERICO) | UQ 0,1300 13.000,00

Principio Ativo: FENOBARBITAL

Apresentacéo: 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200

Registro M.S.: 1049702850037

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Co6d. GGREM: 533017602112111

0167 30.000 { CAPSULA | FLUCONAZOL - 150 MG (GENERICO) | MQ 0,5100 15.300,00
Principio Ativo: FLUCONAZOL

; Apresentagéo: 150 MG CAP CT BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

Registro M.S.: 1091700980031

Origem: BRASIL

Fabricante: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

Cod. GGREM: 525115110028006

0186 6.000 | AMPOLA | UNI HALOPER - 5 MG/ML - 1ML (SIMILAR) | UQ 1,7400 10.440,00

Principio Ativo: HALOPERIDOL

Apresentagéo: 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML (EMB HOSP)

Registro M.S.: 1049701910095

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Cod. GGREM: 533012704154414

0206 12.000 | COMPRIMIDO | PROLOPA BD - 100 + 25 (REFERENCIA) | ROC 0,9000 10.800,00

Principio Ativo: CLORIDRATO DE BENSERAZIDA | LEVODOPA

Apresentagéo: (100,0 + 25,0) MG COM CT FR VD AMB X 30

Registro M.S.: 1010000640142

Origem: BRASIL

Detentor: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Fabricante: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Céd. GGREM: 5298212080024203

0208 40.000 | COMPRIMIDO | PROLOPA - 200 + 50MG (REFERENCIA) | ROC 1,4600 58.400,00

Principio Ativo: LEVODOPA | CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

Apresentagdo: (200,0 + 50,0) MG COM CT FR VD AMB X 30

Registro M.S.: 1010000640066

Origem: BRASIL

Detentor: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Fabricante: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

Cod. GGREM: 529204102111318

0215 250.000 | GOMPRIMIDO | EUTHYROX - 25 MCG (SIMILAR) | MK 0,1300 32.500,00

Principio Ativo: LEVOTIROXINA SODICA

Apresentacdo: 25 MCG COM CT BL AL AL X 50

Registro M.S.: 1008802020618

Origem: MEXICO / ALEMANHA

Detentor: MERCK S/A

Fabricante: MERCK HEALTHCARE KGAA | MERCK, S.A. DE C.V.
Pagina 3/6
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Cod. GGREM: 525404130116419
0216 250.000 | COMPRIMIDO | EUTHYROX - 50 MCG (SIMILAR) | MK 0,1300 32.500,00
Principio Ativo: LEVOTIROXINA SODICA

Apresentacao: 50 MCG COM CT BL AL. AL X 50

Registro M.S.: 1008902020642

Origem: MEXICO / ALEMANHA

Detentor: MERCK S/A

Fabricante: MERCK HEALTHCARE KGAA | MERCK, S.A. DE C.V.
Céd. GGREM: 525404131112417

0218 250.000 | COMPRIMIDO | EUTHYROX - 100 MCG (SIMILARY) | MK 0,1300 32.500,00
Principio Ativo: LEVOTIROXINA SODICA

Apresentagdo: 100 MCG COM CT BL AL AL X 50

Registro M.S.: 1008902020707

Origem: MEXICO | ALEMANHA

Detentor: MERCK S/A

Fabricante: MERCK HEALTHCARE KGAA | MERCK, S.A. DE C.V.
Cod. GGREM: 525404125112419

0239 80.000 { COMPRIMIDO [ METOPROLOL - 50MG (GENERICO) | ACC 0,4000 32.000,00
Principio Ativo: SUCCINATO DE METOPROLOL

Apresentacéo: 50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 30
Registro M.S.: 1553700400085

Origem: INDIA

Detentor: ACCORD FARMACEUTICA LTDA

Fabricante: INTAS PHARMACEUTICALS LTD.

Céd. GGREM: 538015080020406

0252 200.000 | COMPRIMIDO | NEO FEDIPINA - 20MG (SIMILAR) | HY 0,1290 25.800,00
Principio Ativo: NIFEDIPINA

Apresentacdo: 20 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30

Registro M.S.: 1558401690031

Crigem: BRASIL

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Cod. GGREM: 504614120027017

0275 100.000 | CAPSULA [ FLOXICAM - 20 MG (SIMILAR) | HY 0,1838 18.380,00
Principio Ativo: PIROXICAM

Apresentacdo: 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS INC X 15

Registro M.S.: 1558404890015

Origem: BRASIL

Detentor: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Cod. GGREM: 504616050040603

0276 300 | FRASCO | ALBOCRESIL - 12 ML (REFERENGIA) | HY 24,7900 7.437,00
Principio Ativo: POLICRESULENO

Apresentacio: 360 MG/G SOL BUC/DERM/VAG CT FR VD AMB X 12 ML
Registro M.S.: 1063900840017

Procedéncia: NACIONAL

Origem: NACIONAL
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Fabricante: TAKEDA PHARMA LTDA.
0286 90.000 | COMPRIMIDO | SUSTRATE - 10 MG (REFERENCIA)l FQM 0,5000 45.000,00
Principio Ativo: PROPATILNITRATO

Apresentacéo: 10 MG COM CT BL AL PLAST TRANS X 200
Registro M.S.: 1039001820037

Origem: BRASIL

Fabricante: FARMOQUIMICA S/A

Céd. GGREM: 508015110013103

0292 8.000 | FRASCOANPGA | SUCROFER - 20 MG/ML - 5 ML (ESPECIFICO) | UQ 9,5600 76.480,00
Principio Ativo: SACARATO DE HIDROXIDO FERRICO
Apresentacédo: 20 MG/ML SOL INJ CT 5 FAVD TRANS X 5 ML
Registro M.S.: 1049714470048

Origem: INDIA

Detentor: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Fabricante: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED
Céd. GGREM: 533021050073013

0308 8.000 | AMPOLA | TERBUTALINA - 0,5 MG/ML (GENERICO) | GP 1,1000 8.800,00
Principio Ativo: SULFATO DE TERBUTALINA

Apresentagdo: 0,5 MG_ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 1 ML
Registro M.S.: 1201801420022

Procedéncia: BRASIL

Fabricante: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Cad. GGREM: 510822020018006

0312 300 | FRASCO | GLAUCOTRAT - 5MG/ML - 5ML (SIMILAR) | UQ 2,2500 675,00
Principio Ativo: MALEATO DE TIMOLOL

Apresentagdo: 5§ MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT X 5 ML
Registro M.S.: 1049712790071

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Coéd. GGREM: 533006702171414

0315 3.000 [ FRASCO | TOBRAMICINA - 3 MG/ML (GENERICO) | HY 5,0778 16.233,40
Principio Ativo: TOBRAMICINA

Apresentacdo: 3 MG_ML SOL OFT CT FR PLAS OPC X 5 ML

Registro M.S.: 1558401930016

Procedéncia: BRASIL

Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
Céd. GGREM: 504612070013506

0321 50.000 | COMPRIMIDO | MAREVAN - 5 MG (REFERENCIA) | FQM 0,1380 6.950,00
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Apresentacdo: 5 MG COM CT BL AL PVC X 150
Registro M.S.: 1039001470281

Origem: BRASIL

Fabricante: FARMOQUIMICA S/A

Coéd. GGREM: 508013050012003
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Total - 0001: (R$ 645.605,40) - SEISCENTOS E QUARENTA E CINCO MIL, SEISCENTOS E CINCO REAIS E QUARENTA CENTAVOS

Valor Total da Proposta R$: 645.605,40 - SEISCENTOS E QUARENTA E CINCO MIL, SEISCENTOS E CINCO REAIS E QUARENTA CENTAVOS

Do Fracionamento — Conforme o art. 10 da RDC n° 80/2006 da ANVISA:

Para efetivo cumprimento da Lei 5991/73, art. 4°, par4grafo XVI, expedido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que trata da
obrigatoriedade de se fornecer medicamentos e materiais hospitalares na embalagem original, solicitamos que no momento da emisséo do empenho,
sejam respeitadas as quantidades informadas na proposta financeira para cada produto em embalagem original.

* Art. 4° Para efeitos desta Lei sdo adotados os seguintes conceitos:

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

Dessa forma, acreditamos estar colaborando com a integridade e qualidade dos produtos fornecidos, além de facilitar nos processos de
rastreamento dos:itens em estoque ou em transito.

JEFERSON {; Assinadode forma

; digital por JEFERSON

CAMPOS i cavwos

MASTALER% 9/\5TALER037T93609
.

Dados:2622,12.21

371 9360989 10:13:41 -03'00°

Jeferson Campos Mastaler
Cargo: Gerente de Licitagbes
RG : 8.882.893-3 SSP/PR
CPF: 037.193.609-89

Pagina 6/6




15/01/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4190

ITEM 0048
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: PLESONAX
- Nome da Empresa BRAINFARMA : CNPJ | 05.161.069/0001- : Autorizagado 1.05.584-9
- Detentora do Registro . INDUSTRIA 10
- - QUIMICAE
. FARMACEUTICA
SA :
- Processo 25351.566200/2011- = Categoria Regulatéria Data do registro 16/01/2012
46 i : H
- Nome Comercial PLESONAX ' Registro i 156840192 Vencimento do Registro l 01/2023
; Principio Ativo . BISACODIL Medicamento de referéncia -
asse Terapéutica LAXANTES IRRITANTES QU ESTIMULANTES ATC
- Parecer Publico i - Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagio
1 5MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X § 1558401620010 § COMPRIMIDO REVESTIDO 16/01/2012 | 24 meses
20
- Principio BISACODIL
= Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentacdo
Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricagdo
 Viade ORAL
| Administragao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
1 PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigio
Destinacao Comercial
Apresentacdo | Niao
. fracionada
- N° Apresentacio Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagéo
2 10MG SUPRET CTENVALPOLIETX6 : 1558401920029 | SUPOSITORIO RETAL 16/01/2012 ; 24 meses
[ cANCELADA ou capucA | :
: Principio BISACODIL
. Ativo
Complemento | -
. Diferencial da
. Apresentacdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253515662002011 46/?numeroRegistro=155840192 13
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ITEM 0075

Nome da Empresa
: Detentora do Registro

Processo

| UNIAO QUIMICA
: FARMACEUTICA !
. NACIONAL S/A

25892.015113/76

Nome Comercial

ARTRINID

. CNPJ

Categoria Regulatéria

Detalhe do Produto: ARTRINID

: 60.665.981/0001-

18

: Similar

| Registro

CETOPROFENO

| 104970004

Data do registro

Autorizagao

1.00.497-7

13/03/1987

Vencimento do Registro

03/2027

Medicamento de

¢ PROFENID

. Principio Ativo
referéncia

ANTINFLAMATORIOS
ANTIREUMATICOS

ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC
: CETOPROFENO

; Classe Terapéutica

: Parecer Publico ‘- ¢ Bula Paciente | Bula Profissional

Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
1 ; Publicagio

1 50 MG CAP GEL DURACT FRPLAS OPGC | 1049700040016 CAPSULA GELATINOSA DURA
X 24 [ CANCELADA OU CADUCA | ' {

CETOPROFENO

13/03/1997 : 24 meses

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
' Apresentagéio

« Primaria- FRASCO DE PLASTICO OPACO §

- Embalagem
3 « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
i Fabricagiio 1

Via de ORAL

: Administragdo

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

Venda sob Prescrigio Médica

i Conservagéo

i Restricdo de
i prescrigao

Comercial

Destinacéo

arja -

Apresentagdo | Ndo

¢ fracionad

Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagéo |

2 100 MG PO LIOFIVCT2FAVDINGC + 2 . 1049700040024 ‘ PO LIOFILO INJETAVEL + SOLUCAO 13/03/1997
AMP DIL X & ML [CANCELADAOUGADUGA | | : DILUENTE

CETOPROFENO

24 meses

* Principio
{ Ativo

Complemento
¢ Diferencial da




28/07/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4192

Embalagem

Primaria - BLISTER ALUMINIO PVC TRANSPARENTE
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA (}

Local de
: Fabricagdo

UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0007-03 - SANTA MARIA - DF - BRASIL

. Via de
Administragdo

ORAL

C;Jnservagao

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

Restrigdo de
i prescrigdo

Venda sob Prescricdo Médica

Destinacao

Comercial

Tarja -
Apresentacdo
i fracionada
- N° Apresentagao Registro . Forma Farmacéutica Data de Validade
1 ; : Publicacdo :
9 100 MG PO LIOF IV CT 50 FA VD TRANS 1049700040097 § PO LIOFILO INJETAVEL 13/03/1997 24 meses

- Principio CETOPROFENO

Ativo

i Diferencial da
. Apresentagdo

Complemento

Embalagem

Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de = ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
; Fabricagdo « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
¢ LABORATIL FARMACEUTICA LTDA - 47.100.862/0001-50 - SAO PAULO - SP - BRASIL

¢ Via de

INTRAVENOSO

Administra¢do
i Conservacdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricéo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdao
i Destinacéo Comercial
Tarja -
Apresentagdo
fracionada
N° Apresentagao ‘ Registro Data de : Validade

Principio
i Ativo

TRANS X 6

Forma Farmacéutica

Publicagéo

50 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC | 1049700040100 | CAPSULA GELATINOSA DURA 13/03/1997

| 24 meses

CETOPROFENG

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599201511 376/?7numeroRegistro=104970004

5/10




17/07/2020

* Nome da Empresa
¢ Detentora do Registro

i Processo

i Nome Comercial

 NACIONAL S/A

25351.0419805/2006- Categoria Regulatéria Genérico
84

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: CLORIDRATO DE CLINDAMICINA

4193

ITEM 0086

. UNIAO QUIMICA | CNPJ 60.665.981/0001- ¢ Autorizagdo
| FARMACEUTICA | P18 :

1.00.497-7

Data do registro

17/04/2006

CLINDAMICINA

Vencimento do registro I 04/2026 |

Principio Ativo

CLORIDRATO DE CLINDAMICINA monoidratado

Medicamento de referéncia | DALACIN C

Classe Terapéutica

ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES

ATC

_ ANTIBIOTICOS
. SISTEMICOS
SIMPLES

Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional

- N° ' Apresentacao Registro i Forma Farmacéutica Data de ¢ Validade

4 : ; Publicagdo :

k 1 300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS 1049713320018 § CAPSULA GELATINOSA DURA 17/04/2008 :

: TRANS X 16 :
Principio CLORIDRATO DE CLINDAMICINA monoidratado

. Ativo

- Complemento | -
Diferencial da
Apresentacdo :

. Embalagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

: « Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()

i Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0007-03 - SANTA MARIA - DF - BRASIL -

i Fabricagdo

 Viad ORAL

: Administragéo

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

: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sob prescricdo médica com retengio de receita
prescrigdo

Destinagéo Comercial

Tarja Vemelha sob restrigéo

\ Apresentagdo : Nio
i fracionada

Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de
! Publicagéo :
2 300 MG CAP GEL DURA CT BL AL PLAS : 1049713320026 | CAPSULA GELATINOSA DURA 17/04/2008
TRANS X 20 ; : H
Principio CLORIDRATO DE CLINDAMICINA monoidratado
¢ Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351041 905200684/?numeroRegistro=104871332

172
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ITEM 0101

271052020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

' Nome da Empresa . UNIAO QUIMICA | CNPJ . Autorizagéio 1.00.497-7
. Detentora do Registro . FARMACEUTICA |
1 NACIONAL S/A
Processo - 25001.002873/87 ; Categoria Regulatoria { similar Data do registro 26/03/2001
. Nome Comercial _ CLORPROMAZ | Registro | 104970155 Vencimento do Registro || 09/2025
Principio Ative : CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA Medicamento de referéncia : -
Classe Terapéutica ; NEUROLEPTICOS : ATC
Parecer Publico i - Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
] : Publicacdo i
1 100 MG COM CT ENV AL X 20 1048701550013 COMPRIMIDO SIMPLES 26/03/2001 : 24 meses
[ cANCELADA OU cADUCA | : :
Principio
. Ativo
- Complemento : -
. Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem | « Primaria - ENVELOPE DE ALUMINIO
: ; ¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de - :
| Fabricagdo
Viade - v
. Administragéo i
Conservacao -
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescricdo
- Destinagédo Comercial
. Tarja -
Apresentagdo | Nio
- fracionada
: N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
’ Publicagéo
2 5 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 5 1049701550021 | SOLUCAO INJETAVEL 26/03/2001 © 24 meses
ML z
; Principio CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA
- Ativo
Complemento | -
- Diferencial da
. Apresentacdo
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: « Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/25001 00287387/?numeroRegistro=1049870155 ‘1 3
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. Local de i “- ) ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
. Fabricagdo « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
 Via de INTRAMUSCULAR

. Administragio

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

Restrigcédo de Venda Sob Receita de Controle Especial

. prescrigdo
- Destinagdo Comercial
. Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo | Nao
. fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
3 5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X §§: 1049701550031 SOLUGAQ INJETAVEL 26/03/2001 : 24 meses
ML ( EMB HOSP) | '
Principio CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

Ativo

Complemento
: Diferencial da

| Apresentacdo

; Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

: ¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

. Local de » ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Fabricacdo + UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Via de INTRAMUSCULAR
Administragéo:

Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda Sob Receita de Controle Especial

prescrigido
. Destinagio Comercial
Tarja Vermelha sob restrigdo

Apresentagdo : Nao

. fracionada
N° Apresentagio . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagédo
4 100 MG COM REV CT BL AL PLAS : 1049701550048 COMPRIMIDO REVESTIDO 30/03/2001 | 24 meses
PVC/PVDC TRANS X 100 i :
- Principio CLORIDRATO DE CLORPROMAZINA

= Ativo

Complemento | -
- Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: * Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00287387/?numeroRegistro=104970155 213
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ITEM 0114

06/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Preduto: Histamin

' Nome da Empresa . BRAINFARMA { CNPJ . 05.161.069/0001- | Autorizacio 1.05.584-9

¢ Detentora do Registro : INDUSTRIA . 10

: . QUIMICAE : i
' FARMACEUTICA
:SA

: Processo i 26351.329223/2018- Categoria Regulatéria

i i 18 ¢

- Similar Data do registro : 29/10/12018

¢ Nome Comercial Histamin Registro 155840573 Vencimento do Registro ! 10/2029

Principio Ativo © MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA Medicamento de referéncia = POLARAMINE '

! Classe Terapéutica : ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS ) ATC . ANTI-
; , * HISTAMINICOS :
SISTEMICOS

; Parecer Publico Q-

! Bula Paciente Bula Profissional

N° Apresentacao : Registro i Forma Farmacéutica Data de Validade
H : { Publicagdo :

1 2MG COMCTBL AL PLASINC X 10

Principio MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
Ativo

| 1558405730011 COMPRIMIDO SIMPLES 29/10/2019 24 meses |

Complemento | MALEATO DE DEXCLOFENIRAMINA
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () i

Local de « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
! Fabricagao

| Viade ORAL
i Administragdo

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

Restrigdo de Venda sob Prescricio Médica
i prescrigéo

: Destinagado Comercial

' Tarja -

Apresentagdo : Néao
: fracionada

Apresentacdo Registro . Forma Farmacéutica Data de i Validade
: Publicagéo :

2 2MG COMCTBL AL PLASINC X 20 1568405730021 | COMPRIMIDO SIMPLES 29/10/2019 24 meses

Principio
: Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535132922320191 5/?numeroRegistro=155840573 1/5




06/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
Complemento | -
: Diferencial da
. Apresentagdo
Embalagem « Priméaria - BUSTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

+ Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
i Fabricagdo

« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

Via de
. Administragio

ORAL

4197

¢ Conservagdo : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
; PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda sob Prescrigao Médica
i prescricao
: Destinagdo Comercial

Tarja =
Apresentagdo | Nao
! fracionada
P Ne Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: i Publicagdo :

3 2MG COMCT BL AL PLAS INC X 30 1668405730038 | COMPRIMIDO SIMPLES 29/10/2019 24 meses

Principio MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
i Ativo :
Complemento : -
' Diferencial da i
- Apresentacdo ;
. Embalagem ¢ Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

{ Fabricagao

. Viade

| ORAL
¢ Administragdo
. Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE GOM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
i Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
i prescrigao

Destinagao Comercial

Tarja -

Apresentacdo | Nao
- fracionada

N° Apresentacdo Registro | Forma Farmacéutica Data de : Validade

: Publicagdo :
4 2 MG COM CX BL AL PLAS INC X 60 1558406730046 | COMPRIMIDO SIMPLES 29/10/2019 24 meses :

¢ Principio MALEATO DE DEXCLORFENIRAMINA
i Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535132922320191 5/?7numeroRegistro=155840573

2/5
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

. Nome da

. Empresa
Detentora

: do Registro

COSMED

INDUSTRIA DE
COSMETICOS E
MEDICAMENTOS

S.A

| 25351.109961/2021- |

. CNPJ

Detalhe do Produto: Dramin B6

07

Categoria

4198
ITEM 0124

61.082.426/0002- Autorizagao

1.07.817-7

. Processo ' Novo | Datado . 29/03/2021
: {62 ' Regulatéria | : registro ;
_ Nome Dramin B6 Registro | 178170907 Vencimento | 08/2026
Comercial | - do registro 3
Principio CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, DIMENIDRINATO Medicamento -
Ativo - de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ‘i ATC ANTIEMETICOS E
. Terapéutica Z | ANTINAUSEANTES
Parecer - Bula do . Bulado
Publico - Paciente | Profissional
N° Apresentacao - Registro Forma Farmacéutica Data de . Validade
i “ : Publicagio
1 (25,0 +5,0) MG/ML SOL OR 1781709070019 SOLUCAO ORAL 29/03/2021 24
CTFRPLASAMB GOT X { | meses
20ML
Ne° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade »
: i : Publicagdo
2 (50,0+10,0)MG COMREV | 1781709070027 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 29/03/2021 & 30
CTBLPVC/PVDCALX20 . meses
|
N° Apresentagio - Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' f : . Publicagéo ‘
3 (50,0 + 10,0) MG COM | 1781709070035 COMPRIMIDO | 29/03/2021 | 24
REV CT BL . REVESTIDO : ' meses
PVC/PVDC AL X 30 '

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253511099612021 62/?numeroRegistro=178170907

1/3
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4199

DIMENIDRINATO

Restricdo de

Principio
Ativo CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
Complemento : -
Diferencial da
Apresentacgido
Embalagem » Primaria - BLISTER DE PVC/PVYDC/ ALUMINIO
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 05.161.069/0005-44
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
» Fabricante: TAKEDA PHARMA LTDA.
- CNPJ: - 60.397.775/0001-74
Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Via de ORAL
Administragao
; Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigdo

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha

Apresentagdo | Nao

fracionada

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicacido
4 (25,0 + 5,0) MG/ML SOL OR 1781709070043 | SOLUCAO ORAL 29/03/2021 24

CT FR PLAS AMB GOT X ; meses
30ML [ATiva] |

N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

s : : Publicagéo

2/3
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31/07/12020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria
ITEM 0160
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto; fenobarbital (PFORTARIA 344/98 LISTA B1) I
 Nome da Empresa UNIAO QUIMICA | CNPJ . 60.665.981/0001- = Autorizagéo 1.00.497-7
| Detentora do Registro | FARMACEUTICA ! 18
. NACIONAL S/A '
Processo 25351.016377/2004- Categoria Regulatéria - Genérico Data do registro 30/07/2004
: 63 : : :
Nome Comercial fenobarbital Registro 104970285 Vencimento do Registro ' 0772029
: (PORTARIA 344/98 : g
LISTA B1)
Principio Ativo FENOBARBITAL : Medicamento de GARDENAL
: - referéncia
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES | ATC i ANTICONVULSIVANTES
Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
: N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
5 | Publicagao
1 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS : 1049702850010 COMPRIMIDO SIMPLES 30/07/2004 : 24 meses
X 20 (aTva
' Principio FENOBARBITAL
. Ativo
| Complemento | -

| Diferencial da
Apresentagdo

PROTEGER DA UMIDADE

" Em balagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio sem gravagéio com verniz termosoldavel 0,021mm +
: Plastico PVC cristal 200mm.)
« Secundéria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
Local de « UNIAQC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0007-03 - SANTA MARIA - DF - BRASIL
. Fabricagdo
- Via de ORAL
- Administracdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

. Restrigdo de

Venda Sob Prescrigéo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "B"

. prescrigdo
Destinacéo Comercial
Tarja Vermelha sob restrigio
Apresentacdo | Nao
fracionada
N° Apresentacio 5 Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i : Publicagdo
2 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS | 1049702850029 COMPRIMIDO SIMPLES 30/07/2004 i 24 meses |
X 30 [Ava] | |
 Principio FENOBARBITAL
. Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535101 6377200463/?numeroRegistro=104970285

1/5
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31/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
. Complemento -
- Diferencial da
. Apresentacao 4
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio sem gravag&o com verniz termosoldavel 0,021mm +
- Plastico PVC cristal 200mm.)
« Secundéria - Cartucho (Cartucho de cartolina)

Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0007-03 - SANTA MARIA - DF - BRASIL
. Fabricagdo

Via de ORAL

Administracao

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

. Conservagdo

PROTEGER DA UMIDADE

Restrigéo de

Venda Sob Prescricao Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "B”

- prescrigdo
1 Destinagdo Comercial
| Tarja Vermelha sob restriggo
: Apresentagdo : Néo
fracionada
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo j
3 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS 30/07/12004 : 24 meses
X 200 (&)
Principio . FENOBARBITAL
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
- Apresentagéo
Embalagem « Primaria - Blister de aluminio e plastico transparente (Blister de aluminio sem gravagéo com verniz termosoldave! 0,021mm +
: Plastico PVC cristal 200mm.)
¢ Secundaria - Cartucho (Cartucho de cartolina)
. Local de + UNIAOC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0007-03 - SANTA MARIA - DF - BRASIL
. Fabricacdo
| Viade ORAL
| Administracdo
Conservaglio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
i PROTEGER DA UMIDADE
. Restric@o de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagio de Receita "B"
| prescrigdo
Destinaciao Hospitalar
Tarja Vemmelha sob restrigao
Apresenta¢do : Nao
. fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmnacéutica Data de Validade
: i Publicagdo
4 100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS | 1049702850045 COMPRIMIDO SIMPLES 30/07/2004 : 24 meses
X 300 (#n] | | \

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535101 6377200463/?numeroRegistro=104970285
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05/05/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ITEM 0167
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: FLUCONAZOL

Nome da Empresa MEDQUIMICA . GNPJ . 17.875.154/0001- | Autorizagéo 1.00.917-8

Detentora do Registro INDUSTRIA .20
] FARMACEUTICA :

LTDA

Processo 25351.650056/2014- | Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 25/05/2015
3 64 : !
5 Nome Comercial FLUCONAZOL Registro 109170088 Vencimento do Registro 05/2025
Principio Ativo FLUCONAZOL Medicamento de referéncia ; Zoltec
Classe Terapéutica ANTIMICOTICOS SISTEMICOS ATC ANTIMICOTICOS |
: SISTEMICOS |
| Parecer Publico - . Bula Paciente Bula Profissional < }
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagdo

1 : 150 MG CAP CT BL AL PLAS INC X2 1091700980015 | CAPSULA GELATINOSA DURA 25/05/2016 © 24 meses

| Principio FLUCONAZOL
: Ativo
. Complemento | -
. Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

i + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

- Local de « MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - 17.875.154/0001-20 - JUIZ DE FORA - MG - BRASIL
| Fabricagéo
' Via de ORAL

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

Restrigdo de -

prescricéo
- Destinagéo -
Tarja -
Apresentagdo | Nao
. fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
3 : Publicagido

2 50 MG CAP CTBL AL PLASINC X 1 i 1091700980023 ; CAPSULA GELATINOSA DURA 25/0512015 | 24 meses
| |

' Principio FLUCONAZOL
. Ativo
é Complemento | -
- Diferencial da
= Apresentagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351650056201464/?numeroRegistro=109170098 112
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- Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de

« MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - 17.875.154/0001-20 - JUIZ DE FORA - MG - BRASIL

- Fabricagdo
| Via de ORAL
. Administracao
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
- Restrigdo de -
prescrigdo
Destinagao -
Tarja -
Apresentacdo | Ndo
- fracionada
Apresentacdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

! Publicagdo

3 150 MG CAP CT BL AL PLAS INC X 100 1091700980031 JCAPSULA GELATINOSA DURA 25/05/2015 © 24 meses

(EMB HOSP)

. Principio FLUCONAZOL
. Ativo ‘
Complemento = -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - 17.875.154/0001-20 ~ JUIZ DE FORA - MG - BRASIL
Fabricagdo

. Via de ORAL
- Administrago
Conservacdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de
. prescrigio

Destinacgédo

Tarja

Apresentacdo
. fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351650056201 464/?numeroRegistro=109170098
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ITEM 0186

|
I Detalhe do Produto: UNI HALOPER I

: Nome da Empresa UNIAO QUIMICA CNPJ | 60.665.981/0001- @ Autorizacdo 1.00.497-7

i Detentora do Registro FARMACEUTICA | i 18

: - NACIONAL S/A f

Processo 25000.022880/9478 : Categoria Regulatéria Similar : Data do registro 28/03/1996

Nome Comercial ¢ UNI HALOPER : Registro 104970191 ¢ Vencimento do registro 03/2026 |
Principio Ativo HALOPERIDOL Medicamento de -

: referéncia

Classe Terapéutica NEUROLEPTICO ATC NEUROLEPTICOS :
: Parecer Publico - : Bula Paciente Bula Profissional

N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |

Principio

Publicagéo |

1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20

1049701910011 COMPRIMIDO SIMPLES

Embalagem

* Priméaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

13/12/2001 | 24 meses |
[cancELADA ou caDUCA] ;
HALOPERIDOL

« Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()
. Local de ¢ UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL -
; Fabricagdo ;
i R - 2

{ Viade
i Administracéo

ORAL

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

| PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Receita de Controle Especial

¢ prescrigdo

s Destinagéo Comercial

! Tarja Vermelha sob restricio

Apresentacdo | Nao

; fracionada

N° Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagio

5MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
| cANCELADA ou capucA |

1049701910028 COMPRIMIDO SIMPLES

13/12/2001

: 24 meses |

Principio
¢ Ativo

HALOPERIDOL

Complemento
¢ Diferencial da
¢ Apresentagido

https://consultas.anvisa.gov.brl#lmedicamentos/250000228809478/?numeroRegistro=1 04970191
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. Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Processo produtivo
¢ Fabricagdo completo
; « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Embalagem
secundaria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Embalagem
secundéria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Processo produtivo
completo
Via de INTRAMUSCULAR

¢ Conservagéo
Restricdo de

¢ Destinagé

Administragio

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

prescrigéo

Venda Sob Receita de Controle Especial

Hospitalar
Tarja Vermelha sob restriggo
i Apresentacdo : Nao
i fracionada
N° Apresentacédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i ! Publicagéo :
9 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 § 1049701910095 JSOLUCAOQ INJETAVEL 28/03/1996 : 24 meses
ML (EMB HOSP) :
rincipio . HALOPERIDOL
Ativo H
Complemento : -

5

Diferencial da

! Apresentagio
i Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
: « Secundaria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA ()
Local de + UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Processo produtivo
i Fabricagdo completo
i + UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL - Embalagem
secundaria
« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.685/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Embalagem
secundaria
+ ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL - Pracesso produtivo
completo
¢ Via de INTRAMUSCULAR
¢ Administragao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
; PROTEGER DA LUZ
Restricdo de Venda Sob Receita de Controle Especial
i prescrigdo
Destinacéo Hospitalar

Apresentagio
fracionada

Tarja

N&o

https://consultas.anvisa.gov.br/#med icément051250000228809478/?numeroRegistro=1 04970191
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ITEM 0206
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: PROLOPA
. Nome da Empresa PRODUTOS CNPJ 33.009.945/0001- ! Autorizagdo 1.00.100-4
. Detentora do Registro ROCHE 23
: QUIMICOS E
FARMACEUTICOS
S.A.
Processo 25992.018333/73 Categoria Regulatéria i Novo Data do registro 17/10/2001
Nome Comercial PROLOPA : Registro 101000064 Vencimento do Registro [ 08/2026
Principio Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA, LEVODGOPA Medicamento de -
: referéncia
Classe Terapéutica ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANOS
| Parecer Ptblico - i Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicacdo
6 {(200,0 + 50,0) MG COMCT FRVD AMB X . 1010000640066 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 | 24 meses
30 ?
Principio © LEVODOPA
Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
. Complemento | -
. Diferencial da :
| Apresentagédo
Embalagem  Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de + Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - 33.009.945/0023-39 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Fabricagdo
| Via de ORAL
Administracéo
- Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- Restrigiode | Venda sob Prescrigio Médica
- prescrigdo
- Destinacéo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo i Nio
- fracionada
N° Apresentacao - Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagéo
7 (100,0 + 25,0) MG CAP DURA LIB PROL 1010000640071 Cépsula Dura de Liberagéo Prolongada 17/10/2001 : 36 meses
CT FR VD AMB X 30 i :
. Principio LEVODOPA
- Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
. Complemento . PROLOPA HBS
: Diferencial da
- Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#medicamentos/2599201 833373/?numeroRegistro=101000064
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. Complemento ;| PROLOPA 125 MG
- Diferencial da
Apresentacdo
5 Embalagem « Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - 33.009.945/0023-39 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
. Fabricagdo
- Via de ORAL
. Administragéo
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Conservagao

Restrigdo de

Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificacdo de Receita "A”

BENSERAZIDA

. prescricao
. Destinacao Comercial
Tarja -
; Apresentagdo : Nao
. fracionada
: N° Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: i : Publicagdo
14 (100,0 + 25,0) MG COM CT FR VD AMB X 1010000640142 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36 meses ;
20 <
' Principio LEVODOPA
Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
| Gomplemento | PROLOPA BD :
. Diferencial da H
. Apresentagdo
. Embalagem * Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
‘ « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
| Local de « Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - 33.009.945/0023-39 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
. Fabricagdo
. Viade ORAL
: Administracéo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
- Restriciode | Venda sob Prescrigio Médica
prescricao
Destinagao Comercial
Tarja Vemmelha
Apresentagdo : Nio
- fracionada
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagéo
15 (100,0 + 25,0) MG COM CT FR VD AMB X 1010000640150 COMPRIMIDO SIMPLES 17/10/2001 36 meses
60 ;
. Principio LEVODOPA
CLORIDRATO DE

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2599201 833373/?numeroRegistro=101000064
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ITEM 0208
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
I Detalhe do Produto: PROLOPA I

Nome da Empresa PRODUTOS i CNPJ 33.009.945/0001- | Autorizagao 1.00.1004
Detentora do Registro ROCHE ! 23
3 QUIMICOS E

FARMACEUTICOS

S.A.
| Processo 25992.018333/73 . Categoria Regulatéria Novo Data do registro 17/10/2001
Nome Comercial PROLOPA Registro 101000064 Vencimento do Registro 08/2026 l
Principio Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA, LEVODOPA Medicamento de - ‘
: referéncia
Classe Terapéutica ANTIPARKINSONIANOS ATC ANTIPARKINSONIANGS
. Parecer Pablico - . Bula Paciente Bula Profissional

- N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : i Publicagdo
6 (200,0 + 50,0) MG COM CTFRVD AMB X J 1010000640066 § COMPRIMIDO SIMPLES 17110/2001 24 meses
- 30 [ATvA] |
. Principio | LEVODOPA
Ativo | CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
Complemento -
- Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de ¢ Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - 33.008.945/0023-39 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
. Fabricacdo
- Via de ORAL
] Administragéo
Conservac.éo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restricdo de Venda sob Prescrlgao Médica
prescrigdo
. Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
: Apresentagdo | Nao
fracionada
N° Apresentacido Registro ’ Forma Farmacéutica | Data de Validade
: : ; ¢ Publicago |
7 (100,0 + 25,0 MG CAP DURA LIBPROL | 1010000640071 ; Cépsula Dura de Liberago Prolongada 17/10/2001 36 meses |
CTFRVDAMBX30 i ; : i :
. Principio LEVODOPA
Ativo CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
; Complemento PROLOPA HBS
- Diferencial da
. Apresentagio

https //consultas anvisa.gov. brl#/medlcamentos/2599201 833373/’7numeroReg|stro-1 01 000064
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ITEM 0215

I Detalhe do Produto: EUTHYROX |

> Nome da Empresa
Detentora do Registro

i CNPJ

| 33.069.212/0001- ;
84

Autorizagao 1.00.089-8

Processo

25000.006909/9013 Categoria Regulatéria

. Similar

t Data do registro

: 01/03/1996 i

i Nome Comercial : EUTHYROX

Principio Ativo

. Registro

100890202

Vencimento do registro 03/2026

. LEVOTIROXINA SODICA

Medicamento de referéncia

i Puran T4

HORMONIOS TIREOIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE

ATC - HORMONIOS

Classe Terapéutica

st { TIREOIDEANOS
: SIMPLES OU
H ASS‘,OCIADOS
ENTRE SI
Parecer Publico - | Bula Paciente Bula Profissional o
Ne° Apresentagao : Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
b : i Publicagdo !
1 50 MCG COM FR VD INC X 30 1008902020014 E COMPRIMIDO SIMPLES

Principio
Ativo

I CANCELADA OU CADUCA ]

| 01/0311996 | 24 meses |

Complemento
. Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

« Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()

v Local de

¢ MERCK KGAA - - ALEMANHA -

Fabricagdo

Via de .
¢ Administragdo

:: Conservagédo

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)

Restrigdo de Venda sob Prescrigido Médica

prescrigdo
Destinacéo Comercial
Tarja -
Apresentacdo : Nao
- fracionada
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
) : Publicagdo
2 50 MGG COM FR VD INC X 50 1008902020022 : COMPRIMIDO SIMPLES 01/03/1996 @ 24 meses
| CANCELADA OU CADUCA | : ]
Principio
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000006909901 3/?numeroRegistro=100890202
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Local de
: Fabncagao

« MERCK KGAA - - ALEMANHA -

ORAL

Via de
: Administragéo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE GONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)

Conservacédo
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

¢ Restrigdo de
prescrn;ao

Venda sob Prescnc;ao Médica

Desunan;ao Comercial
Tarja -

| Apresentagdo | Sim
i fracionada

Apresentacdo - Registro Forma Farmaceéutica Data de Validade
: Publicaggo !
60 25 MCG COM CT BL AL AL X 30 ¢ 1008902020601 COMPRIMIDO SIMPLES 01/03/1996 24 meses |
: Principio LEVOTIROXINA SODICA
i Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem . anana BLISTER DE ALUMlNIO/ALUMINIO
« Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()
Local de + MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 - RIO DE JANEIRO RJ - BRASIL - Embalagem primaria e secundaria
- Fabricaca
; ravricagdo « MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64203 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel :
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel §
Via de ORAL

Administragao

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

i Conservagéo

: Restricdo de
prescrioéo

Venda sob Prescm;ao Médica

Destma;ao Comercial

Tarja -

Apresentagdo | Néao

fracionada

N° Apresentacdo . Registro { Forma Farmacéutica Data de Validade ‘

Publicagdo :

81 25 MCG COM CT BL AL AL X 50 m 1008902020618 | COMPRIMIDO SIMPLES

01/03/1996

24 meses

Principio LEVO11ROXINA SODICA
¢ Ativo

Complemento | -
Diferencial da
Apresentagéo

Embalagem + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

https //consultas anvisa.gov. brl#lmed|camentos/250000069099013I7numeroReg|stro-100890202
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Local de
i Fabricacdo

¢ prescrigio

Restrigdo de

« MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL - Embalagem priméria e secundaria

« MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64293 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel!
+ MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel

ORAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBI ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrlgao Médica

Destinagao Comercial
; Institucional
Tarja -
Apresentacao N&o

i fracionada

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i : : | Publicagéo :
62 25 MCG COM CT BL AL AL X 100 [ATIvA | - 1008902020626 COMPRIMIDO SIMPLES 01/03/1996 24 meses

: Principio LEVOTlROXINA SODICA
i Ativo
Complemento -
¢ Diferencial da
i Apresentagao
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
i « Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()
Local de ¢« MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL - Embalagem pnména e secundaria e
¢ Fabricagdo
¢ « MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64293 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel ;

« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel

¢ MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel
! Via de ORAL
{ Administragdo
Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricao de Venda sob Prescng:ao Médica
prescrl(;ao

Destmagao Comercial
Tarja -
: Apresentagao Nao :
i fracionada
Apresentagao : Registro Forma Farmacéutica Data de 3 ¢ Validade
i ‘ Publlcat;ao

50 MCG COM CT BL AL AL X 30 [Amva ] - 1008902020634 COMPRIMIDO SIMPLES 01/03/1896

: Principio
{ Ativo

24 meses

LEVOTIROXINA SODICA

https I/consultas anvisa.gov. brl#/medlcamentos/25000006909901 3I'PnumeroReglstro—1 00890202
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| Detalhe do Produto: EUTHYROX I

¢ Processo

Nome da Empresa
; Detentora do Registro

. MERCK S/A

CNPJ
i 84

| 25000.006909/901

i Similar

. 33.069.212/0001-

Data do registro

Autorizacdo [

- 01/03/1996

1.00.089-8

4212

ITEM 0216

3 | Categoria Regulatéria

: Nome Comercial

| EUTHYROX

Registro 100890202

Vencimento do registro l 03/2026

Principio Ativo

Classe Terapéutica

sl

- HORMONIOS TIRE

LEVOTIROXINA SODICA

Medicamento de referéncia Puran T4

OIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE

ATC " HORMONIOS

SIMPLES OU
ASSOCIADOS
ENTRE 8l

Parecer Pablico

Bula Paciente

. Bula Profissional

¢ TIREOIDEANOS

Now

Apresentagdo

Registro

Forma Farmacéutica

| Data de
: Publicagéo :

50 MCG COM FR VD INC X 30
- [ caNCELADA OU cADUCA |

| 1008902020014 |

COMPRIMIDO SIMPLES

| 01/0311996 | 24 meses

Principio

{ Validade

i Apresentagio :
Embalagem ¢ Primaria- FRASCO DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria- ESTOJO DE CARTOLINA () i
Local de ¢ MERCK KGAA - - ALEMANHA - ;
Fabricacdo
Via de -

Administracéo

i Conservagao

i Restrigéo de
i prescricdo

Destinacéo

Tarja

Venda sob Prescricdo Médica

¢ Comercial

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)

£ Apresentagdo
fracionada

W

Apresentacdo

[ cANCELADA OU cADUCA |

50 MCG COM FR VD INC X 50

Registro

Forma Farmacéutica

Data de
Publicacdo

Validade

© 1008902020022 | COMPRIMIDO SIMPLES

01/03/1996

: 24 meses |

Principio
¢ Ativo

Complemento
; Diferencial da
i Apresenta¢do
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Complemento -

i Diferencial da

¢ Apresenta¢ao

: Embalagem « Priméaria - BUSTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

; « Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()

: Local de « MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL - Embalagem primaria e secundaria

_ Fabricagio « MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64203 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel
« MERCK S.ADEC.V. - - MEXICO - Granel

Via de ORAL

i Administragdo
Conservagao

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

! Restrigdo de
- prescrigdo

Venda sob Prescrigdo Médica

Destinacédo

Comercial

Tarja - ;

Apresentagdo | Nao '
¢ fracionada

: Apresentacao . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

; e : Publicagdo

64 50 MCG COM CT BL AL AL X 50 1008902020642 lCOMPRIMIDO SIMPLES 01/03/1996 ; 24 meses |

' Principio LEVOTIROXINA SODICA

i Ativo i

Complemento
: Diferencial da
i Apresentagdo

i Embalagem

! Local de
¢ Fabricagdo

i Viade
i Administragdo

: Conservagéo

¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
« Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()

* MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL - Embalagem primaria e secundaria

« MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64293 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Grane!

+ MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel

ORAL

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

i Restrigéo de
prescrigao

Destinagido

Tarja

Venda sob Prescrigio Médica

Comercial
institucional

Apresentagdo

Nio

¢ fracionada

Apresentacio ; Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade |

Publicagdo ;

https://consultas.anvi

sa.gov.br/#/medicamentos/250000069099013/?numeroRegistro=100890202 32/65
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ITEM 0218
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
| Detalhe do Produto: EUTHYROX I

Nome da Empre:

- Processo

¢ Detentora do Reglstro

sa - MERCK S/A

1.00.089-8

- 25000.006909/9013

: Nome Comercial

¢ EUTHYROX 5 - Registro

© 100890202

Vencimento do registro

Prmc|p|o Ativo

Classe Terapeullca

i LEVOTIROXINA SODICA

HORMONIOS TIREOIDEANOS SIMPLES OU ASSOCIADOS ENTRE

Medicamento de referéncia

CNPJ 33 069.212/0001- : Autorlzagao
i 84
Categoria Regulatéria ! Similar Data do registro ¢ 01/03/1996

03/2026

. Puran T4

ATC

{ HORMONIOS

Parecer Publico

. sl ¢ TIREOIDEANOS
: SIMPLES OU
¢ ASSOCIADOS
{ ENTRE 8l

i= . Bula Paciente Bula Profissional

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade
: i i Publicagéo :
1 50 MCG COM FR VD INC X 30 i 1008902020014 COMPRIMIDO SIMPLES : 01/03/1996 : 24 meses
| CANCELADA OU CADLICA | i

; Principio
i Ativo
Complemento -
: Diferencial da
Apresentagéo

Embalagem ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO INCOLOR
; + Secundaria- ESTOJO DE CARTOLINA ()
Local de « MERCK KGAA - - ALEMANHA -
Fabncagao
Via de -

Administragéo

Conserva(;ao

Restrigdo de
prescrlgao

Venda sob Prescng:éo Médica

Destmagéo

Tarja

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 8 E 15°C)

Camercial

Apresentagﬁo N&o

fracionada
Apresentacao ' Registro Forma Farmacéutica Data de ¢ Validade

: Publlcagao
2 50 MCG COM FR VD INC X 50 ' 1008902020022 COMPRIMIDO SIMPLES 01/03/1996 24 meses

[caNcELADA OU cADUCA | f ;

Principio

Ativo

Complemento -

. Diferencial da

¢ Apresentagdo

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25000006909901 3/?7numeroRegistro=100890202
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| Data de ! validade
Publicacdo

Apresentacéo

Registro Forma Farmacéutica

69

01/03/1996

100 MCG COM CT BL AL AL X 30 - 1008902020693 | COMPRIMIDO SIMPLES 24 meses

Principio
¢ Ativo

i complemento

LEVOTIROXINA SODICA

Diferencial da

: Apresentagdo

¢ Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

« Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()

Local de « MERCK S/A - 33.069.212/0001-84 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL - Embalagem primaria e secundaria

; Fabricago « MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64293 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel
« MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel

! Viade ORAL

¢ Administragao

Conservacao

Restrigdo de

i prescrigdo

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

Venda sob Prescrigao Médica

: Destinagao

i Tarja

: fracionada

Apresentagdo

: Comercial

Nao

70

Principio
Ativo

s

LEVOTIROXINA SODICA

Apresentagdo

| Datade | Validade |

| Forma Farmacéutica :
: i Publicagdo ;

Registro

- 100 MCG COM CT BL AL AL X 50 | 1008902020707 JCOMPRIMIDO SIMPLES | 01/03/1996 | 24 meses |

Complemento
. Diferencial da
: Apresentacdo

¢ Local de
i Fabricagao

Via de
Administracéo

: Conservagdo

ORAL

Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
Secundaria - ESTOJO DE CARTOLINA ()

MERCK HEALTHCARE KGAA - FRANKFURTER STRASSE 250, 64293 DARMSTADT - ALEMANHA - Granel
MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel
MERCK S.A DE C.V. - - MEXICO - Granel

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

¢ Restrigdo de
prescrigao

Venda sob Prescrigio Médica

Destinagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000069099013/?numeroRegistro=100890202

Comercial
Institucional
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ITEM 0239

¢ Processo

........................................................................................... | |
I Detalhe do Produto: Succinato de metoprolol |
Nome da Empresa ACCORD CNPJ i 64.171.697/0001- | Autorizagao 1.05.5637-7
! Detentora do Registro FARMACEUTICA 46
; LTDA :
. 25351.047071/2013- Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 23/03/2015

19 3
Nome Comercial Succinato de Registro 155370040 Vencimento do Registro § 03/2025
: metoprolol ;
Principio Ativo SUCCINATO DE METOPROLOL Medicamento de Selozok
f referéncia
Classe Terapéutica BETABLOQUEADORES SIMPLES . BETABLOQUEADORES '

ATC

SIMPLES

Parecer Publico - Bula Paciente : Bula Profissional
N X i H H
P Ne Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i i i Publicagdo ’
1 25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL 24 meses

PLAS TRANS X 5

. Principio
. Ativo

. Complemento
- Diferencial da
. Apresentagdo

: Embalagem

SUCCINATO DE METOPROLOL

| 23/03/2015

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
: Fabricagdo

« INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - Matoda - INDIA

i Viade
{ Administracido

ORAL

Conservaciao

Restrigdo de
i prescricdo

i Destinagao

Tarja

Vermelha

Apresentacdo | Nao
¢ fracionada
Apresentagdo Registro : Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo :

25 MG COM REV LIB PROL CT BL AL ' COMPRIMIDO REVESTIDO DE

PLAS TRANS X 10

| 1553700400026

Principio
i Ativo

23/03/2015 | 24 meses |

SUCCINATO DE METOPROLOL

: Complemento
¢ Diferencial da
¢ Apresentagdo

https://consultas.anvisa.go

v.br/#/medicamentos/25351047071201319/?numeroRegistro=155370040

Ul
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Em balagem ¢ Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - Matoda - INDIA
i Fabricagdo .
 Viade ORAL '»
¢ Administracdo :
Conservagao GCONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restngao de -
prescricdo
Destinagéo -
Tarja Vermeiha
Apresentacéo Néo
i fracionada
N° Apresentacido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i ; ; Publicagéo
7 50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL { 1663700400077 : COMPRIMIDO REVESTI DO DE 23/03/2015 24 meses :
PLAS TRANS X 20 (aTvA | 3 ; LIBERAGAO PROLONGADA ;
| Principio SUCCINATO DE METOPROLOL
Ativo
: Complemento -
{ Diferencial da
Apresentagao
- Em balagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
: « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
i Local de ; « INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - Matoda - INDIA
8 Fabncagao
Via de | ORAL
¢ Administracéo | ;
: Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) 3

Restrlgao de -

{ prescrigdo !
Destinagao -
: Tarja Vermelha
: Apresentagao Nao
fracionada »
N° Apresentaqao Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
: i Publicagdo
8 50 MG COM REV LIB PROL CT BL AL ; 1553700400085 § COMPRIMIDO REVESTIDO DE 23/03/2015 : 24 meses
PLAS TRANS X 30 : LIBERAQAO PROLONGADA ’

Principio SUCCINATO DE METOPROLOL
i Ativo

Complemento -
: Diferencial da
i Apresentagio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351047071201319/?numeroRegistro=155370040 ‘ - ”4‘/11
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Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
Z « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « INTAS PHARMACEUTICALS LTD. - Matoda - INDIA
i Fabricagdo

. Via de ORAL

¢ Administragdo

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

Restrigédo de -
. prescricdo

Destinacédo -

Tarja Vermelha

Apresentagdo | Nao
: fracionada

N° Apresentagido Registro | Forma Farmacéutica

Datade  Validade |

Publicagédo

9 100 MG COM REV LIBPROL CTBLAL | 1563700400093 | COMPRIMIDO REVESTIDO DE
: LIBERACAO PROLONGADA

23/03/2015 | 24 meses |

Principio SUCCINATO DE METOPROLOL
i Ativo

i Complemento | -
! Diferencial da
i Apresentagdo

i Embalagem : + Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
‘ « Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de
: Fabricagdo

 Viade ORAL
: Administragdo

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

:: Restrigdo de -
prescri¢do

Vemelha

Nao

Apresentagao Registro | Forma Farmacéutica

Data de Validade
Publicacédo

10 100 MG COM REV LIBPROL CTBLAL | 1553700400107 . COMPRIMIDO REVESTIDO DE
PLAS TRANS X 10 ¢ LIBERAGAO PROLONGADA

23/03/2015 : 24 meses

¢ Principio SUCCGINATO DE METOPROLOL
¢ Ativo

Complemento : -
; Diferencial da
{ Apresentacio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535104707120131 9/?numeroRegistro=155370040
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Nome da Empresa
{ Detentora do Registro

: BRAINFARMA

. INDUSTRIA

. QUIMICAE

© FARMACEUTICA
| SA

: CNPY

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ITEM 0252

Detalhe do Produto: NEQ FEDIPINA

. 05.161.069/0001-
: 10

Autorizagdo

{ 1.05.584-9

i Processo

¢ Nome Comerc

10

! 25351.539209/2011- : Categoria Regulatéria

: Similar

Data do registro

16/01/2012

ial : NEO FEDIPINA

Registro

: 155840169

Vencimento do Registro

12/2024 I

Principio Ativo

* NIFEDIPINA

o

Principio
¢ Ativo

Diferencial da
i Apresentagdo

Classe Terapéutica

i Parecer Piblico

Apresentagao

10 MG COM CX BL AL PLAS AMB X 480

NIFEDIPINA

Embalagem

ANTIANGINOSOS E VASODILATADORES
v Bula Paciente

Medicamento de referéncia

ATC

Bula Profissional

. Registro

. Forma Farmacéutica

Data de

| Publicagéo

 validade

| 1558401690015

COMPRIMIDO SIMPLES

| 16/01/2012 | 36 meses |

« Secundaria - CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

i Local de
¢ Fabricagdo

« BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL

| Viade
¢ Administragdo

i Conservagio

Restricdo de
| prescrigdo

ORAL

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Destinagéo

Apresentagédo
i fracionada

Hospitalar

Nao

j Apresentagio

Principio
i Ativo

10 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30

i Registro

1558401680023 COMPRIMIDO SIMPLES

| Forma Farmacéutica

Data de
Publicacido

Validade

16/01/2012

NIFEDIPINA

Complemento
i Diferencial da
Apresentagédo

1/4
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Embalagem « Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
: + Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
Fabricacdo
. Viade ORAL
: Administragao
Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagéao Comercial
Apresentagdo | Nao
¢ fracionada
N° Apresentacéo . Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
i i : | Publicagao '
3 20 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30 I 1558401690031 I COMPRIMIDO SIMPLES 16/01/2012 36 meses
Principio NIFEDIPINA
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentacéo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR ;
» Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de : « BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
; Fabricagdo
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
. Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Destinagdo Comercial
Apresentagdo : Nao
: fracionada
; Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo |
4 20 MG COM CX BL AL PLAS AMB X 480 i 1558401690041 . COMPRIMIDO SIMPLES 16/01/2012 36 meses
 Principio NIFEDIPINA

¢ Ativo

! Complemento | -
i Diferencial da
¢ Apresentagao

* Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR

Embalagem
F « Secundaria- CAIXA OU CARTUCHO DE PAPELAO

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351539209201110/?numeroRegistro=155840169 - - ."“2/4
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¢ Processo

i Nome Comercial

¢ Principio Ativo

ITEM 0275
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: FLOXICAM |
BRAINFARMA CNPJ 056.161.069/0001- . Autorizagdo 1.05.584-9
Detentora do Registro INDUSTRIA - 10
QUIMICAE
FARMACEUTICA
SA
25351.767061/2015- | Categoria Regulatéria Similar Data do registro 29/02/2016
96
FLOXICAM Registro 155840489 | Vencimento do registro 02/2026 I
PIROXICAM Medicamento de FELDENE
referéncia
¢ ANTINFLAMATORIOS ANTIREUMATICOS ATC ANTINFLAMATORIOS

Classe Terapéutica

ANTIREUMATICOS

Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional
N° Apresentagdo . Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade
: . | Publicagdo |
1 20 MG CAP DURA CT BL AL PLAS INC X 1558404830015 § CAPSULA GELATINOSA DURA 29/02/2016 24 meses
15
. Principio PIROXICAM
Ativo
i Complemento -
: Diferencial da
: Apresentagéo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A
. Fabricagao CNPJ: - 05.161.069/0005-44
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Via de ORAL
Administragdo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
i prescrigdo
Destinagéo Comercial
- Tarja Vermelha
Apresentacdo : Ndo
¢ fracionada
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : Publicagéo :
2 20 MG CAP DURA CX BLAL PLASINC X | 1558404890023 CAPSULA GELATINOSA DURA 28/02/2016 24 meses
z

150 (EMB HOSP)

1/3
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10/12/2021 08:09 onsultas - Ag v ITEM 0276
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: ALBOCRESIL
Nome da TAKEDA . CNPJ 60.397.775/0001- : Autorizagdo 1.00.639-8
. Empresa | PHARMA LTDA. 74
. Detentora do : -
| Registro
Processo 25992.000488/66 Categoria Novo : Data do ‘ 27/09/2001
: - Regulatéria . registro :
. Nome | ALBOCRESIL Registro 106390084 | Vencimento do | 08/2026
| Comercial ; registro ;
. Principio Medicamento | -
Ativo ~ de referéncia |
i Classe PRODUTOS GINECOLOGICOS ANTINFECCIOSOS ATC PRODUTOS
Terapéutica TOPICOS SIMPLES { GINECOLOGICOS
i ANTINFECCIOSOS
TOPICOS
| SIMPLES
Parecer - f Bula do Bula do
Publico - Paciente . Profissional
N° Apresentacio Registro Forma Data de Validade
| Farmacéutica . Publicagdo
1 360 MG/G SOL 1063900840017 . Solugdo 27/09/2001 24
BUC/DERM/VAG CTFR | j meses
VD AMB X 12 ML ' '» :
( cAaNcELADA U cADUCA |
Principio POLICRESULENO
Ativo
: Complemento : -
Diferencial da
. Apresentagio
Embalagem E ¢ Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.brI#Imedicamentos/2599200048866/?numeroRegistro=1 06390084 1/3
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Local de » Fabricante: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A
Fabricagao CNPJ: - 05.161.069/0005-44

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundéria
» Fabricante: TAKEDA PHARMA LTDA.

CNPJ: - 60.397.775/0001-74

Enderego: JAGUARIUNA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

: Viade BUCAL
| Administragio | DERMATOLOGICA
g VAGINAL

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

Restricao de Venda sem Prescricdo Médica

prescricao
Destinagao Comercial
] Tarja Sem Tarja

Apresentagdo Nao

i fracionada
N° Apresentagao ' Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' ’ ! ; Publicagéo
2 18 MGI/G GEL 1063900840025 | GEL | 27/09/2001 18
- BUC/DERM/VAG CTBG AL X | meses
. 50 G +APLIC
| cANCELADA ou cADuCA |

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
g ’ Publicagdo '
4 90 MG OVL CT 01 STRIP - 1063900840041 OVULO 27/09/2001 | 24
- PLAS PVC/PE OPC X 6 - meses
~ [[cANCELADA ou cADUCA | ; ;
Ne Apresentacao . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' : Publicagdo

https://consuItas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200048866/?numeroRegistro=1 06390084 2/3
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5 90MGOVLCT2ROTX3 . 1063900840038 OvVULO 27/09/2001 - 24
- [ cANCELADA ou cADUCA | : | - meses
N° ' Apresentagido ‘ Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ ‘ Publicagéo
6 : 360 MG/G SOL . 1063900840068 | Solugéo 26/10/2020 | 24
- BUC/DERM/VAG CT FR PLAS . meses
* PET AMB X 12 ML
-~ [cancELADA OU cADUCA |

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2599200048866/?numeroRegistro=106390084
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ITEM 0286

28/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: SUSTRATE

Nome da Empresa FARMOQUIMICA | CNPJ { 33.349.473/0001- = Autorizacdo 1.00.390-6
. Detentora do Registro SIA : 58
: Processo 25351.351960/2011- Categoria Regulatéria Novo Data do registro i 2411012011
67 : :
Nome Comercial SUSTRATE . Registro 103900182 Vencimento do Registro l 10/2026
¢ Principio Ativo : PROPATILNITRATO Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica i NITRITOS NITRATOS E SEMELHANTES ATC NITRITOS
: : i NITRATOS E
{ SEMELHANTES
Paracer Pablico - . BulaPaciente Bula Profissional
CNe . Apresentagdo  Registro . Forma Farmacéutica Datade : Validade
p H : Publicagéo
: 10MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 12 1039001820010 COMPRIMIDO SIMPLES 24/10/2011 : 24 meses
Diferencial da
¢ Apresentagdo ;
i Embalagem -
« FARMOQUIMICA S/A - 33.349.473/0001-58 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL i
: ORAL
¢ Administragéo
Conservaga: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
i prescrigdo
Destinagao Comercial
! Tarja -
Apresentagdo | Néao
{ fracionada
N° Apresentacéo ¢ Registro i Forma Farmacéutica Data de Validade
i : ; Publicagio :
2 10MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 50 : 1039001820029 | COMPRIMIDO SIMPLES 24/10/2011 24 meses
i Principio PROPATILNITRATO

: Ativo

Complemento | -
! Diferencial da
i Apresentagio

Embalagem -

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253513519602011 67/?numeroRegistro=103900182 ‘ - v1 2
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Local de :
Fabnca(;ﬁo :
| Viade ORAL

i Administragéo

Consultas - Agéncia Nauonal de Vgllénaa Sanitaria
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. FARMOQUIMICA SIA - 33.349.473/0001-58 - RIO DE JANElRO RJ- BRASlL

COnservagéo

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

Restngao de
i prescrigdo

Venda sob Prescrlqao Médica

; Destinacao Comercial
Apresentagdao : Nao

¢ fracionada

N° : Apresentacéo

! Registro . Forma Farmacéutica

Data de

{ validade
Publicagdo :

3 10 MG COM CT BL AL PLAST TRANS X

200

Principio PROPATILNITRATO

i Ativo

. 1033001820037 | COMPRIMIDO SIMPLES

241102011 | 24 meses

Complemento -
: Diferencial da
Apresentagao

Embalagern -

Local de i
Fabncaqao

« FARMOQUIMICA S/A - 33.349.473/0001-58 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Viade | ORAL
Administragéo f
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBI ENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ;
Restrigao de Venda sob Prescrlqao Med|ca
i prescrigdo x
Destmagao Haspitalar
Tarja - :
Apresentac;ﬁo Néo
i fracionada f

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351351960201167/?numeroRegistro=103900182
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ITEM 0292
Consuitas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: SUCROFER
Nome da UNIAO QUIMICA CNPJ ~ 60.665.981/0001- | Autorizagio 1.00.497-7
. Empresa FARMACEUTICA 18
| Detentora do NACIONAL S/A
i Registro
Processo 25351.617376/2020- = Categoria Especifico Data do 03/11/2020
’ 51 Regulatéria . registro
Nome SUCROFER . Registro 104971447 Vencimento 01/2027
. Comercial : do registro
. Principio Ativo sacarato de éxido férrico Medicamento -
i de referéncia
: Classe NUTRIENTES PARENTERAIS ATC NUTRIENTES
. Terapéutica - PARENTERAIS
Parecer - Bulario Acesse aqui
Puablico - Eletrénico
Rotulagem
i Ne Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: | Publicagéo
1 20 MG/ML SOL INJ IV CX 1049714470013 SOLUCAO INJETAVEL 03/11/2020 36
- AMP VD TRANS X 5 ML meses
[ CANCELADA oU cADUCA |

. Apresentagido

2 . 20MG/ML SOLINJIVCX5

. AMP VD TRANS X 5 ML
[ CANCELADA ou cADuUCA ]

N° Apresentagao

' Registro

| Forma Farmacéutica

' Validade

Data de
Publicagao
1049714470021 SOLUGCAQ INJETAVEL 03/11/2020 : 36
meses
Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351617376202051/?nomeProduto=SUCROFER
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3 20 MG/ML SOL INJ IV CX 50 1049714470031 SOLUCAO INJETAVEL 03/11/2020 36

: AMP VD TRANS X 5 ML ; : . meses
 [cANCELADA oU cADUCA | 3

N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ; Publicagao
4 20 MG/ML SOL INJCT . 1048714470048 . SOLUCAO INJETAVEL | 03/11/2020 24
5FAVD TRANS X 5 : . meses
ML [amva) ‘
Principio sacarato de oxido férrico
i Ativo
. Complemento | -
Diferencial da
i Apresentacao
Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente

e Secundaria - Cartucho (de cartolina)

Local de e Fabricante: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 2

Fabricagdo Endereco: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 382
213 - INDIA

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 1 ]
Endereco: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TAL-SANAND, AHMEDABAD- 382 213, :

GUJARAT STATE - INDIA
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de : ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo

. Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE CONTROLADA (TEMPERATURA ATE 25°C)
- NAO CONGELAR

Restrigdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigdo

Restricdo de Adulto

. uso
Destinagdo Hospitalar
. Tarja : Vermelha

Apresentagdo | Nao
: fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351617376202051/?nomeProduto=SUCROFER 2/3
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N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i : ; Publicacao
6 20 MG/ML SOL INJ CT 10 1049714470064 SOLUCAO INJETAVEL 03/11/2020 . 24
. FAVD TRANS X 5 ML meses

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/2535161737620205 1/?nomeProduto=SUCROFER 3/3
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ITEM 0308

Detalhe do Produto: sulfato de terbutalina

Nome da
Empresa
- Detentora
do Registro

. Processo

. Nome
: Comercial

Principio
. Ativo

. Classe :
i Terapéutica |

&

. Parecer
. Pablico

sulfato de
terbutalina

SULFATO DE TERBUTALINA

GREENPHARMA ' CNPJ '
QUIMICA E - 33

. FARMACEUTICA

LTDA

33.408.105/0001-

Autoriza¢ao

1.02.01:

Genérico
72 - Regulatéria

25351.028119/2007- . Categoria

: Registro

120190142

. Data do
- registro

. 12/01/2009

- Vencimento

do registro

. 01/2029

- Medicamento |
de referéncia -

bricanyl

Principio
Ativo

N° Apresentacao

- Bula do

' Paciente

- ATC

Bula do
. Profissional

Apresentacao

| 0,5MG/MLSOL | 1201901420022

INJ CX 50 AMP
. VDINC X 1 ML

Registro

. Forma Farmacéutica

. Data de
. Publicagéo

. BRONCODILA

Validade -

1 05 MG/ML SOL INJ CT §12019014zoo14
 BAMPVDINCX1ML

=)

Registro

SULFATO DE TERBUTALINA

 SOLUCAO INJETAVEL

' 12/01/2009

¢ Forma
i Farmacéutica

INJETAVEL

Data de

SOLUGAO

12/01/2009

24
meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351028119200772/?numeroRegistro=120190142

. 24
{ meses

' Validade -
Publicagdo :

172
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Complemento

4231

Diferencial da

. Apresentagéo

Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de -

. Fabricagéo

. Via de

. Administragao

. Conservagdo

INTRAVENOSA

: CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA
ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢do de
. prescrigdo

Destinacao
Tarja

Apresentagao
. fracionada

i R R RS S T S TS e R

. N°  Apresentagdo

3 ' 0,5 MG/ML SOL INJ CX
~ 100 AMP VD INC X 1

Venda sob Prescrigdo Médica -

. Comercial

. Nao

Data de

. Forma Farmacéutica
i . Publicagao

. Registro

ML (mva

: 1201901420030 SOLUCAO INJETAVEL ' 12/01/2009 24
: : . meses

' Validade |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351028119200772/?numeroRegistro=120190142

22
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31/07/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ITEM 0312
Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: GLAUCOTRAT I
. Nome da Empresa UNIAO QUIMICA | CNPJ 60.665.981/0001- | Autorizagdo 1.00.497-7
. Detentora do Registro FARMACEUTICA | 18
: NACIONAL S/A
Processo 25351.019226/2003- ;| Categoria Regulatéria Similar : Data do registro 15/05/2003
. Nome Comercial © GLAUCOTRAT Registro 104971279 Vencimento do Registro § 01/2026
rincipio Ativo MALEATO DE TIMOLOL Medicamento de -
referéncia

Classe Terapéutica ANTIGLAUCOMATOSOS ATC ANTIGLAUCOMATOSOS
Parecer Publico - Bula Paciente Bula Profissional

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo
1 0,25 PCC SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT : 1049712790010 { SOLUGAO OFTALMICA 15/05/2003 : 24 meses
X 3 ML [ CANCELADA OU CADUCA |

 Principio | MALEATO DE TIMOLOL
- Ativo !

Complemento : -

Diferencial da
- Apresentagéo
. Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
: « Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de C-
. Fabricagéo
- Via de OFTALMOLOGICA
Administragdo
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
Restricdo de Venda sob Prescrigdo Médica
| prescrigéo
Destinacdo Comercial
- Tarja -
Apresentagdo : Néo
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
1 : Publicagdo

2 0,25 PCC SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 1049712790029 | SOLUGAO OFTALMICA 15/05/2003 : 24 meses
X 2 ML [ cANCELADA OU CADUCA ]

. Principio MALEATO DE TIMOLOL
| Ativo
Complemento | -
. Diferencial da
. Apresentagao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351019226200386/?numeroRegistro=104971279
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- Embalagem

+ Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

- Local de
. Fabricagio

« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
« UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSCO ALEGRE - MG - BRASIL

Via de

OFTALMOLOGICA

- Administragdo

. Conservagao

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

Restrigao de

= Apresentacdo

. prescrigdo
Destinacao Comercial
Tarja =
Apresentacdo | Néo
 fracionada
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
7 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT | 1049712720071 SOLUCAO OFTALMICA 15/05/2003 : 24 meses
X5 ML : ;
. Principio MALEATO DE TIMOLOL
: Ativo
Complemento : -
- Diferencial da
- Apresentagédo
Embalagem « Primaria - FRASCO DE PLASTICO OPACO GOTEJADOR
« Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0001-18 - - - BRASIL
. Fabricagéo « UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL :
 Viade OFTALMOLOGICA
Administracao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao : Comercial
Tarja -
' Apresentacio
- fracionada
Ne° Apresentacado Registro { Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo
8 5 MG/ML SOL OFT CT FR PLAS OPC GOT 1049712790088 | SOLUGAO OFTALMICA 15/05/2003 : 24 meses
- X 10 ML [ cANCELADA ouU cADUCA | H :
Principio * MALEATO DE TIMOLOL
= Ativo :
Complemento | -
- Diferencial da

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351019226200386/?numeroRegistro=104971279
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04/06/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
ITEM 0315

. Nome da Empresa { BRAINFARMA ' CNPJ . 05.161.069/0001- = Autorizago . 1.05.584
| Detentora do Registro ;| INDUSTRIA 10 ; '
i { QUIMICAE ‘ »

{ FARMACEUTICA
SA

i 25351.576640/2011- Categoria Regulatéria Genérico . Data do registro 14/05/2012
: 22 :

| TOBRAMICINA Registro 165840193 Vencimento do Registro § 11/2025 :

¢ Processo

: Nome Comercial

© Principio Ativo { TOBRAMICINA Medicamento de TOBREX

; ; referéncia

{ Classe Terapéutica | ANTINFECCIOSOS TOPICOS PARA USO OFTALMICO ATC ANTINFECCIOSOS
: : TOPICOS PARA

USO OFTALMICO

Bula Profissional

¢ Parecer Publico . Bula Paciente

Apresentagao . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : i Publicagdo :
1 3 MG/ML SOL OFT CTFRPLASOPC X 5 1658401930016 [ SOLUCAO OFTALMICA 14/05/2012 : 24 meses
ML '
Principio TOBRAMICINA

: Ativo

i Complemento -
i Diferencial da

« Priméria - FRASCO DE PLASTICO OPACO
» Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de « NEOLATINA COMERCIO E INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A - 61.541.132/0001-15 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
| Fabricagdo + BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S/A - 05.161.069/0005-44 - ANAPOLIS - GO - BRASIL
! Via de OCULAR

i Administragdo

Conservagédo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
‘ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricdo de Venda sob prescrigio médica com retengdo de receita
. prescrigao

: Destinacdo Comercial

© Tarja ! Vermelha sob restricio

: Apresentagdo | Nao
¢ fracionada

© Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo
3 MG/ML SOL OFT CT 06 FR PLAS OPC X : 1558401930024 SOLUCAO OFTALMICA 14/05/2012 : 24 meses :
5ML :

TOBRAMICINA

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351576640201122/?numeroRegistro=155840193 1/3
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ITEM 0321

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

l Detalhe do Produto: MAREVAN.

Rotulagem

: Nome da FARMOQUIMICA - CNPJ 33.349.473/0001- : Autorizagdo 1.00.390-6
Empresa S/A . 58
Detentora
do Registro
37 Processo 25351.062021/2003- | Categoria Novo Data do 24/11/2003
1 - Regulatéria registro
Nome | MAREVAN Registro | 103900147 Vencimento 10/2029
. Comercial { do registro
Principio VARFARINA SODICA ' Medicamento -
Ativo . de referéncia
Classe ANTICOAGULANTES ATC . ANTICOAGULANTES
Terapéutica '
: Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica % Data de Validade
¢ Publicagéo
1 5MG COM CT BLAL PLAS © 1039001470011 . COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36
- TRANS X 10 f meses
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
f ’ Publicagio
2 5MG COM CT BLAL PLAS | 1039001470028 = COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 | 36
. TRANS X 30 ! : meses
i Ne Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
' ! ; Publicagido
3  5MGCOMCTBL AL/AL X 30 1039001470036 | COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 « 36
. | cANCELADA oU CADUCA | : meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/253510620212003 11/?numeroRegistro=103900147
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oS

27 | 2,5MG COM CT BLAL

36

: >N°

4236

Principio
Ativo

_ 1039001470273 COMPRIMIDO SIMPLES 06/05/2005 _

. PLAS TRANS X 90 ? - meses
Apresentacao JRegistro Forma Farmacéutica Data de Validade

] Publicacao

28 5MG COMCTBLAL 1039001470281 | COMPRIMIDO 11/07/2011 . 36
PLAS PVC TRANS X SIMPLES meses
150 (ATva] ‘
VARFARINA SODICA

: Complemento
Diferencial da

Via de

Conservagido

Restrigdo de
prescrigao
Restrigdo de
uso

Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PVC
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
! Local de « Fabricante: FARMOQUIMICA S/A
Fabricagdo CNPJ: - 33.349.473/0001-58

Enderego: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

- ORAL
Administragio |

| E30°C)

- PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

. Venda sob Prescrigao Médica

Adulto

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

fracionada

Destinagdo Hospitalar
Tarja Vermelha
- Apresentagdo Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062021200311/?numeroRegistro=103900147
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https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351989087201674/?numeroRegistro=145870005

i Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: bromoprida

Nome da WASSER FARMA  : CNPJ 01.564.260/0001- . Autorizagdo 1.04.587-3
Empresa LTDA i 52
Detentora do
Registro
Processo 25351.980087/2016- ;| Categoria Genérico Data do 08/08/2016
74 : Regulatéria registro
Nome Comercial bromoprida Registro 145870005 Vencimento 08/2026
: do registro
Principlo Ativo BROMOPRIDA Medicamento : DIGESAN
: de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC i ANTIEMETICOSE
Terapéutica ANTINAUSEANTES
Parecer Publico : - | Bulario | Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° ‘ Apresentagido t Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 5 MG/MLSOLINJCT 5 ‘ 1458700050011 | SOLUGAO INJETAVEL 08/08/2016 : 48
i AMP VD AMB X 2 ML : i meses
: [amva) |
Principio ; BROMOPRIDA
Ativo
Complemento { -
Diferencial da
Aprasentagdo :
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
H » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: WASSER FARMA LTDA
Fabricagio CNPJ: - 01.564.260/0001-52
Enderago: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
Viade INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragao
Conservagio : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo
Restrigao de Aduito e Pediatrico acima de 1 ano
uso
Destinagao ¢ Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo : Nao
fracionada

4238
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N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i Publicagdo
2 ; 5 MG/ML SOL INJ CT 50 1458700050021 SOLUGAO INJETAVEL 08/08/2016 : 48

AMP VD AMB X 2 ML ; meses
(EMB HOSP)

Principio BROMOPRIDA

Ativo

Complemento : -
Diferencial da :
Apresentagao

Embalagem : = Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
H « Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de i« Fabricante: WASSER FARMA LTDA
Fabricagio CNPJ: - 01.564.260/0001-52
* Endereco: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

3
ga
£
w
Q
c
—
>
2
gs
<
m
pd
o]
7]
o N

Via de i
Administragio

i 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservacao : CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

Restrigéo de

; Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao H

Restrigdo de | Adulto e Pedidtrico acima de 1 ano
uso :

Destinagao Hospitalar

Tarja

Vermelha

Apresentagdo @ Nao
fracionada

et 0418 B RS PSS 9080 A, 0 S N TR S 0 POOR—

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351989087201674/?numeroRegistro=145870005
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Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAO SIMPLIFICADA

Dados da Emprgsa

Razio Social: AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 01.858.973/0001-29

Medicamentos Notificados

R
SR 9
PEEbaS

S ETA
= Medicamenta |
i

i Liouibo
5 | PARACETAMOL 200 MG/ML (SOLUGAQ) C

[csmeanto: | ABIDOR
| 1011272021

D N
Shi wEoRRa s

SRR
St

peRE R R S e

S e

SRR R

24 meses

FRASCO DE PLASTICO OPACO + CARTUCHO

Local(is) de Fabricagdo
- 01858973000129 - AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - Produgéo Prépria

200 MG/ML SOL OR CT FR PLAS OPC X 15 ML
FRASCO DE PLASTICO OPACO + CARTUCHO 15ML 24 mases

Local(is) de Fabricagéo

- 01858973000129 - AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - Produgao Propria

200 MG/ML SOL OR CX 200 FR PLAS OPC X 15

4 FRASCO DE PLASTICO OPACO + CAIXA 15ML 24 meses
ML

Local(is) de Fabricagdo

- 01858973000129 - AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - Producgo Prépria

Orientagdes sobre medicamentos notificados:

Os medicamentos notificados nao tem numero de registro publicado no Diario Oficial da Unido, consta em sua embalagem a informagdo que se trata de um mgdicamento
notificado junto a Anvisa de acordo com as normas especificas.

Caracteriza-se infragéo sanitaria a comercializag&o do produto com informagtes diversas das notificadas.

Para medicamentos de baixo risco notificados: De acordo com a RDC 199/2006, estes medicamentos s poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, e de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais informagdes padronizadas constantes na RDC 107/2016 e suas atualizagtes.

Para produtos tradicionais fitoterapicos notificados: De acordo com a RDC 26/2014, estes medicamentos sé poderéo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma e de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais informagdes padronizadas por meio do Formulario de Fitoterapicos da Farmacopeia
Brasileira.

Para medicamentos dinamizados notificados: De acordo com a RDC 238/2018, estes medicamentos s6 poderdo ser comercializados se seguidos todos os requisitos
previstos nessa norma, assim como as indicagdes padronizadas por meio da IN 25/2018 ou constantes do Formulario Homeopético da Farmacopeia Brasileira, se
aplicavel, contendo os insumos ativos constantes da IN 27/2018, ou suas atualizagBes, nas escalas nela indicadas e em poténcias compreendidas na faixa por ela

determinada para cada insumo.

Consulte sempre o site da Anvisa para a atualizagéo do status dos medicamentos:

https://iwww.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/medicamentosimplificado/relatorios/relatorio.asp
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Declaraggo On-Line via Peticionamento Eletrnico

Codigo de Validagio desta declaraggio: 337161213535021 emitido em 16/12/2021 13:53:50
Para verificar a autenticidade desta declaragao acesse https://wwwg.anvisa.gov.brlpeticionamento/sat/MedicamentoSimplificadolvalidacao.asp e informe o cédigo de validagao.
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
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Detalhe do Produto: ACESYL

Nome da Empresa CASULA& CNPJ 05.155.425/0001- - Autorizagédo 1.06.400-9
| Detentora do Registro | VASCONCELOS 93
: INDUSTRIA
FARMACEUTICAE
- COMERCIO LTDA
Processo V 25351.407134/2006- = Categoria Especifico Data do registro . 05/03/2007
i 01 Regulatéria
; Nome Comercial ACESYL . Registro 164000001 | Vencimento do 03/2027
: . registro
Principio Ativo CLORIDRATO DE TIAMINA Medicamento -
de referéncia
Classe Terapéutica VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS ATC VITAMINAS E
SUPLEMENTOS
MINERAIS !
Parecer Publico - Bulario ¢ Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao § Registro Forma Farmacéutica Data de Validade :
¢ Publicagao
1 100 MG/ML SOL INJ CX 50 1640000010017 SOLUGAOQ INJETAVEL 05/03/2007 : 24
AMP VD AMB X 1 ML ; meses
Principio CLORIDRATO DE TIAMINA
i Afivo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - Ampola de vidro ambar
« Secundaria - Caixa (de cartolina com colmeia)
Local de « Fabricante: CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA
 Fabricagao CNPJ: - 05.155.425/0001-93
Enderego: BELO HORIZONTE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
; Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragido
Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ

htips:/iconsultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351407134200601/?numeroRegistro=164000001
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Restricao de

Venda sob Prescrigdo Médica

Restricédo de
uso

Adulto

Destinagdo

Comergial

: Tarja

Vermelha sob restricdo

Apresentagao
fracionada

htips://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351407 134200601 I?numeroRegistro=164000001
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Consultas
ANVISA - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

ROCHE DIABETES CARE BRASIL LTDA

23.552.212/0001-87

18.14.140-2

Accu-Chek Active

1 frasco com 10 tiras

1 frasco com 25 tiras

1 frasco com 50 tiras

2 frascos com 50 tiras

'NSTD%USSOEER% gg%ggg\(‘ﬁ%"“— IFU active tiras.pdf 1554705215 - 23/04/2021 10:34:50

AUTOTESTE PARA GLICOSE

25351369277201788

ROCHE DIABETES CARE GMBH

Il - Classe llI: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude
publica

[sem dados cadastrados]

[sem dados cadastrados]

Impresso dia 16 de dezembro de 2022 as 10h54 em "http://consultas.ar;/isa.gov.br/api/consulta/downIoadPDF/25351 369277201788"
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Altermed Mat Med Hosp Ltda
Estrada Boa Esperanca
Fundo Canoas Cep:89163-554

‘ RIODOSUL-SC

A B
Prefeitura Municipal de Francisco Beltrao - 79 Preposta Referente....
Rua Otaviano Teixeira Pregédo Eletronico (Reg Precos) Nr:210/2022
Cep: 85601-030 - FRANCISCO BELTRAO - PR Data Entrega....... : 15/12/2022
Att. Comissdo Permanente de LicitagGes Horario Entrega... : 09:00 Rio do Sul (SC), 15 de Dezembro de 2022
| Regi: Marca e/ou Nome Comercial efou 5
ltem Qide U.M. Descricao dos Produtos (Qtde OX) ANVISA Fabricante Referéncia oy Modelo R$ Unttarie R$ Totd
45 1.000{ UN | Br268222 bicarbonato de sodiio, 8.4%. sdlucao injetavel, [ CX.C/200AMPX1OML | 1559200030059 | Samtec Samlec bicarbonato 0,72000 720,00
ampola 10ml
61 10| KG Br348073 carvao ativado po prete-ean: 7836602809768 1-UNIDADE(S) NAO REGULADC| Quimidrol Quimidrd mod. kg 31,05000 310,50
72 600| AMP. | Br442703 ceftriaxona sodica, concentracao:500 mg, forma | CX.C/50 FR/AMP 1004101890018 | Fresenius Ceftriona 6,14000 3.684,00
farmaceutica:po p/ solucac injetavel fr-ampola
213 21.000|UN  |Br393740 levonorgestrel, associado aetinilestradiol, 10 | CX.C/63(3BLX21ICPR) | 1097401150028 | Biolab Level 0,85500 17.955,00
0meg + 20 meg - cartela com 21 comprimidos .
Total por Extenso: vinte e dois mil, seiscentos e sessenta e nove reais e cinquenta centavo:
) Total Geral (R$): 22.669,50

1) No prego ofertado estéo inclusos todos os impostos, frete CIF e descontos incidentes nas mercadorias para entrega no 6rgéo licitante;

2) Declaramos que. o(s) objeto(s) ofertado(s) atende(mm) todas as especificages descritas no presente precesso licitatério e nos sujeitamos as normas e
condigbes do presente edital, salvo situagées de caso fortuito ou forga maior;
3) De acordo como Art. 10 da RDC 80/2006 - O Fracionamento de medicamentos é privativo de farmacias e drogarias, portanto n&o fracionamos embalagens
de medicamentos e produtos para satide, favor atentar-se as embalagens informadas em nossa proposta de precos;
4) Dados do representante que assinar4 a Ata de Registro de Pregos e/ou contrato:
Nome: Maicon Cordova Pereira - RG: 3.242.195 SSP/SC - CPF: 015.886.939-70 - End: Est. Boa Esperanga, 2320 - Fundo Canoas, 89.163-554, Rio do Sul, SC
5) Dados Bancarios: BANCO BRASIL (001) - AGENCIA: 0276-3 - CONTA CORRENTE: 30.778-5 - PIX: bb@altermed.com.br
6) Aceitamos o fornecimento do(s) itemy(s) acima relacionado(s) com o(s) prego(s) e condicéo(bes) que propomos, sendo que os pre¢os constantes na
nossa proposta compreendemtodas as despesas (fretes, taxas, impostos, efc...), sendo, portanto, prego final

. MAICON Assinado de forma
e - CORDOVA.
Condicdes de Fornecimento: PEREIRA:O"
Condigoes de Pagamento........cueee... 30DD ! A-O " Dade 5052 12,21
Frete : Incluso 588693970 09:33:14-03'00"
Prazo de Entrega....c..eeeecscerensennes : 10 dias Maicon Cordova Pereira
Validade da Proposta : 90 dias Procurador
: 015.886.939-70

FONE: +55 (47) 3520 9000
Estrada Boa Esperanga, 2320 | Fundo Canoas W, 5
Cep: 89163-554 | RIO DO SUL | SC | Brasil altermed.ccm,br:_:

CNPJ:  00.802.002/0001-02
IE: 25.314.899-5 - . Insc.Municipal: 19313
licitacoes @altermed.combr / attermed@altermed.com.br
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08716/2020 . SEUANVISA -1181682:- Nota Téchica”

NOTA TECNICA N2 218/2020/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA

25351.932264/2020-27

Atualizago da lista de produtes nio regulados pela
GGTPS,

'?dtsb enss de'fég'uiaﬂzagae desses produto , ;unto $GGTPS & comunica: que aqu 5 ja gre_g&iéﬁzaﬂ:ﬁs' serdio
canceladas,

‘s Absorvente higiénico / coletor menstrual;

hﬁ_i_}'étflsefsaw&%m&&&%&&m@&@hp??éééé:dobumérit(} _il_hprirﬁi;i}?éﬁ&ééad;bﬁgemﬁéwbrefﬁsmélﬁ.’zér&i@fﬁ@ﬁéﬁmﬁtb‘i334193’0&&%&3;3&5.;».» 143
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09/10/2020: . SEUANVISA « 1191682~ Nota Techica”

s Lona/di

A{;cata at@ 1 para cortar-unhas;

 Almefadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengio-de dlceras;

Caneta para marcagiio cirdrgica;

slchaio, poltronas ¢ travesseiros;

Capa-para Equipamentos;
o Comadref cuba rim/ papagaio/ escarradeira;.

- Papgl’t
Rapa‘].:itennas-:.sensivel para*r,eg,iiﬁm de sinais ou imagens médicas;
Prodiite; déstinado & limpeza de lentes-de 6culos;

Prddﬁmgggamgcéirataz.ou i,ntutilizagéb:' d’efzmateniais::}per?ﬁ;mcoﬁaﬁtes;

» Restritores utilizados na contengio do.paciente;:

' Roupa de cama hospitalar descartavel;
Saco para.coleta de residuos hospitalares;

Sacos:para 8bito/ sacos para caddver;

https':ﬂééi;ahviéé@bkﬁ#éei{é"o‘ﬁﬁdaﬁonph;p?a'c'ab:dééuméhtﬁ _iMprirmit web&acao;; origem=arvore, Vistalizarid_dotumento=13419308infra_sis... 2/3
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0971072020 ' SEUANVISA - 1191682~ Nota Féchica’
-+ Saltog ortopédicos;

» Topmatetiial, Sling..

:Referentla' Processo nt: zssm 932264/2020 27 SEFR2:1191682

hitpsilisei.anvisa gowbuseilcontrolador,php?acao=documento_imprimir_web&acao; origer=arvore. visializaaid_docimento=1341930&infra sis... /3




Regularizacao de Produtos - Produtos
para a Saude

Produtos Nao Regulados pela GGTPS/Anvisa

Atualizado em 01/10/2020

CATEGORIA 1: PRODUTOS UTILIZADOS NA AVALIACAO, ELABORAGAO, FABRICAGAO
OU PREPARAGAO

Amalgamador odontolégico
- Equipamento para confecgdo de proteses
Equipamento para elaboragdo de lentes para 6culos
Fracionador, dosador ou misturador de solugdes ou medicamentos
Leitora de cédigo de barras
Maquina para fabricagdo de comprimidos
-Material de uso exclusivo em laboratério para confecgdo de préteses que ndo entrem em
contato com paciente.
Medidor para avaliagao de lentes (lensdmetro) ou de armagdes de 6culos
Seladora de embalagens de produtos para satde

N oMb

© @

CATEGORIA 2: PRODUTOS PARA APOIO DE ATIVIDADE LABORATORIAL GERAL

Afiador de navalhas para micrétomo
Agitador de solugdes
Agitador para laboratério, exceto sangue e seus derivados
.Agua destilada
Alca de platina para microbiologia
- Analisador de agua
Analisador de dissolugéo de comprimidos e capsulas
Analisador de tamanho de particulas
Aparelho de Karl Fisher, exceto indicado para diagnéstico clinico (1IVD)
. Aparelho para anédlise de alimentos
. Aparelho para determinagéo da friabilidade de amostras
. Aparelho para eletroforese, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
. Aparelho para teste pirogénico em cobaias
. Aparelho para tratamento de agua, exceto os indicados para purificagdo de agua para uso
em hemodidlise, de uso portatil.
15. Aquecedor para laboratério

©®E®NDOGE N

P T G G §
A WN 2O

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados
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16.
17.
18.
19.
20.
21.

22,
23.

24.

25.
26.
27.
28.
29..
30.

31.

32.
33.
34.
35.
36.
37.

38.

Artigo de plastico ou vidro sem reagente para laboratério, exceto coletores de amostra
biolégica ou recipientes de coleta (IVD})
Autoclave, exceto para esterilizacé@o de produtos médicos
Balanga para laboratério
Banho histolégico
Banho maria, exceto para implantes e bolsas de sangue.
Calorimetro, exceto indicado para diagnéstico em saude
Camara anaerdbica
Capela de fluxo laminar, exceto indicada para uso laboratorial em salde (ex: capela para
manipulagdo de 6rgaos e tecidos para transplante).
23.1 Capela ou cabine para preparacao de insumos, medicamentos ou quimioterapicos
Centrifuga, exceto indicada para uso em laboratdrio clinico (IVD)
24.1 Centrifuga, exceto indicada para uso em bancos de sangue
Chuveiro e lava-olhos de emergéncia
Colorimetro, exceto indicado para diagnostico clinico (IVD)
Condutivimetro, exceto indicado para diagndstico em saude
Contador de colénias ou células, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)
Contador de particulas atémicas, exceto indicado para uso em saude

Corador de laminas para microscopia, exceto indicado para uso em laboratério clinico (IVD)

Corante ou solucdo para preparo de amostras ou substancias, exceto indicado para
diagnostico clinico (IVD).

Criostato, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Cromatografo, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Cronémetro p/ medigdo de tempo de reacdes

Densitémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)
Digestor

Diluidor de amostras

Dispensador Automatico (p/ enchimento de frascos e tubos)

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/ produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados
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39. Dispensador/removedor de parafina para histologia

40. Dispositivo para abertura ou vedagio de artigos

41. Equipamento para gerenciamento de amostras

42. Equipamento de protecdo individual para uso exclusive em laboratérios.
43. Espectrofotdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

44. Espectrometro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

45. Estufa, exceto para esterilizagdo de produtos médicos e produtos para embelezamento ou
estética

46. Evaporador centrifugo a vacuo

47. Fermentador de culturas

48. Filtro para solugdes

49. Forno mufla

50. Fotdmetro de chama

51. Homogeneizador de solugdes, exceto para sangue e seus derivados
52. Impressora de cassetes e [Aminas de vidro.

53. Incubadora, exceto indicada para diagnéstico clinico (IVD)

54. Indicador de velocidade de sedimentacio de solugdes

55. Indicador fisico, quimico ou bioldgico

56. Lavadora para artigos de laboratdrio, exceto as lavadoras desinfectoras de produtos
médicos.

56.1 Lavadora para artigos de laboratério, exceto as lavadoras de microplacas e lavadoras
para ensaios imunolégicos (IVD)

57. Leitora de fluorescéncia, exceto indicada para diagnéstico clinico (1IVD)
58. Lenco para assepsia da pele

59. Licfilizador

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados
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60. Luximetro

61. Medidor de O2 dissolvido em amostras

62. Medidor de pH, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

63. Medidor do ponto de fusao

64. Microscapio, exceto indicado para procedimento médico ou odontologico

65. Microtomo para histologia, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

66. Mobiliario para laboratdrio

67. Moinho de amostras sélidas

68. Monitor de crescimento bacteriano, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

69. Montadores automaticos de [aminas e laminulas

70. Navalhas para micrétomos e criostatos

71. Osmoémetro, exceto indicado para diagndstico clinico (IVD)

72. Pipeta automatica

73. Pipeta ou micropipeta manual, capilares ou microcuvetas (sem reagentes)

74. Placa aquecida/refrigerada para histologia

75. Porta algodéo

76. Porta papeleta

77. Processador de DNA, exceto indicado para laboratdrio clinico {IVD)

78. Processadora de tecidos para histologia, exceto indicado para uso em laboratério clinico
(VD)

79. Produto para teste de solugbes de aplicacédce ndo diagnostica

80. Radidmetro, exceto para uso em aparelhos de fototerapia

81. Recipiente para descarte de residuos organicos (lixo)

82. Refratdmetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

83. Seladora de embalagem de artigos para laboratdrios

84. Suporte para artigos de laboratério

85. Temporizador

86. Titulador

87. Viscosimetro, exceto indicado para diagnéstico clinico (IVD)

CATEGORIA 3: PRODUTOS UTILIZADOS PARA APOIO OU INFRA-ESTRUTURA
HOSPITALAR

1. Almofadas para cadeiras de rodas, exceto para prevengao de Ulceras
2. Almotolia
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados




o

10.
11.
12
13.
14.
15.
16.
17.
18.
19.
20.

21,
22.
23.
24,
25.

26.
27.
28.
29.
30.
31.
32.

3. 1.Condicionadores de ar

3. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar

3. 4. Umidificador de ar

Babador de uso odontoldgico

Balde

Bandejas / Caixas / Estojos, inclusive para esterilizagéo (Etiquetas para identificagéo de
caixas/racks)

Barreira para separagéo de ambientes

7. 1.Biombo

Bomba a vacuo

Caldeira

Caneta para marcagio cirlirgica

Capa para colchdo, poltronas e travesseiros

Capa para Equipamentos

Central de ar comprimido

Central de gases medicinais

Central de vacuo

Comadre/ cuba rim/ papagaio/ escarradeira

Compressor de ar

Concentrador de 02, exceto de uso pessoal

Cortador de isopor para confecgdo de moldes

Dispositivo destruidor e inutilizador de produtoc médico / contador (agulhas, bisturis entre
outros)

Dispositivo para abertura de frasco ampola

Dispositivo para abertura de produtos médicos

Embalagem para esterilizagio de produtos médicos
Embalagens para transporte e armazenamento de 6rgéos
Equipamento para acondicionamento ou transporte de produtos

25. 1. Carro de emergéncia (transporte de medicamentos, equipamentos e instrumentais
para procedimentos médicos), exceto quando possuir painel com conexées elétricas,
hidraulicas ou de gases para produtos médicos.

Equipamentos para Lavanderia

Escada para paciente, exceto indicada para terapia

Escova para limpeza de produtos em geral

Escova para limpeza e assepsia cirlirgica sem antimicrobiano

Esterilizador de residuos hospitalares, exceto para uso no local de procedimento em salide

Fogao para preparacéo de alimentos

Gel para absorgao de residuos organicos

http://antigo.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/ produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados
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33.

34.
35.
36.
37.
3s.
39
40.
41.

42.
43.
. Pia hospitalar
45.
46.
47.

48.

49.
50.
51.
52,
53.
. Roupa de cama, incluindo de uso hospitalar descartavel
55.
56.
57.
58.
59.
60.
61.

Geladeira e Freezer de uso geral {exceto para armazenamento de vacinas, bolsas de
sangue, tecidos e 6rgaos)

Gerador de vapor

Gesso para confecgdo de modelo odontolégico

Hamper (recipiente para acondicionamento de roupa hospitalar) e saco para hamper
Incinerador de residuos hospitalares

Indicador fisico, quimico ou bioldgico

Lacres, tapetes, suportes, escovas para limpeza de instrumentais

Lona /dispositivo/campo para transferéncia de paciente

Mesa, cadeira ou outro suporte sem indicag&o para apoio a procedimento médico ou
odontologico.

41. 1. Mocho Odontolégico ou cirrgico.

41. 2. Cadeiras de espera

41. 3. Mdveis para consultério/clinicas (mesas, cadeiras, armarios e outros suportes).
41. 4. Mesa de Mayo (suporte de instrumental cirdrgico)

41. 5. Mesa de cabeceira Mesa para

41. 6. Necropsia
Negatoscdpio
Papel higiénico / papel toalha

Produto para coleta ou inutilizag&o de materiais perfurocortantes

Protetor auricular de ruidos

Pulseiras de identificagdo de pacientes (incluindo pulseiras mae-filho) e de classificagéo de
risco, placas e outros produtos para tal finalidade

Purificador de agua, exceto os indicados para purificagéo de agua para uso em
hemodidlise, de uso portatil.

Recipiente nao fixado ao corpo para coleta de residuos organicos

Recipiente para coleta ou acondicionamento de produtos em geral

Registrador de temperatura ou umidade ambiental (termohidrografo)

Régua endoddntica para medigédo de limas

Restritores utilizados na contengéo do paciente

Saco para coleta de residuos hospitalares
Sacos para dbito/ sacos para cadaver

Saltos ortopédicos

Secador de ar medicinal

Seladora de embalagens de produtos médicos
Sistema de comunicacg&o hospitalar

Sistema de sinalizag&o hospitalar

http://antigo.anvisa.gov.br/ registros-e-autorizacoes/ produtos-para-a-saude/| produtos-nao-regulados
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62. Dispensdrio Eletrnico utilizados para acondicionamento de medicamentos e materiais

hospitalares

CATEGORIA 4: PRODUTOS PARA DIDATICA OU TREINAMENTO MEDICO

1. Manequim para treinamento médico
2. Modelo de Orgao para ensino
3. Simulador de fungdes fisioldgicas para ensino

CATEGORIA 5: PRODUTOS PARA PREVENGAO DA SAUDE COLETIVA

Armadilha para desinfestac&o

Bomba para dedetizacéo

Instrumento para eliminagdo de parasitas e insetos.
Recipiente para acondicionamento de cadaveres.

AN~

CATEGORIA 6: PRODUTOS PARA CONDICIONAMENTO FiSICO OU PRATICA ESPORTIVA

1. Barra para ginastica
2. Bola
3. Cadeira de rodas e bicicletas para portadores de necessidades especiais para uso em

pratica desportiva e competicdes.
4. Crondémetro
4.1 Reldgio para treinamento
5. Dardo
6. Dilatador nasal adesivo
7. Disco

8. Equipamentos passivos para condicionamento fisico

8.1 Bicicleta ergométrica (exceto indicadas para diagnéstico médico)

8.2 Halteres

8.3 Estagoes de Musculagao
8.4 Remadores

8.5 Aparetho para abdominais

8.6 Esteira ergométrica (exceto indicadas para diagnostico médico)
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9. - Mesa ou cadeira para massagem

10. Equipamentos exclusivos para academias de ginastica ou uso domiciliar. (Exceto
eletroestimuladores musculares e camaras de bronzeamento)

11. Podémetro (contador de passos/distancia percorrida)
12. Protetor ndo ortopédico de partes do corpo
13. Tablado (exceto para fisioterapia)

14. Vara para salto

CATEGORIA 7: PRODUTOS DE USO PESSOAL OU DOMESTICO

1. Absorvente higiénico
Alicate e tesoura para cortar unhas
3. Aparelho para tratamento ou acondicionamento ambiental

3. 1.Condicionadores de ar
3. 2. Purificador de ar
3. 3. Esterilizador de ar

3. 4. Umidificador de ar

4. Balangas

5. Barbeador

8. Bengala ou outro suporte de uso no ortopédico

7. Brincos para perfuragdo

8. Chupeta

9. Coletor menstrual

10. Escova odontoldgica

11. Escova para cabelos

12. Esponja para limpeza de pele

13. Fio dental

14. Lamina descartavel, exceto indicada para procedimento em sadde

15. Lente para ampliar escalas

16. Limpador de lingua

17. Luvas sem indicagdo de uso em satde

18. Mamadeira e bico

19. Mantas e cobertores sem indicagao terapéutica.

20. Massageador de gengiva

21. Massageador muscular (almofadas, cadeiras, poltronas, colchées, etc) sem indicagoes
terapéuticas

http://antigo.anvisa.gov.br/ registros-e-autorizacoes/produtos-para-a-saude/ produtos-nao-regulados
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. Mordedor para lactentes
23. Qculos para presbiopia
24. Papel higiénico/papel toatha
25. Passador de fio dental
26. Piercing
27. Pipetas e frascos de vidro para coleta, armazenamento e pasteurizacao de leite humano
28. Produto destinado a limpeza de lentes de 6culos
29. Produto para estimulagéo sexual
30. Produtos erdticos sem indicacdo de uso em saude
31. Protese mamaria externa e sutia para suporte da prétese
32. Protetor de mamilo
33. Purificador de agua
34. Sauna
35. Secador e escova de cabelos
36. Top maternal, Sling

CATEGORIA 8: PRODUTOS DE USO GERAL UTILIZADOS COMO PARTES OU
ACESSORIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

Camera fotografica de uso geral

Equipamento de informatica de uso geral

Filme fotografico comum de uso geral

Fixador ou revelador de filmes

Gravador de imagens, exceto os indicados para registro de sinais ou imagens médicas
Impressora, exceto as indicadas para registro de sinais ou imagens médicas

Monitor de video, exceto as indicadas para exibigdo de imagens médicas

Oleo lubrificante

Papel termo-sensivel,incluindo indicado para registro de sinais ou imagens médicas

©® N RA NS

CATEGORIA 9: PARTES E ACESSORIOS PARA PRODUTOS NAO CONSIDERADOS
PRODUTOS PARA SAUDE

CATEGORIA 10: ALGUNS PRODUTOS UTILIZADOS EM LABORATORIOS

1. Vidraria, material e instrumental de uso geral para laboratério (pipetas, ponteiras, provetas,
tubos de ensaio, laminulas, 1aminas, cdmaras para contagem de células, placas de petri, etc)

2. Reagentes quimicos isolados que ndo tenham finalidade especifica para diagnéstice in vitro
(solugdes acidas/alcalinas, alcoois, indicadores de pH) e demais reagentes que nao estejam
diretamente relacionados ou componham um kit de diagndstico in vitro

3. Meios de cultura e produtos néo destinados ao diagndstico humano (pesquisa cientifica, uso
veterinario, controle de agua, controle ambiental, controle de medicamentos ou de alimentos,
analise industrial, dentre outros)
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10.

11.
12.

13.
14.

15.
16.
17.

Meios de cultura em forma de pés desidratados e suplementos para enriquecimento de
meios e demais produtos ndo acabados que necessitam de processamento e controles
executados pelo usuario

Indicadores biologicos

Reagentes e materiais de referéncia destinados especificamente a avaliacdo de qualidade
em testes de proficiéncia ou de comparagéo interlaboratorial

Reagentes ou conjuntos de reagentes montados no proprio servico para serem utilizados
exclusivamente na mesma instituicdo, seguindo protocolos de trabalho definidos, sendo
proibida sua comercializac&o ou doagéo

Reagentes laboratoriais que ndo sejam destinados ao diagnéstico em amostra humana
Produtos destinados exclusivamente a testes de controle de dopagem esportiva, cujo
resultado ndo seja utilizado para a finalidade de tratamento ou satde

Produtos de uso exclusivo em pesquisa, incluindo os importados e rotulados como RUQ —
Research Use Only

Geradores de gas e indicadores de anaerobiose

Reagentes comercializados como insumos para fabricaggo de produtos para diagnéstico in
vitro e produtos em fase intermediaria de producgéo

Produtos destinados exclusivamente & medicina legal {pericia e investigacdo policial).
Produtos utilizados exclusivamente por técnicos do fornecedor de instrumentos para
diagnostico in vitro em procedimentos de limpeza e manutengdo e que nao sao
comercializados ou disponibilizados ao mercado, como placas de calibragéo, padrio para
calibragéio de um ensaio especifico, solugdes de limpeza e manutenco, etc.

Estreptavidina

Cassete plastico para histologia

Fixadores celulares

http://antigo.anvisa.gov.br/| registros-e-autorizacoes/| produtos-para-a-saude/produtos-nao-regulados
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CEFTRIONA

‘Nome da Empresa Detentora FRESENIUS KABI CNPJ 149.324.221/0001- Autorizagio - 1.00.041-0

iglzio Registro ~ BRASILLTDA ' _ ‘ -

%Proceso %25351 936153/2020— Categorla :Similar Data do registro  23/11/2020

90 ... Regulatoria I | i

‘Nome Comercial 'CEFTRIONA ‘Registro ?1004101 89 Vencimento do 04/2026

; registro

@Principio Ativo ‘CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA Medicamento de -

, ~_..._____referéncia

Classe Terapéutica /ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS !

SISTEMICOS

: » SIMPLES

éParecer Publlco - - o _Bulario Eletrénico Acesse aqui

?,Rotulagem

‘N° %Apresentagéo %Registro fForma Farmacéutica Data de EVaIidade

: ; : Publlcagao
1 500MG PO SOLINJ IV CX50 FAVD | 1004101890018 PO ESTERIL PARA SOLUCAO '23/11/2020 24 meses |

; AMB [ ATvA CINJETAVEL , ?

:Principio CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

Ativo }

E'Complemento -

§D|ferenc1al da

Apresentagdo |

'Embalagem e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO AMBAR (FRASCO AMPOLA AMBAR VIDRO TIPO Il

CAPACIDADE 14ML + ROLHA DE BORRACHA BROMOBUTILICA 20MM + SELO DE ALUMINIO 20MM
GRAVADO LARANJA CLARO)

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()

%ﬁLocaI de . Fabncante FRESENIUS KABI BRASlL LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 49.324.221/0020-77
: Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria e secundaria
o Fabricante: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.

CNPJ: - 49.324.221/0020-77

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagédo: Esterilizagio

Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
é ~ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

E'Restrigéo de ‘Venda sob prescrigdo medlca com reten(;ao de recelta o

;’prescm_;ao - -

Restrigao de P:amtoe Pedlatnco

USO

%Destmagao _ Hospitalr
?Apresentagao Néo el oSN

fracionada
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21/12/2022 09:35 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVEL

Nome da BIOLAB SANUS ¢ CNPJ . 49.475.833/0001- Autorizagdo 1.00.974-4
| Empresa = FARMACEUTICA - 06 '
Detentora LTDA :
do
. Registro

D NS ——

. Processo | 25000.008660/9946 Categoria . Novo Data do 04/09/2000
~ Regulatéria | registro

: Nome . LEVEL | Registro 109740115 Vencimento 09/2025
. Comercial ; : do registro |

Pringcipio LEVONORGESTREL, ETINILESTRADIOL Medicamento @ -
Ativo . de referéncia

Classe ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS
Terapéutica : :'

. Parecer P - . Bulario © Acesse aqui
. Pablico | Eletrénico -

. Rotulagem

Ne° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: f - Publicagdo

1 | 100 MCG +20 MCG COM | 1097401150011 - COMPRIMIDO REVESTIDO = 04/09/2000 = 24
| REVCTBLALPLASINCX . meses

21 (]

CN° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
’ ; - Publicagéo

2 100 MCG + 20 MCG | 1097401150028 . COMPRIMIDO | 04/09/2000 = 24
COMREVCTBLAL . REVESTIDO - meses
. PLASINC X 63 '

Principio - LEVONORGESTREL
Ativo ETINILESTRADIOL

Complemento -
: Diferencial da
. Apresentagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000086609946/?numeroRegistro=109740115 112
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21/12/2022 09:35 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
' « Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de S -
Fabricacédo

Via de ORAL
: Administracdo

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

Restricdo de : Venda sob Prescrigéo Médica
prescrigao

Restricaode : -
uso

Destinagao ¢ Comercial
Tarja |-

. Apresentagdo | Néo
fracionada i

OSSR A RS

N° Apresentagido : Registro . Forma Farmacéutica Data de ! Validade
‘ Publicagdo ’

3 100 MCG + 20 MCG COM 1097401150036 COMPRIMIDO REVESTIDO | 04/09/2000 | 24
{ REVCTBLALPLASINC X ; meses

- 1050 (wa]

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000086609946/? numeroRegistro=109740115 2/2




Antibidticos do Brasil

Sao Paulo
21 de Dezembro de 2022‘

PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO
OBJETO: REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicido de medicamentos para

dispensacgao gratuita, psicotrépicos, e injetaveis para as farmaéacias municipais e distribuicédo
nas unidades municipais de satide e UPA do Municipio de Francisco Beltrao

TERMO DE REFERENCIA
PREGAO ELETRONICO N° 210/2022
UASG: 987565
SESSAO: 14/12/2022

A empresa Antibiéticos do Brasil Ltda , estabelecida & Rua Vereador Germano Luiz Vieira,
500 - armz 03 - sala 3, Itaipava, Itajai, SC, Cep: 88.316-701, - CNPJ sob n°
05.439.635/0004-56 Inscri¢do Estadual n°® 256416362 — Telefone (11) 5091-6951, vem
por meio desta, apresentar Proposta de Precos ao Edital de Pregao Eletronico n® 210/2022
em epigrafe que tem por objeto a Implantagdo de REGISTRO DE PRECOS para futura e
eventual aquisicdo de medicamentos para dispensacédo gratuita, psicotrépicos, e injetaveis
para as farmacias municipais e distribui¢do nas unidades municipais de satide e UPA do
Municipio de Francisco Beltrdo, em atendimento a as Secretarias e Departamentos do
Municipio, conforme segue::

ITEM:243
ESPECIFICACAO CONFORME EDITAL: METRONIDAZOL, SMG/ML, SOLUCAO INJETAVEL
BOLSA 100 ML

MARCA: Metronidazol Generico

APRESENTACAO: Metronidazol Smg/ ml-cx ¢/ 50 BOLS (Sist Fech) 100 ml
QUANTIDADE : 1.400 F A

VALOR UNITARIO: R$ 4,90 (Quatro reais e noventa centavos)

VALOR TOTAL: R$ 6.860,00 (Seis mil, oitocentos e sessenta reais)

N° DO REGISTRO MS/ANVISA: 1.5562.0037.004-1

FABRICANTE: Beker Produtos Farmaco Hospitalares Ltda

PROCEDENCIA: Nacional

Valor total da proposta: R$ 6.860,00 Seis mil, oitocentos e sessenta reais
Prazo de validade da proposta: 60 (sessenta) dias.

Prazo de entrega: Prazo de 10 (dez) dias uteis, contados do momento do envio do pedido
(requisicao) dos produtos e confirmagéo por e-mail ou contato telefénico.

Local de entrega: Central de Abastecimento Farmaceéutico - CAF, localizada na Rua Papa Pio
XIl, 696, bairro Guanabara, no municipio de Francisco Beltrédo, ou na sede da Unidade de
Pronto Atendimento 24 horas - UPA, sita a Rodovia Olivio Zanella, n° 818, bairro Luther
King, no Municipio de Francisco Beltrio.

DECLARAMOS:
* 0s produtos serdo fornecidos de acordo com as especificagdes definidas na proposta,
respeitando o estabelecido no edital e isentos de defeitos de fabricacao.

® Os precos cotados estdo de acordo com realinhamento do mercado e neles ja estdo
inclusos todas as despesas e tributos.

Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500 — armz 03 — sala 3, Itaipava, Itajaj, SC, Cep: 88.316-701
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bidticos do Brasil

e as despesas de seguro, frete, tributos e outras que incidam ou venham a incidir
sobre o objeto desta licitagdo ou no seu transporte, correrdo por conta do contratado;
e prego ndo desonerado, faturado por Santa Catarina, incluso o ICMS;

RAZAO SOCIAL ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

CNPJ/MF 05.439.635/0004-56

ENDERECO Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500 — armz 03 — sala
3, Itaipava, Itajai, SC, Cep: 88.316-000

TELEFONE/FAX 11 5091-6951 / 44-99172-6538

E-MAIL hnosilva@ablbrasil.com.br/ kslepre@ablbrasil.com.br

DADOS BANCARIOS BANCO DO BRASIL AG 3362-6 C/C 9111-1

CONTA BANCARIA: BANCO DO BRASIL
Agéncia Empresarial Metropolitana de Campinas — N° 3362-6 Conta Corrente: 911 1-1

Abaixo dados do Representante Legal que ira assinar ata/contrato:
Nome —Karine Lepre

E-mail: kslepre@ablbrasil.com.br

Tel: 44-99172-6538

Cargo Representante de Vendas

A apresentacdo da proposta implicara na plena aceitagao das condigées estabelecidas neste
edital e seus anexos..

Atenciosamente,

HELOIZA NERY . Assinado de forma
digital |
DEOLIVEIRA nery ot oLVERA.

Sl LVA:37505509 SILVA;37505509802
Dados:2022.12.22

802 - 11:13:19-03'00°
Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ 05.439.635/0004-56

Rua Vereador Germano Luiz Vieira, 500 — armz 03 - sala 3, Itaipava, Itajai, SC, Cep: 88.316-701




Detalhe do Produto: KEFORAL

ANTIBIOTICOS BO : CNPJ : 05.439.635/0001- | Autorizagdo 1.06.562-2

Nome da

Empresa BRASIL LTDA : 03

Datantora do :

Registro

Processo 25351.041932/2003- Categoria Novo Data do 11/08/2003
12 Regulatéria registro

Nome KEFORAL Registro : 165620001 . Vencimento 12/2025

Comercial do registro

Principio Ativo

Medicamento : -
. de referéncia

CEFALEXINA MONOIDRATADA

: CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS

Classe
Terapéutica
Parecer Pablico : - Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Rotulagem i
Ne¢ Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade |
Publicagao |
5 500 MG CAP DURA CT 1556200010053 : Capsula dura 11/08/2003 24

BL AL PLAS TRANS X 4 i meses

200 (ATva] 2 |
Principio CEFALEXINA MONOIDRATADA
Ativo
Complemento
Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem s Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
Fabricagao CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Via de ORAL
Administragéo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA UMIDADE
Rastrigio de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigdo
Restrigio de : Adulto
uso :
Destinagio Comercial
Tarja Vermetha sob restrigiao
Apresentagio N3o
fracionada
N° Reglstro Forma Farmacéutica Data de  Validade

: Publicagéio

11/08/2003 | 24
| meses
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Principio ¢ CEFALEXINA MONOIDRATADA
Ativo :
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem « Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: ANTIBIOTICOS DC BRASIL LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL 1
Administragdo
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
: 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
Raestrigdo de : Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescrigio ;
Restrigido de Aduito
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha sob restrigao
Apresentagdo : Nao
fracionada
N° Apresentagdo 5 Ragistro Forma Farmacéutica Data de Validade
i Publicagdo
7 00 MG CAP DURA CT 3 1556200010071 | Capsula dura i 11/08/2003 | 24
BL AL PLAS TRANS X 40 | H meses
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KEFORAL® ~= "
cefalexina monoidratada

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
KEFORAL®
Nome genérico: cefalexina monoidratada

APRESENTACOES '
KEFORAL® 500 mg: cada capsula contém cefalexina monoidratada equivalente a 500 mg de cefalexina. Embalagens contendo 8 e 200
capsulas.

VIA ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO ) o
KEFORALP® 500 mg: cada cépsula contém 525,92 mg de cefalexina monoidratada equivalente a S00 mg de cefalexina + excipientes.
Excipientes: estearato de magnésio, silicone e amido.

II - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DESAUDE

1. INDICACOES

KEFORALP é indicado para o tratamento de infec¢des causadas por cepas suscetiveis dos microrganismos descritos no item Microbiologia.
Infecgies do Trato Respiratério causadas por Strepfococcus pneumoniae ou Streptococcus pyogenes. A penicilina € o antibidtico de
escolha no tratamento e prevencio de infecgBes estreptocdcicas, incluindo a profilaxia da febre reumstica. KEFORAL® é geralmente eficaz
na erradicag@o de estreptococos da nasofaringe, contudo, dados substanciais estabelecendo a eficacia da cefalexina na prevengéo da febre
reumatica néo estdo disponiveis até o momento.

KEFORAL® tem sido utilizado como alternativa 4 amoxicilina ou ampicilina na prevengiio de endocardite estreptocécica alfa-hemolitica (grupo
Viridans) em pacientes alérgicos a penicilina com alto risco de endocardite bacteriana apds procedimentos dentarios ou do trato respiratorio
superior (ver 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR). KEFORAL® nio deve ser utilizado para profilaxia em pacientes com historico de reages
de hipersensibilidade do tipo imediata (anafilaxia, angioedema ou urticéria) & penicilina.

Otite Média devida a Streptococcus pneumoniae, Haemophilus influenzae, estafilococos, estreptococos ou Moraxella catarrhalis.
Infeccdes da Pele e Tecidos Moles causadas por estafilococos e/ou estreptococos.

Infecgbes Osseas causadas por estafilococos e/ou Proteus mirabilis.

Infeccdes do Trato Geniturindrio incluindo prostatite aguda, causadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis ou Klebsiella pneumoniae.

NOTA: deverdo ser realizados testes de suscetibilidade 4 cefalexina antes e durante a terapia. Caso o patdgeno nio seja suscetivel a cefalexina,
terapia apropriada deve ser aplicada. Estudos da fungéo renal devem ser efetuados quando indicado.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em um estudo com 22 pacientes, a cefalexina foi administrada para o tratamento de 22 infecgdes no trato urinario e 3 infecgdes na pele. A
cefalexina foi efetiva no tratamento de infec¢Ges em tratos urindrios anatomicamente normais, mas nio em tratos urindrios deformados ou
obstruidos. 70% dos pacientes sem anormalidades estruturais no trato urinrio foram curados quando tratados com cefalexina enquanto

apenas 8% dos pacientes com alteragdes estruturais no trato urinario foram curados. As infec¢des na pele foram curadas.®

Em um estudo com 64 pacientes, a cefalexina foi comparada 4 ampicilina no tratamento de infec¢des no trato urinario. Ambas apresentaram
eficécias similares. Em 21 dos 31 pacientes tratados com cefalexina e em 20 dos 30 pacientes tratados com ampicilina, a urina estava estéril trés
semanas ap0s o inicio do tratamento. Os resultados bacterioldgicos na primeira ¢ oitava semana também foram similares nos dois grupos.
Ambas as drogas mostraram-se ineficazes na presenca de anormalidades anatdmicas no trato urinario, em nenhum dos 10 pacientes com

anormalidades observadas na pielografia a urina estava estéril na oitava semana. Néo foram observados eventos adversos graves atribuiveis a
cefalexina, que pareceu ser melhor tolerada que a ampicilina.

A cefalexina apresenta menor atividade in vitro contra estreptococos beta-hemoliticos que as penicilinas, mas atinge concentragdes séricas
mais altas apds administragio oral. Em um estudo envolvendo 74 pacientes acompanhados apés tratamento para faringite causada por
estreptococos beta-hemoliticos, dos quais 66 (89%) apresentaram penicilina ou cefalexina na urina ap6s 7 dias de tratamento, foi possivel
observar sucesso bacterioldgico em aproximadamente 100% dos pacientes apds 7 ou 10 dias ap6s tratamento com penicilina ou cefalexina.
Estes resultados indicam que a cefalexina € uma alternativa efetiva a penicilina no tratamento de faringite por estreptococo beta-hemolitico.

A eficécia de cefalexina foi estudada em relagdo 2 eficdcia de fenoximetilpenicilina e penicilina benzatina no tratamento de 128 pacientes com
faringite por estreptococo beta-hemolitico; todos, com excegdo de seis, apresentaram estreptococos A isolados de culturas da garganta.
Aproximadamente metade, 66 pacientes, receberam cefalexina por 10 dias; 34 pacientes receberam fenéximetil-penicilina e 28 pacientes
receberam uma tnica injego de penicilina benzatina. Houve quatro falhas terapéuticas determinadas bacteriologicamente apés o tratamento:
duas no grupo recebendo tratamento com cefalexina, uma no grupo recebendo penicilina oral e outra no grupo recebendo penicilina
intramuscular. Taxas de cura similares, de 96,7; 97,1 ¢ 96,4%, foram obtidas para os respectivos esquemas de tratamento. Apesar da penicilina
benzatina ser o tratamento de escolha na maioria dos casos, a cefalexina é uma alternativa tio eficaz quanto a penicilina oral na eliminagdo de
estreptococos grupo A da faringe quando se desejar o tratamento oral para faringite estreptocdcica. ©
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A cefalexina tem boa absorgdo gastrintestinal e é excretada em altas concentragdes na urina. Mesmo em pacientes com diminpis;e'l'o da fung@o
renal, as concentragdes de cefalexina presentes na urina sdo adequadas para o tratamento da maioria das infecgdes do‘trato urinério causadas
por Escherichia coli, Klebsiella e Proteus mirabilis. Em pacientes anéfricos, dose 1mica de 250 ou 500 mg de c;efalexma resultaram em
concentragdes séricas altas e prolongadas. As concentragdes de pico foram observadas geralmente em 1 hora. @

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS .

Descrigio: KEFORAL® & um antibiético semissintético do grupo das cefalosporinas para administragdo oral. E um pb6 cristalino branco, com
sabor amargo. A solubilidade em agua € baixa & temperatura ambiente; 1 ou 2 mg/mLpodem sex dissolvidos rapidamente, porém, concentragdes
mais altas sdo obtidas com dificuldade.

Farmacocinética: KEFORALS® ¢ estavel em meio 4cido, podendo ser ingerido independente da alimentagdo do paciente. E rapidamente
absorvido apos administragdo oral. As médias dos niveis sanguineos maximos, obtidos uma hora apés administragdo via oral, foram de
aproximadamente 9 mcg/mL apos dose de 250 mg, 18 meg/mL apds dose de 500 mg e 32 mcg/mL ap6s dose de 1 g. Niveis mensuréveis
estavam presentes 6 horas ap6s a administragio. KEFORALS® ¢é excretado na urina por filtragio glomerular e secre¢do tubular. Os estudos
demonstraram que mais de 90% da droga foram excretados inalterados na urina dentro de 8 horas. As concentrages maximas encontradas na
urina durante este periodo foram de aproximadamente 1000 mecg/mL apds dose de 250 mg, 2200 mcg/mL ap6s dose de 500 mg e 5000
mcg/mL ap6s dosede 1 g.

Microbiologia

Testes in vitro demonstram que as cefalosporinas s3o bactericidas porque inibem a sintese da parede celular. A cefalexina mostrou ser ativa tanto
in vifro como em infecg@es clinicas contra a maioria dos seguintes microrganismos (ver 1. INDICACOES):

Aerébicos Gram-positivos:

- Staphylococcus aureus (incluindo cepas produtoras de penicilinase)
~ Staphviococcus epidermidis (cepas suscetiveis a penicilina)

- Streptococcus pneumoniae (cepas suscetiveis a penicilina)

- Streptococcus pyogenes

Aerébicos Gram-negativos:
- Escherichia coli

- Haemophilus influenzae

- Klebsiella pneumoniae

~ Moraxclla catarrhalis

- Proteus mirabilis

NOTA: os estafilococos meticilino-resistentes e a maioria das cepas de enterococos (Enterococcus faecalis) sio resistentes s cefalosporinas
incluindo a cefalexina. A cefalexina nfo é ativa contra a maioria das cepas de Enterobacter spp., Morganella morganii € Proteus vulgaris. A
cefalexina ndo tem atividade contra as espécies de Pseudomonas spp. ou Acinetobacter calcoaceticus. Os Streptococcus pneumoniae penicilino-
Tesistentes apresentam usualmente resisténcia cruzada aos antibioticos betalactdmicos.

Testes de Suscetibilidade

Técnicas de difusiio — os métodos quantitativos baseados em medidas de didmetro de halos de inibigao fornecem estimativas reprodutiveis da
suscetibilidade da bactéria as substéncias antimicrobianas. Um desses métodos padronizados, que foi recomendado para uso com discos de
papel para testar a suscetibilidade dos microrganisimos 4 cefalexina, utiliza discos com 30 mcg de cefalotina. A interpretagdo do método
correlaciona os didmetros dos halos de inibigdo obtidos com os discos com a concentragdo inibitdria minima (CTM) para cefalexina. Resultados

de testes laboratoriais de suscetibilidade utilizando disco tinico padrio com 30 meg de cefalotina devem ser interpretados de acordo com os
seguintes critérios:

Didmetro do halo (mm)

Interpretacio

>18 (S) Suscetivel
15-17 (1) Intermediario
<14

(R) Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis sanguineos normalmente alcangados. Um
resultado “intermedidrio” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se altas doses forem usadas ou se a infecgio estiver confinada nos
tecidos e liquidos onde altos niveis do antibi6tico sfo atingidos. Um resultado “resistente™ indica que as concentragdes alcangadas nio serdio
suficientes para inibir o microrganismo e outra terapia deve ser selecionada. .

Procedimentos padronizados requerem o uso de cepas-controle de microrganismos (cepas ATCC). Os discos de 30 mcg de cefalotina devem

produzir o seguinte halo de inibigdo:

Microrganisme

Didmetro do hale (mm)

Escherichia coli ATCC 25922

15-21

Staphylococcus aureus ATCC 25923

29-37
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Técnicas de dilui¢io - os métodos quantitativos usados para determinar os valores de CIM fornecem estimativas reprodutiveis da )
suscetibilidadeda bactéria as substincias antimicrobianas. Um desses métodos padronizados utiliza um método padronizado de dilui¢do (em
caldo, 4gar, microdiluiggo) ou equivalente com cefalotina. Os resultados da CIM devem ser interpretados de acordo com os seguintes
critérios:

CIM (mcg/mL) Interpretagio
<8 (S) Suscetivel
16 (I) Intermediario
>32 (R) Resistente

Um resultado “suscetivel” indica que o patégeno provavelmente sera inibido pelos niveis sanguineos normalmente alcan¢ados. Um

resultado “intermedidrio” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se altas doses forem usadas ou se a infecgdo estiver confinada nos
tecidos e liquidos onde altos niveis do antibibtico sfo atingidos. Um resultado “resistente” indica que as concentragdes alcangadas ndo serio
suficientes para inibir o microrganismo ¢ outra terapia deve ser selecionada.

Procedimentos padronizados requerem o uso de cepas-controle de microrganismos (cepas ATCC). A cetalotina padrio em p6 deve fornecer os
seguintes valores de CIM:

Microrganismo Variagéio do CIM (mcg/mL)
Escherichia coli ATCC 25922 4-16
Staphylococcus aureus ATCC 29213 0,12-0,5

4. CONTRAINDICACOES
KEFORAL® ¢ contraindicado para pacientes com historico de reagéo alérgica a penicilinas, penicilamina ou cefalosporinas.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de ser instituido o tratamento com KEFORALS®, deve-se verificar se o paciente j4 teve reacdes de hipersensibilidade a algum
medicamento, especialmente as cefalosporinas e/ou as penicilinas e penicilamina.

Ha evidéncia clinica e laboratorial de alergenicidade cruzada parcial entre as penicilinas e as cefalosporinas. Foram relatados casos

de pacientes que apresentaram reagGes graves (incluindo anafilaxia) a ambas as drogas. Qualquer paciente que tenha demonstrado

alguma forma de alergia, particularmente a drogas, deve receber antibidticos com cautela, inclusive o KEFORAL®,

Os pacientes devem ser acompanhados cuidadosamente para que qualquer reagdo adversa ou manifestagio inusitada de idiossincrasia & droga
possa ser detectada. Se ocorrer uma reagio alérgica a0 KEFORAL®, a droga dever4 ser suspensa e o paciente tratado com drogas apropriadas
(por ex: epinefrina (adrenalina) ou outras aminas pressoras, anti-histaminicos ou corticosteroides).

Foi relatada colite- pseudomembranosa com praticamente todos os antibidticos de amplo espectro (incluindo os macrolideos, penicilinas
semissintéticas e cefalosporinas); portanto, ¢ importante considerar este diagndstico em pacientes que apresentam diarreia em

associagdo ao uso de antibidticos.

O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do colon e pode permitir o crescimento excessivo de clostrideos. Estudos
indicam que a toxina produzida pelo Clostridium difficile é uma causa primaria da colite associada a antibi6ticos.

Essas colites podem variar de leve 2 gravissima. Apés a confirmagio do diagnéstico de colite pseudomembranosa, medidas terapéuticas
apropriadas devem ser adotadas. Casos leves de colites pseudomembranosas usualmente respondem somente  interrupgo do tratamento. Em
casos de moderada a grave, deve-se considerar a administragdo de fluidos e eletrélitos, a suplementagdo proteica e o tratamento com
antibacteriano clinicamente efetivo contra colite por Clostridium difficile.

Antibiéticos de amplo espectro devem ser prescritos com cuidado a pacientes com historia de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

O uso prolongado de KEFORAL® pode resultar no crescimento aumentado de microrganismos ndo suscetiveis. A observagio cuidadosa
do paciente é essencial. Se uma superinfec¢do ocorrer durante a terapia, devem-se tomar as medidas apropriadas.

Este medicamento deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia renal grave. Tal condigdo requer uma observagio
clinica cuidadosa, bem como exames de laboratério frequentes, porque a dose segura poderé ser menor do que a usualmente recomendada.

Carcinogénese; mutagénese e danos a fertilidade: a administragdo oral didria de cefalexina a ratos, em doses de 250 ou 500 mg/kg, antes e
durante a gravidez, ou a ratos e camundongos somente durante o periodo de organogénese, ndo teve efeito adverso na fertilidade, viabilidade
fetal, peso fetal ou tamanho da ninhada. A cefalexina nfio mostrou aumento de toxicidade em ratos recém-nascidos e em desmamados,
comparados com ratos adultos.

Uso na gravidez: categoria de risco B

Este medicamento néo deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgifo-dentista.

Estudos em animais nfio revelaram evidéncias de danos fetais ocasionados pela cefalexina. Entretanto, ndo h4 estudos adequados e bem
controlados em gestantes, devido ao fato dos estudos de reprodugio em animais nem sempre predizerem as respostas em humanos, a cefalexina
pode ser usada durante a gravidez somente se realmente necessaria.

Uso na lactagiio: a excregdo de cefalexina no leite aumentou até 4 horas apds uma dose de 500 mg, alcangando o nivel méximo de 4 mcg/mL,

decrescendo gradualmente até desaparecer 8 horas apés a administracdo. Portanto, KEFORAL® deve ser administrado com cuidado a
mulheres que estdo amamentando.

Uso em idoses: em estudos clinicos nfio foram observadas diferengas na seguranga e eficicia da cefalexina em idosos e em pacientes mais
jovens.

A cefalexina € excretada principalmente pelos rins, € o risco de reagdes toxicas a esta droga pode ser maior em pacientes com a fungfo
renal diminuida. Pacientes idosos tém maior probabilidade de apresentar a funcio renal diminuida, portanto a dose deve ser selecionada
com cautela e pode ser necessario monitorar a fungfo renal (ver 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).
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6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Probenecida pode aumentar e prolongar os niveis plasmaticos das cefalosporinas.

Os diuréticos de alga podem aumentar o risco de toxicidade renal com as cefalosporinas (recomenda-se monitorar a fung&o renal).

Tnteragdes conrtestes laboratoriais - Testes de Coombs Direto positivos foram relatados durante o tratamento com antibi6ticos
cefalosporinicos. Em estudos hematologicos, nas provas de compatibilidade sanguinea para transfusdo, quando so realizados Testes “Minor” de
Antiglobulina, ou nos Testes de Coombs nos recém-nascidos, cujas mies receberam antibidticos cefalosporinicos antes do parto, devera ser
lembrado que um resultado positivo podera ser atribuido 4 droga.

Poder4 ocorrer uma reagdo falso-positiva para glicose na urina com as solugdes de Benedict ou Fehling ou com os comprimidos de Clinitest®.

7. CUIDADOS DEARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
KEFORAL® deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C), protegido da luz e umidade. Este
produto tem validade de 24 meses a partir da data de fabricacéo.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas:
Cépsula laranja opaca contendo po cristalino branco a quase branco.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
KEFORAL® ¢é administrado por via oral.
ATENCAO: antes da administragio, deve ser verificada a capacidade do paciente de deglutir o medicamento na forma de cépsula.

Este medicamento niio deve ser partide, aberto ou mastigado.
Posologia
Adultos e adolescentes

Cistite nio complicada; faringite; infec¢iio da pele e tecidos moles; amigdalite: 500 mg cada 12 horas.

NOTA: o tratamento de cistite ¢ indicado apenas para adultos e adolescentes com mais de 15 anos, € deve durar de 7 a 14 dias.

Endocardite bacteriana em pacientes alérgicos a penicilina (profilaxia): 2 g, em dose tnica, uma hora antes do inicio do procedimento (ver
1. INDICACOES).

QOutras infecgdes:
* leve a moderada: 250 mg* cada 6 horas.
* grave: até 1 g cada 6 horas.

* KEFORAL?® cdpsula deve ser administrado somente em doses multiplas de 500 mg. Para outras doses recomenda-se a administragio de
cefalexina suspens@o oral.

Dose maxima para-adultes: 4 g por dia.

Criancas
KEFORAL® c4psula nio ¢ indicado para pacientes pedidtricos. Recomenda-se a administragio de cefalexina suspensio oral.

Idosos
Nio é necessdrio ajuste de dose. Ver Posologia - Adultos e adolescentes.
Pacientes idosos tém maior chance de ter a fungao renal diminuida. Pode ser necessario administrar doses menores.

9. REACOES ADVERSAS

Reacdes adversas raras

Gastrintestinais - a reagdo adversa mais frequente tem sido a diarreia, sendo raramente grave o bastante para determinar a cessagéo da terapia.
Sintomas de colite pseudomembranosa podem aparecer durante ou apés o tratamento com antibidtico. Tem também ocorrido dispepsia ¢ dor
abdominal.

Néuseas e vomitos tém sido relatados raramente. Como acontece com algumas penicilinas ou cefalosporinas, tém sido raramente relatadas
hepatite transitoria e ictericia colestatica.

Hipersensibilidade - foram observadas rea¢Ges alérgicas na forma de erupgdes cutdneas, urticdria, angioedema e raramente eritema
multiforme, Sindrome de Stevens-Johnson ou necrolise toxica epidérmica. Essas reagdes geralmente desaparecem com a suspenséo da

droga. Terapia de suporte pode ser necessaria em alguns casos. Anafilaxia também foi relatada.

Reacées adversas muito raras

Outras reagdes tém incluido prurido anal e genital, moniliase genital, vaginite e corrimento vaginal, tonturas, fadiga, dor de cabega,
agitag3o, confusfo, alucinagdes, artralgia, artrite e doengas articulares. Tem sido raramente relatada nefrite intersticial reversivel.
Eosinofilia, neutropenia, trombocitopenia e elevagdes moderadas da aspartato aminotransferase (AST) no soro e alanina aminotransferase
(ALT) no soro tém sido referidas.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notifica¢des em Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitiria Estadual ou Municipal.
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16. SUPERDOSE

Sinais e sintomas ] ] i

Os sintomas de uma superdosagem oral podem incluir ndusea, vdmito, dor epigastrica, diarreia e hematuria. Se outros sintomas surgirem é
provavel que sejam secundérios a doenga concomitante, a umna reago alérgica ou aos efeitos toxicos de outra medicago.

Tratamento

Ao tratar uma superdosagem, considerar a possibilidade de superdosagem de multiplas drogas, interacfio entre drogas e cinética inusitada da
droga no paciente.

Nio sera necesséria a descontaminagio gastrintestinal, a menos que tenha sido ingerida uma dose 5 a 10 vezes a dose normal,

Proteger as vias aéreas do paciente e manter a ventilagio e perfusio. Monitorar e manter meticulosamente dentro de limites aceitaveis os
sinais vitais do paciente, os gases do sangue, eletrélitos séricos, etc. A absor¢do de drogas pelo trato gastrintestinal pode ser diminuida
administrando-se carvio ativado, ao invés de ou em adigdo ao esvaziamento gastrico. Doses repetidas de carvio ativado podem acelerar a
eliminagdo de algnmas drogas que foram ingeridas.

Proteger as vias aéreas para o paciente quando empregar o esvaziamento gastrico ou carvido ativado.

Diurese forgada, didlise peritoneal, hemodialise ou hemoperfusio com carvio ativado nio foram estabelecidos como métodos benéficos nos
casos de superdosagem com cefalexina; contudo, seria muito pouco provavel que um desses procedimentos pudesse ser indicado.

A DLy, oral da cefalexina em ratos é de 5.000 mg/kg.

Em caso de intexicaciio ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientacoes
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7. Reisberg BE, Mandelbaum JM. Cephalexin: absorption and excretion as related to renal function and hemodialysis.

Infect Immun. 1971 Apr; 3(4): 540-543.

III - DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0001
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior - CRF-SP N° 63.058

Antibidticos do Brasil Ltda

Rod. Professor Zeferino Vaz, SP - 332, Km 135
Cosmoépolis — SP

CNPJ 05.439.635/0001-03

Indfistria Brasileira.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA - SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

BEORNKY

0800-7015456

Bt A ALt 3
FRE2: SACEAm SRR LG BR




<t
N~
N
<

'VSIANY &P
0dmQaafe oLRINg ou emq
op 03xa3 op ogdezijiqruodsip

C1/09 DAY —eng
9p 0JxXa] 9p [BIOIU]

joagoridy | peapordy | jeapondy [eagody ogsn[ou] —
8w 0 sernsdy) SdA ered 20MmQNIS OgsSIUIqNg . BIRU = OAON | 4-¢1/0570201 | £102/21/02
OEN OEN OEN OEN OINTNYIIdIN
*60/L¥ D@ © ogdenbope vied — 85+01
2[nq 3p 0)x3) 9p okdezleNy
"OLNAWVOIQIN C1/09 O0¥ —BIng p
0d OLNTNYNIAZVINMY O, 3p Ogde1oNy p
aAword aapond aAeddh Aeol[d _
S 00g sensdgy | SdA a soavand 'L Doy | RISV AP | ARGV 0gSeoBtoN —OAON. | cpimezpeco | plozio
MWMOUDANUMMQ EN EN EN EN OLNANWVOIGIN
g SYIONJLIFAQY 'S ~ 1501
T1/09 O — eIng 9p
0JX3], 9p opdeIay op
SAQONVOTId [eagondy [pagordy [eagaridy [oagaldy
g (og seynsde) SdA v ) o . 0E58d4TION — OAON LT0T/SO/LT
oe op op ~ N
g SVIONZLYIAQY °§ EN EN EN EN OLNANVOIGIN
~1$b01
(SdA
SEpEUO[IE[I 1A ¥[ng op suo)y ogjeroade ojmssy | URIPadxs | dyuarpadxa ojunssy Juarpadxy ajuatpadxa
saodeyuasaidy $IQSIIA Ip eleQq 0op "'ON op vjeQq ‘ON op ejeq

' senq ap sogSeaaye sep sopeq

g[nq eade anb ogdeoynou/oesyad sp sopeq

EIUQ.LII OBSSINIGNS EP SOpB(Q

g[ng ep 0BIIAN[E 3P 01IQISTH

g oxouy




SAN2 B
5 o~ . . B
% 160 . ISSN 1677-7042 Diério Oﬁcial da Uniao ~ Suplemento N° 11, segunda-feira, |8 de janeiro de 2016
677301800156
677301800164
%130}80%72
MEDQUIMICA INDUSTRIA FAR- |- 25000.020805/99-96 0962124/15-5 1988 Similar - Cancclamcento dc PRESSOMEDE 0917005000z
MACEUTICA S.A - 04/11/2015 Registro da_Apresentayio {1877005000:
17.875.154/0001-20 do Medicamento 83 éwggwuz
V J EUTI- | & 35108472005~ 094094 1/15-6 1410 Gendrico - Cancelamenio, de FINASTERIDA 267500750075
N M AT ARMASED T [ 5391 o 26/10/2015 Registra da Apresentagio 367500730083
de Mcdicamento 2675007500091
267500750105
267500750113
1267500750121
1267500750131
1267500750148
1267500730164
367300730172
» O DE NAFA 5670008001 1
35 5-94 70532/15-5 1410 Gené - G 1: to dc| CLORIDRAT ‘A~ B
BALISIAR7200 R iAo l‘a‘gi:s:&’q daApresentacio ZOLINA 267500980021
C
25351.371730/2005-56 0986667/15-1 1410 Genérico - Cancelamento d DEFLAZACORTE 267500770033
3351371730200 oty ors Rogisito da. Aprescn(acio 267300770068
do Medicamento 267500770092
267500770122
267500770157
267500770181
267500770211
26750077024
267500770270
B fedicams N Ci ATLANSIL %308“!680832
SANOFI-AVENTIS F/ ACH - 351.434999/2006-31 W13758/15-1 1444 M : ity - Can- S
SANOFI-AVENIIZ FARMACEUTL- | 25 1571072015 colamento de Regstro”da 130010680040
LTDA - Apresentagio do Medica-
02.685.377/0001-57 ) mento .
25000.011296/99-83 0918744/15-8 1444 Medicamento Novo - Can- ACTONEL 300026900
19/10/2015 celamento de Rc%ztrq da 30002690024
Apresentagdo do Medica- 30002690032
mento 3000269004
CEUTI 089 1988 Simil Cancel OXCARB 3330'26900
UIMICA -1 25000.018965/98-4¢ 331971 5-7 imilar - Cancelamento de 49712130193
UNIAQ QN EARMAC g 07/1072015 Regigira da Aptesemagio ‘
60.665.981/0001-18 do Medicamento
+ 25351021299200338 (923898/15.1 1988 Similar - Cancelamento de STER 1149712870049
20/10/2015 Regxslgonéxd ,/\Kces:{:;n;no
Al
2 . A-. 506 - ificagt .
5351.321766/2015-61 0?)4 653{]&1 53 10: GPnc RICO I}(ocdﬂoﬁ ;30 OXCARBAZEPINA 1049713850094
| VALEANT FARMACEUTICA DO |:25351.152957/2002-94 0891623/15.0 1444 Medicamento Novo - Can- ILOSONE 57500680026
BRASIL LTDA - 61.186.136/0001- 01102015 celamento de Rc%\:{:m; da 5750068003
22 aprescntagao do Medica- 3 suoegooﬂ
mento 57500680077
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RESOLUGCAO - RE N" 111, DE 14 DE JANEIRO DE 2016
O Dirctor da Agéacia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribuigdes que lhe confere o Deercto de nomeagdo de 26 de julbo de 2013, da P da abli blicado no DOU de 29 de julho

de 2013, ¢ a RDC n° 46 de 22 de outubro de 2015. tendo em vista o disposto em seu inciso I do art. 59 e no inciso II do art. 51 do Regimento Interno da ANVISA, apn;vado 10s termos

da Diretoria Colegiada - RDC a.° 29, de 21 de julho de 2015, publicad no DOU de 23 de julho de 2015, resolve:
Ari. 1° Conceder a revalidaglio automética do registro dos medi imil gent novos, cspecilicos, dinamizados, Api bi

Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lci n°. 6.360, de 1976, .
Art. 2" A revalidagio abrange os pedidos que ainda nio foram obj.etus de qualquer manifestagdo por parte da Anvisa.

do anexo I da Resolugio

dgicos sob o n°. de praccessas constantes do ancxo desta

Pardgrafo {mico. No consiam do anexo desta Resolug3o o5 exy T dos fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n°. 6360, de 1976.
Art. 3° A fid ftica nfio impediri a inuagiio da anélisc da petigdo dc renovagao de registro id dendo a Adminit do, sc for o caso, indeferir o pedido de renovagiio ¢ cancelar o
registro que tenha sido i lidado, ou ratifica-lo deferindo o pedido de renovagdo.
° Os niedi lidados podem ser 1 assim como suas apresentagdes validas no link: hitp://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/ lta_medi asp
Art. 5° Serd idcrada a data de lidagio do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de validade ancerior, de modo que ndo hé interrupeiio na regularidade do registro.

At. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

RENATG ALENCAR PORTO

ANEXO
rocess Matrcu Expedis Vene. R
25351041932200312 ). 0524225158 2020 ]
250000129519579 Retemic 0495378153 /202
500001 14189535 Casodex 04220111 12020
53510 5‘6_(2£111 ium /2020
5351 00757 Aspiring Prevent 0196498154 /2020
25351567124201189 Neodaol 0389024154 212020
1250000043539903 Dorciflexin 0485045159 1172020
S0000544859978 [Benatux 0529143157 12/2020
250000120529521 Darmire 0494995151 12/2020
TGMA PHARMA LTDA 708720109 Micropil 485278158 /2020
ARMA L, A Andolba 485616153 /2020
O /. Annita. 574810151 2020
FARM UIMICA S7A [Dolamin Flex 5226581 5 212020
GLAXOSMIT N1i LTDA Teleir 304528155 /2020
GLAXOSMITHKLINE %MSH, LIDA S. 3 146! 09 196399156 2020
GLENMARK FARMACEUTICA LTDA 25. 26287200561 549235151 2/2020
Tl OR F. [DA 25351545964200899 400257151 /2020
E'VPOF]/:\))ANU\ - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMA- 2500101278485 527326159 202
3 SSEN-CIL A 12535 1009002000: 0273994151 /2020
KLEY HERTZ S/A INDUSTRIA E COMERCIQ %_5_ M00355299R4. 0488929151 /202
2 riog 5 asil S/A 53510311 67 0163626140 /2020
ORAT! DA li,_g_ gZﬁOﬁZZQ& 13 CS 0915129130 /2019
A DA 5 E 0559949151 202
[CA LTDA 535 Alcrealiv 0485355155 /500
FARMA 5351019014001 1 Nuprix A 247401 /2020
. LTDA 253510229380050___ Opliray 7 /2020
MARIQL_INDlIstAL LTDRA 2535 ipirona_sodica 18901133 04/2019
MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 2535 1460201421 Jic) séulico 41560131 12/2020
Este di pode ser verificado no end letrdnico http://wwnwv.in, X eikide hanl D« sinado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/18/2001, que institui o

pelo-codigo 1010201601 1800100

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - 1CP-Brasil.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos i
Detalhe do Produto: METRONIDAZOL
Nome da : ANTIBIOTICOS DO CNPJ 05.439.635/0001- | Autorizagéo 1.05.562-2
Empresa BRASIL LTDA ; 03
Detentora do
Processo 25351.741559/2010- ; Categoria Genérico Data do 25/05/2015
21 ! Regulatéria registro
Nome Comercial | METRONIDAZOL Registro i 165620037 Vencimento 05/2025
i do registro
Principio Ativo METRONIDAZOL Medicamento FLAGYL
de referéncia
Classe : AMEBICIDAS, GIARDICIDAS E TRICOMONICIDAS ATC AMEBICIDAS,
Terapéutica GIARDICIDAS E
TRICOMONICIDAS
Paracer Publico : - Bulario Acesse aqui
Eletronico
Rotulagem
N° : Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagdo :
1 i 5,0 MG/ML SOL INJ IV CT | 1556200370017 { SOLUCAO INJETAVEL 25/05/2015 24
BOLS PLAS TRANS SIST , meses
: FECHX 100 ML [aTiva]
Principio i METRONIDAZOL
Ativo i
Complemento : :
Diferencial da ; *
Apresentagio i l
Embalagem * Primé&ria - BOLSA DE PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA () 1

Administragdo :

Local de i« Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagio | CNPJ: - 47.231.121/6001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

: Etapa de Fabricagio:
Via de { ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Conservagio 2 CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURAENTRE 15 E
: 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

prescrigao

Restrigiio de Venda sob Prescrigiic Médica

Tarja
Apresentagao :
fracionada :

Registro

: Forma Farmacéutica Data de Validade
H : Publicacao
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w2 | 5OMG/MLSOLINJIV | 1556200370025 SOLUGAO INJETAVEL 25/05/2015 | 24
i CX 10 BOLS PLAS
{ TRANS SIST FECH X 100 ;

ML
Principio METRONIDAZOL
Ativo

Complemento : -
Diferencial da
Apresentagio

Primaria - BOLSA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

Embalagem

Local de Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricagao CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Endereco: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Viade
Administragio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15E
: 30°C)
: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Conservagao

Restrigiio de Venda sob Prescricio Médica

prescrigdo
Restri ¢ Aduito e Pediatrico

uso

Destinagio ; Hospitalar

Tarja Vermelha
Apresentagdo | N&o
fracionada ;
N° : Apresentagdo ; Registro Forma Farmacéutica Data de Valldade
: ; i Publicagio
e RS — S R~ :
3 : 5,0 MG/ML SOL INJ Iv f 1556200370033 | SOLUGCAQ INJETAVEL 25/05/2015 24 g
; CX25BOLS PLAS . meses
{ TRANS SIST FEGH X 100 | :
| ML n] |
Principlo : METRONIDAZOL
Ativo
Complemento il
Difarencial da
Aprasentagio

Embalagem ’ * Priméria - BOLSA DE PLASTICO TRANSPARENTE
H * Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA 4]

Local de * Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
Fabricaggo CNPJ: - 47.231.121/0001-08

Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

Via de ¢ ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracio !

Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E
: 30°C)
{ PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢io de Venda sob Prescrigio Médica 3
prescrigio
Restrigéo de Adulto e Pediatrico

uso

Dastinagio




Ta}ja

Vermelha
Apresentagio :
fracionada

Diferenclal da

Embalagem
Local de
Fabricagcao

Complemento

Apresentagio :

Ne Apresentagdo Forma Farmacéutica Data de Validade

{ : Pubticagio
4 5,0 MG/ML SOL iNJ IV { SOLUCAO INJETAVEL 25/05/2015 : 24

{ CX 50 BOLS PLAS meses
: TRANS SIST FECH X 100
M

Principio : METRONIDAZOL

Ativo :

* Priméria - BOLSA DE PLASTICO TRANSPARENTE
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

» Fabricante: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: - 47.231.121/0001-08
Enderego: EMBU DAS ARTES - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

PERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

: PROTEGER DA LUZ E UMIDADE ’ :

prescrigio
uso
Destinagiio

Tarja

fracionada

Restrigiode |

i Hospitalar
: Vermelha

Apresentagio :

Via d :
Administragdo :
Conservagio : CONSERVAR EM TEM
i 30°C)
Restrigio de Venda sob Prescrigio Médica

3
H
H
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metronidazol

“Medicamento genérico, Lei n” 9.787, de 1999”

Slicosdo Brasit

Solugiio injetavel
500mg/ 100mL




metronidazol
“Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999”

) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: metronidazol

APRESENTACOES
metronidazol 500 mg/100 mL: cada bolsa plastica contém 500 mg de metronidazol em 100 mL de solugio injetavel. Embalagem com 50 bolsas com 100 mL

cada.

SISTEMA FECHADO - VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

metronidazol 5 mg (0,500%)
Excipientes:

cloreto de S6di0.....mvuereeereereeeeeeaereeeennnn.. 7,50 mg (0,750%)
fosfato de sodio dibasico anidro................ 0,445 mg (0,045%)
acido citrico monoidratado..........................0,25 mg (0,025%)
Veiculo:

4gua para injetaveis q.8.p wcevereveerrrenrerernnnncn. ] ML

Osmolaridade: 262 mOsm/L.
Contetido eletrolitico:
cloreto - 128,2 mEq/L

s6dio - 131 mEq/L

fosfato - 2,8 mEqg/L

II) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE,

1. INDICAGCOES

O metronidazol est4 indicado na profilaxia e tratamento das infecgGes causadas por bactérias anaerdbicas como Bacteroides fragilis e outros bacteroides,
Fusobacrerium sp; Clostridium sp; Eubacterium Sp; € cocos anaerdbicos. Estd indicado, também, na prevengao e tratamento das infecgdes pés-cirdrgicas, nas quais
os anaer6bicos tenham sido identificados ou suspeitados.

O metronidazol injetével deve ser administrado em pacientes para os quais a via oral esté4 contraindicada ou impossibilitada.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficicia de metronidazol injetdvel é confirmada no estudo de Corder, onde foi usado o produto em pacientes com quadros clinicos de apendicite gangrenosa,
perfurada ou com peritonite. Foram envolvidos nesse estudo comparativo com cefoxitina, 97 pacientes divididos em 2 grupos (48 pacientes no grupo tratado com
metronidazol e 49 pacientes no grupo tratado com cefoxitina). Nesse estudo randomizado, o resultado final apresentado foi além de que o metronidazol, na
apendicite grave se apresentou mais eficaz do que a cefoxitina, sendo também sua meia-vida maior em comparagiio a cefoxitina’.

Outro estudo realizado por Lansade confirmou a eficicia de metronidazol injetavel em profilaxia de pacientes com apendicite aguda. Nesse estudo randomizado,
realizado em um ano, foram analisadas 200 criangas com apendicite, onde um grupo com 100 criangas recebeu metronidazol pré-operatério de apendicite aguda e
outro grupo de 100 criangas ndo reccbeu antibioticoterapia profildtica. O resultado foi de que a cficacia de metronidazol foi confirmada com fndicc dc
complicagdes de 1% ¢ no grupo quc néo reecbeu antibioticotcrapia profilatica foi dc 9%:.

Saario confirmou também a eficicia de metronidazol injetdvel em um estudo prospectivo controlado, envolvendo 203 pacientes com apendicite aguda em curso.
onde um grupo recebeu, apds a confirmacio de apendicite gangrenosa ou inflamada. antibioticoterapia ¢ outro controle nio recebeu antibistico. No grupo controle,

a incidéncia de complicagdes foi de 17,5% e no grupo que recebeu metronidazol essa incidéncia ficou em apenas 3,4%, confirmando a eficécia de metronidazol
injetavel®.

Referéncias Bibliogrificas

1. Corder AP, et al. Metronidazole v. cefoxitin in severe appendicitis - a trial to compare a single intraoperative dose of two antibiotics given intravenously.
Postgrad Med J. 1983 Nov; 59(697):720-3.

2. Lansade A, et al. Antibiotic prevention with a single dose of metronidazole in appendectomy in children. Ann Chir. 1989;43(3):207-9.
3. Saario L, et al. Metronidazole prophylaxis against wound infection in patients undergoing appendicectonty. Ann Chir Gynaecol. 1981;70(2):71-4.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodinimicas

O metronidazol é um anti-infeccioso da familia dos nitro-5-imidazdis, que apresenta o seguinte espectro de atividade antimicrobiana:
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- Espécies habitualmente suscetiveis (mais do que 90% das cepas da espécie sio suscetiveis): Peprostreptococcus, Clostridium perfringens, Clostridium difficile,

Clostridium sp, Bacteroides sp, Bactervides fragilis, Prevotellu, Fusobacterium, Veillonellu.

- Espécies com suscetibilidade varidvel: a porcentagem de resisténcia adquirida é variavel. A suscetibilidade ¢ imprevisivel na auséncia de antibiograma.
Bifidobacterium, Eubacterium.

- Espécies habitualmente resistentes (pelo menos 50% das cepas da espécie sdo resistentes): Propionibacterium, Actinomyces, Mobiluncus.
Atividade antiparasitdria: Entamoeba histolytica, Trichomonas vaginalis, Giardia intestinalis.

Propriedades farmacocinéticas
A absor¢ao méxima ocorre ao final da infuso.

Distribuicio

Apés uma {mica infusdo intravenosa de 500 mg de metronidazol em 20 minutos, o pico sérico médio € de 18 meg/mL. Ap6s infuses repetidas a cada 8 horas, o
pico sérico médio é de 18 mcg/mL. Apos infusdes repetidas a cada 12 horas, o pico sérico médio ¢ de 13 meg/mL. A meia-vida plasmética ¢ de 8 a 10 horas. A
ligag&o as proteinas plasmaticas é baixa: menor que 10%.

A distribuicdo ¢é répida e a concentragdo tecidual é alta nos seguintes tecidos: pulmdes, rins, tigado, vesicula biliar, pele, LCR, saliva, liquido seminal, secregdes
vaginais. O metronidazol atravessa a barreira placentaria ¢ & excretado no leite.

Biotransformacgio
O metronidazol é metabolizado em 2 metabélitos conjugados, que apresentam uma atividade antimicrobiana de 10 a 30%.

Exeregio
As concentragdes hepética ¢ biliar sdo altas, enquanto a concentragio no colon & baixa. A exceregHo ¢ principalmentc urindria (40 a 70% dc metronidazol nio
mctabolizado, considerando para 20% do total), causando uma coloragio marrom ou avermelhada na urina. A climinagao fecal & baixa.

Em pacientes com insuficiéncia renal, a meia-vida de eliminagdo é idéntica, nio havendo necessidade de ajuste posologico. Em caso de hemodialise, o
metronidazol € rapidamente eliminado e a meia-vida de eliminacio é reduzida a 2 horas e 30 minutos.

4. CONTRAINDICACOES
Este medicamento € contraindicado em pacientes com histrico de hipersensibilidade a0 metronidazol ou outro derivado imidazélico e/ou aos demais componentes
do produto.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
O uso de metronidazol para tratamento de duragio prolongada deve ser cuidadosamente avaliado (vide Carcinogenicidade ¢ Mutagenicidade).

Caso o tratamento com metronidazol, por razdes especiais, necessite de uma duragio maior do que a geralmente recomendada, devem-se realizar testes
hematolégicos regularmente, principalmente contagem leucocitiria, e o paciente deve ser monitorizado quanto ao aparecimento de reagdes adversas, como
neuropatia central ou periférica, por exemplo: parestesia, ataxia, vertigem e crises convulsivas,

Os pacientes devem ser alertados que metronidazol pode provocar escurecimento da urina (devido aos metabélitos de metronidazol).

Os pacientes devem ser aconselhados a no ingerir bebidas alcodlicas ou medicamentos que contenham dlcool em sua formulagio durante € no minimo 1 dia apos
o tratamento com metronidazol, devido & possibilidade de reagiio do tipo dissulfiram (efeito antabuse).

Foram reportados casos de hepatotoxicidade/insuficiéncia hepética aguda, incluindo casos fatais, com inicio muito répido ap6s o comego do tratamento, em
pacientes com Sindrome de Cockayne usando medicamentos contendo metronidazol para uso sistémico. Portanto, nesta popula¢io, 0 metronidazol deve ser
utilizado ap6s uma cuidadosa avaliagdo de risco-beneficio, ¢ apenas se ndo houver tratamento alternativo disponivel,

Os testes da fungdo hepatica devem ser realizados imediatamente antes do inicio do tratamento, durante e apds o término do tratamento até que a funciio hepitica
esteja dentro dos limites normais ou até que os valores basais sejam atingidos. Se os testes de funcio hepatica se tornarem acentuadamente elevados durante o
tratamento, o medicamento deve ser descontinnado.

Os pacientes com Sindrome de Cockayne devem ser aconselhados a reportar imedjatamentie ao seu médico, quaisquer sintomas de potencial dano hepatico tais

como novo evento de dor abdominal constante, anorexia, nfusea, vomito, febre, mal-estar, fadiga, ictericia, urina escurecida ou coceira e parar de utilizar
metronidazol.
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Foram notificados casos de reagdes cutineas bolhosas severas, como sindrome de Stevens Johnson (SSJ), necrdlise epidérmica téxica (NET) ou pustulose
exantematica generalizada aguda (PEGA) com metronidazol (vide REACOES ADVERSAS). Se estiverem presentes sintomas ou sinais de SSJ, NET ou PEGA, o
tratamento com metronidazol deve ser imediatamente interrompido.

Gravidez e lactagdo

O uso de metronidazol durante a gravidez deve ser cuidadosamente avaliado visto que atravessa a barreira placentéria e seus efeitos sobre a organogénese fetal
humana ainda sdo desconhecidos.

Categoria de risco na gravidez: B. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Visto que o metronidazol € excretado no leite matemo, a exposi¢do desnecessaria a0 medicamento deve ser evitada.

Populagées especiais
Nio ha adverténcias e recomendacdes especiais sobre o uso adequado desse medicamento em pacientes idosos.

O metronidazol deve ser administrado com cautela em pacientes com encefalopatia hepética.

O metronidazol deve ser utilizado com cautela em pacientes com doenga severa, ativa ou cronica, do sistema nervoso central e periférico, devido ao risco de
agravamento do quadro neurolégico.

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas

Os pacientes devem ser alertados sobre a possibilidade de confusio, vertigem, alucinagdes, convulsdes ou distirbios visuais (ver item “9. REACOES
ADVERSAS”) e aconselhados a ndo dirigir veiculos ou operar méaquinas caso estes sintomas ocorram.

Carcinogenicidade

O metronidazol mostrou ser carcinogénico em camundongos e ratos. Contudo, estudos semelhantes em hamsters mostraram resultados negativos e estudos
cpidemiologicos em humanos ndo mostraram qualquer cvidéneia de aumento do risco carcinogénico cm humanos.

Mutagenicidade

O metronidazol mostrou ser mutagénico em bactérias in vitro. Em estudos conduzidos em células de mamiferos in vitro, assim como em roedores ou humanos in
vive, houve evidéncia inadequada de efeito mutagénico do metronidazol, com alguns estudos reportando efeitos mutagénicos enquanto outros ndo.

Portanto, o uso de metronidazol em tratamento com duragdo prolongada deve ser cuidadosamente avaliado.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alcool: bebidas alcoblicas e medicamentos contendo 4lcool ndo devem ser ingeridos durante o tratamento com metronidazol e, no minimo, 1 dia ap6s o mesmo,
devido a possibilidade de reagio do tipo dissulfiram (efeito antabuse), com aparecimento de rubor, vémito ¢ taquicardia.

Dissulfiram: foram relatadas reages psicoticas em pacientes utilizando concomitantemente metronidazol e dissulfiram.

Terapia com anticoagulante oral (tipe varfarina): potencializa¢io do efeito anticoagulante e aumento do risco hemorragico, causado pela diminuigio do
catabolismo hepético. Em caso de administragdo concomitante, deve-se monitorizar o tempo de protrombina com maior frequéncia e realizar ajuste posolgico da

terapia anticoagulante durante o tratamento com metronidazol.

Litio: os niveis plasmaticos dc litio podem scr aumentados pelo metronidazol. Deve-sc, portanto, monitorizar as concentragdes plasmaticas dc litio, creatinina ¢
eletrélitos em pacientes recebendo tratamento com litio, enquanta durar o tratamento com metronidazol.

Ciclosporina: risco de aumento dos niveis plasmaticos de ciclosporina. Os niveis plasmaticos de ciclosporina e creatinina devem ser rigorosamente monitorizados
quando a administra¢go concomitante é necessaria.

Fenitoina ou fenobarbital: aumento da eliminagfio de metronidazol, resultando em niveis plasméticos reduzidos.
S-fluoruracila: diminui¢do do clearance do S-fluoruracila, resultando em aumento da toxicidade do mesmo.
Bussulfane: os niveis plasméticos de bussulfano podem ser aumentados pelo metronidazol, o que pode levar a uma severa toxicidade do bussulfano.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O metronidazol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.

O metronidazol solugdo injetdvel tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Niimero de lote e datas de fabrica¢io e validade: vide embalagem.
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Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-¢ em sua embalagem original.

Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente. Nio é recomendado o reaproveitamento do seu conteddo ou seu armazenamento em

geladeiras para ser novamente utilizado em pacientes.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Liquido limpido, incolor a levemente amarelado, isento de particulas eswanhas.

Antes de usar observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
O metronidazol pode ser administrado isolado ou concomitantemente (mas separadamente) com outros agentes antibacterianos, por via intravenosa. A perfusio
deve ser feita A razio de 5 mL por minuto.

POSOLOGIA

- Tratamento
Adultos e criangas maiores de 12 anos: 1 bolsa pléstica de 100 mL (500 mg de metronidazol) em perfusdo infravenosa a cada 8 horas ou 3 bolsas plasticas de

100 mL (1500 mg de metronidazol) em dose tmica. A medicagZo oral com metronidazol comprimidos, 400 mg trés vezes ao dia, deve ser instituida assim que for
possivel.

Criancas menores de 12 anos: mesmo procedimento utilizado para o adulto, mas a dose intravenosa deve ser estabelecida 3 base de 1,5 mL (7,5 mg de
metronidazol) por quilograma de peso corporal a cada 8 horas ou 4,5 mL (22,5 mg de metronidazol) por quilograma de peso corporal (em dose tnica).

- Prevenciio

Adultoes e criancas maiores de 12 anos: 3 bolsas plasticas de 100 mL (1500 mg dc metronidazol) em perfusdo intravenosa uma hora antes da cirurgia. Esta
dosagem forncee niveis bactericidas por 24 horas. Quando ocorrer contaminagio durante o ato cirlirgico ou deiscéneia da anastomosc, deve-se repetir esta dosc 24
horas apos.

Criangas menores de 12 anos: mesmo esquema utilizado no adulto, sendo que a dose é de 4,5 mL (22,5 mg de metronidazol) por quilograma de peso.

Ndo ha estudos dos efeitos do metronidazol injetdvel administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e para garantir a efic4cia deste
medicamento, a administragio deve ser somente por via intravenosa.

MODO DE USAR
ATENCAO: a solugio injetdvel de metronidazol estd pronta para o uso. Nenhuma adigao deve ser feita 4 bolsa.

PONIO IE CONEXAQ COM
O EQUIFO. PARA ABRIR,
ROMBA A BORBOLETA
ATRAVES DE MOVIMENTO e—-

GIRATORIO

DIAFRAGMA f MEMBRANA

—l- ]
QUE DEVERA PERMANECER ( ]
INTEGRA ATE A ]
WTRODUCAO DO EQUIFO
DE INFUSAG

Para abrir:

- Abra o invélucro de aluminio que recobre a bolsa, rasgando-o no picote existente. O plastico da bolsa podera apresentar alguma opacidade devido ao processo de
esterilizagdo. Isto é normal e ndo afeta a qualidade ou seguranca da solugdo. A opacidade ird diminuir gradualmente.

- Antes de utilizar a bolsa, aperte-a firmemente para verificar se hd vazamento, Se houver, a bolsa deve ser descartada,

- Depois de aberto, este medicamento deve ser utilizado imediatamente.

Para administrar:

- Suspenda a bolsa pela alga de sustentacdo;

- Rompa a borboleta através de movimento giratorio;

- Instale o equipo para infisio intravenosa. Consulte as instrugGes de uso do equipo.
- Faga a infusdo a uma velocidade de 5 mL por minuto. '

ATENCAO: nio utilize bolsas pldsticas em conexdes em série. Este uso pode resultar em embolia

gasosa devido ao ar residual aspirado da primeira embalagem
antes que a administragiio de fluido da segunda embalagem seja completada.
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Néo € recomendado o reaproveitamento do contelido da bolsa ou seu armazenamento em geladeiras para ser novamente utilizado em pacientes.

9. REACOES ADVERSAS

Reagido muito comum (> 1/10).

Reagiio comum (> 1/100 e < 1/10).
Reago incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
Reagio rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Distirbios gastrintestinais: dor epigastrica, ndusea, vomito, diarreia, mucosite oral, alteragdes no paladar, incluindo gosto metilico, anorexia, casos reversiveis
de pancreatite, descoloragdo da lingua/sensagio de lingua éspera (devido ao crescimento de fungos, por exemplo).

Distiirbios do sistema imunelégico: angioedema, choque anafilatico.

Distiirbios do sistema nervoso: neuropatia sensorial periférica, cefaleia, convulsdes, vertigem, sindrome cerebelar subaguda (por exemplo, ataxia, disartria,
alteragdo da marcha, nistagmo e tremor) e relatos de encefalopatia (por exemplo, confusdo), que podem ser resolvidos com a descontinuagdo do medicamento;
meningite asséptica.

Distiirbios psiquidtricos: alteragdes psicéticas incluindo confusio e alucinagdes, humor depressivo.

Distirbios visuais: alteragdes visuais transitérias como diplopia, miopia, visdo borrada, diminui¢io da acuidade visnal e alterago da visualizagio das cores;
neuropatia dptica/neurite.

Distirbios do ouvido e labirinto: deficiéncia auditiva/perda da audi¢dio (incluindo neurossensorial), tinido.
Distiirbios no sangue e no sistema linfatico: foram relatados casos de agranulocitose, neutropenia e trombacitopenia.
Distiirbios hepatobiliares: foram rclatados casos de aumento das cnzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatasc alcalina), hepatite colestitica ou mista ¢ lesdio

hepatocelular, algumas vezes com ictericia. Foram relatados casos de faléncia hepética necessitando de transplante hepatico em pacientes tratados com
metronidazol em associagdo com outros medicamentos antibidticos.

Distirbios na pele e tecido cutéineo: rash. prurido, rubor, urticdria, erupges plistulosas, pustulose exantematica generalizada aguda, erupcdo fixa medicamentosa,
sindrome de Stevens-Johnson, necrélise epidérmica toxica.

Distirbios gerais: febre.

Em casos de eventos adversos, notifique a0 Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigildncia Sanitaria Estadual ou Mounicipal.

10. SUPERDOSE

Apesar de a correta via de administragiio desta apresentagio de metronidazol ser intravenosa e, nio se dispor de informagdes sobre casos de superdose por esta via,
cabe informar que foram relatadas ingestdes orais finicas de doses de até 12 g de metronidazol em tentativas de suicidio e superdoses acidentais. Os sintomas
ficaram limitados a vomito, ataxia e desorientagio leve. Nio existe antidoto especifico para superdose com metronidazol. Em caso de suspeita de superdose
macica, deve-se instituir tratamento sintomatico e de suporte.

Em caso de intoxicagfio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.




4285

IIT) DIZERES LEGAIS

Registro MS n° 1.5562.0037
Farm. Resp.: Sidnei Bianchini Junior — CRF-SP n° 63.058

Fabricado por:
Beker Produtos Farmaco Hospitalares Ltda.
Embu das Artes - SP

Registrado por:

Antibiéticos do Brasil Ltda.

Rod. Professor Zeferino Vaz SP-332, Km 135 - Cosmépolis-SP
CNPJ: 05.439.635/0001-03

Indistria Brasileira

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SERVGO D! RIAMENTOAS CUENTE

0800-7015456

E-MAIL SACRABLBRASIL COMBR




(o]
0
AN
<

'VSIANY ClL/09
w0 Bwoos EBp 00]UQ439)3 OLig|Ng OuU DAY —eng ap 03xa | g
[3Aefitl 0g5M|og SdA v{nq 3p 0121 o oFSEzIquIOdSIp foapoldy 08BN | PATONdY 0PN | [oApondy 0N | eagordy ogN 3p JeIoIU] OPST{oU] — €-LT/LLTITT0 L102/20/60
ered BOUQO OpssILUqNS ODIMANED — 65401
T1/09 DQY —&lng
"TmpOT /Brpos SBSIOAPY §3058Y - 9P 0IX3], 3P OBSRIONY
aaejafur ogSnjo Sda $3030B021J 3 SBIDUSHISAPY - 1oAgondy ogN 1AgIRdY oBN 19ApoNdY OEN 1eagordy ogN ap oedeoyTIoN — 8102/20/LT
[oAgiolin ogonjog Y 1d o set PV p oBdeoyTION
OJRAINTD — Z6H01
SEPBIOIDR[3S (SdA/dA) opdeAoxde JAPIAXI UIIPadxX? . ESUENELLE)
sagsejuasasdy SI0SIIA Sing 3p sud) ap vleq onmssy op “ON op Bjeq ojunssy ayuatpadxg ‘oN op eleQ

seInq op §903613J[t SED SOPE(Q

8]nq w13)fe andb ogdedmoujoednsd ep supeq

€JUQIJI[d OBSSTWI{NS &P SOPE(

w[nq v Baed 083818 3P 0OLIQISTH
g exauy




A,

()

“vase

ISSN 1677-7042

Diario Oficial da Unido - suplemento

4287

N°® 97, segunda-feira, 25 de maio de 2015

INSTITUTO BUTANTAN 1.02234-0

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A (H3N2) —
CEPA INFLUENZA TIPO B

VACINAS

VACINA INFLUENZA TRIVALENTE ( FRAGMENTADA E INA-
TIVADA )25351.000981/00-55 12/2017

INSTITUCIONAL 1.2234.0020.061-2 12 Mcscs

SUS INJ CT 20 FA VD INC X 5 ML

Nio informado

10301 PRODUTO BK)LOGICO - INCLUSAO DE ROTULAGEM -
NOVA DESTINACAO

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 1.012
SYLVANT

IMUNOSUPRESSOR

SYLVANT 25351.310710/2014-86 02/2020
RESTRITO A IMOSPITAIS 0.0£00.1.-1 36 Mescs
100 MG TO LIOF SOL INJ FA VD TRANS X 8 ML

Nio informado ,

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-
VO

RESTRITO A HOSPITAIS 0.0100.2.-2 24 Meses

400 MG PO LIOF SOL INJ FA VD TRANS X 30 ML

Niéo informado .

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-

36-1

VO
TAKEDA PHARMA LTDA. 1.00639-8
ENTYVIO

IMUNOSUPRESSOR.

ENTYVIO 25351.596045/2014-01 05/2020

1.0639.0271.001-3 36 Meses

300 MG PO LIOF INJ CT 1 FA VD TRANS

Néo informado

1528 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NO-

VO

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A. 1.00497-7

POLISSULFATQ DE MUCOPOLISSACARIDcO

ANTIVARICOSOS TOPICOS

TOPCOID 25351.005640/02 05/2018

COMERCIAL 1.0497.1302.003-0 36 Meses

SMG/G GEL CT BG AL X 20 G

Nio informado

1925 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DO LOCAL DE

FABRICACAO DO PRODUTO A GRANEL

1940 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGCAO DO LOCAL DE

l;.?BRl(‘A("AO DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM PRIMA-
A

COMERCIAL 1.0497.1302.004-9 16 Meses

SMG/G GEL CT BG AL X 40 G

Nio informado

1925 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DO LOCAL DE

FABRICACAO DO PRODUTO A GRANEL

1940 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERAGCAO DO LOCAL DE

;ABRICACAO DO PRODUTO EM SUA EMBALAGEM PRIMA-

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA T.TDA 1.02110-1
Etancreepie (TNFR:Fc)

ANTINFLAMATORIOS

Enbrel 25351.201414/2002-75 03/2018

COMERCIAT. 1.2110.0206.001-2 36 Meses

25 MG PO LIOF INJ CT Ci 4 EST €’ | FA VD INC - 1 SER
PREENCH DIL X 1ML + 2 AGU + 2 LENCOS

Nio informado , "

1692 PRODUTO RIOT.OGICO - AMPLIACAO DE USO
COMERCIAL 1.2110.0206.002-1 36 Mcscs

25 MG PO LIOF INJ CT 4 EST X | FA VD INC + 1 SER PRE-
ENCH DIL X 1 ML + 1 AGU+ | ADAPT + 2 LENCOS

Nio infonmado

1692 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIAGAO DE USO

YAKULT S/A INDUSTRIA E COMERCIO 1.01298-6 (C)
OUTROS COADJUVANTES DO TRATAMENTO DA DIARREIA
YAKULT LB 25351.013461/2004-25 03/2010

COMERCIAL 1.1298.0022.001-3 36 Meses

50 MG + 50 MG PO ORAL CARTUCHO CT 9 SACHES DC 1G
Nio informado

1652 PRODUTO BIOLOGICO - CANCELAMENTO DE REGIS-
TRO DO MEDICAMENTO

RESOLUCAO

: 3 DE MAYO DE 2613

O Diretor da Agédncia Nacional de Vigilincia Sanitdria no
uso das atribuicdes que lhe confere o Decreto de nomengdo de 26 de
Jjutho de 2013, da Presid da R 1o DOU de 29
de julho de 2013, ¢ a Ponaria n° 504, dc 27 de abril de 2015, tendo
em vista o disposlo em seu inciso I, § 1% do arl. 6" e no incisa { do
art. 36 do Regimenta [nterno da ANVISA, aprovade nos termas do
anexo 1 da Portaria n," 650, de 29 d: maio de 2014, publicada no
DOU de 02 de junho de 2014, res

Shi liead

& Gerfrcia-Gersl e

cm vigor na data dc sua pu-

blicagdo.

RENAT(O ALENCAR PORTQ

ANEXQ

NOME DA EMPRESA AUTORIZACAQ/CADASTRQ - UF
PRINCIPIQ ATIVO

CLASS/CAT DESCRICAQ

MARCA OU REFERENCIA NUMLERO DO PROCLSSO VLENCI-

MENTO

DESTINACAQ NUMERQ DE REGISTRO VALIDADE
APRESENTACAO DO PRODUTO

NOME COMERCIAL

ASSUNTO DESCRICAO

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA 1.00553-1
DIVALPROATO DE SODIO

ANTICONVULSIVANTES

- DEPAKOTE. 25000.020447/91-09 09/2015

COMERCIAL 1.0553.0203.016-9 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 20
DEPAKOTE ER

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO MENOR DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.017-7 24 Meses

500 MG COM RLV LIB PROL CT FR PLAS OPC X 30
DEPAKOTE ER .

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALIERACAO MENOR DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.018-5 24 Mescs

500 MG COM REV LIB PROL CT ER PLAS OPC X 50
DEPAKOTE ER N

10197 MEDICAMENTO NOVQ - ALTERAGCAO MENOR DE EX-
CIP!

(‘OM'FRC'IAL 1.0553.0203,019-3 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 20
DEPAKOTE ER .

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO MENOR DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.020-7 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 30
DEPAKOTE LR .

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAQ MENOR DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1,0553,0203.021-5 24 Mescs

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 50
DEPAKOTE ER

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO MENOR DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.030-4 24 Meses

500 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 6

DEPAKOTE ER

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAQ MENOR DE EX-

CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.033-9 24 Meses

250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS INC X 6

DCEPAKOTE CR

(11(11997NMIED[CAMCNTO NOVO - ALTERACAO MENOR DE EX-
1L

COMERCIAL 1.0553.0203.034-7 24 Mcscs
250 MG COM REV LIB PROL CI' BL AL PLAS INC X 10
DEPAKOTE ER

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO MENOR DE EX-
CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.035-5 24 Meses

250 MG COM REV LIB PROL CT BL AL PLAS TNC X 20

DEPAKOTE. FR .

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO MFNOR DE EX-

CIPIENTE

COMERCIAL 1.0553.0203.036-3 24 Meses

250 M COM REV LIB PROL T BL AL PLAS INC X 30

DEPAKOTE ER .

10197 MEDICAMENTO NOVO - ALTERAGAO MENOR DE EX-

CIPIENTE .

ACCORD FARMACEUTICA LTDA 1.05537-7

LAMOTRIGINA

ANTICONVULSIVANTES

Referéncia - LAmicral 25351.394047/2009-52 01/2017

1.5537.0026.005-4 24 Meses

25 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

Niio informado

1414 GENERICO - TNCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGCAO JA

REGISTRADA NO PAIS

1.5537.0026.007-0 24 Meses

25 MG COM €T BL AL PLAS INC X 100 (EMB HOSP)

Nio informado . ,

1414 GENERICO - INCLUSAO DE NOVA CONCENTRAGAO JA

REGISTRADA NO PAIS

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 1.00147-8

DEXAMETASONA

ANTINFECCIOSOS TOPICOS PARA USO OFTALMICO

OZURDEX 25351.690746/2009-34 07/2015

COMERCIAL 1.0147.0176.001-5 24 Musces

0,7 MG IMPL IVIT BL APL CT

Nio informado N

1449 MEDICAMENTO NOVO - INCLUSAO DE INDICACAO TE-
RAPEUTICA NOVA NO PAIS

ANTIBIGTICOS DO BRASIE LIDA105562:2

‘METRONIDAZOL

AS, GIARDICIDAS B/ TRICOMONICIDAS:
Referéncia - FLAGYL 25351 741559 /201021 05/2020
1.5562.0037.001-7 24 Meses

f;:)hlcl("ML SOL IN} 1V CT BOLS PLAS TRANS SIST FECH X
[¢ L

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.5562.0037.002-5 24 Meses

5,0 MG/ML SOL INJ 1V CX 10 BOLS PLAS TRANS SIST FLiCH
X 100 ML

Néo informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.5562.0037.003-3 24 Mcscs

5,0 MG/ML SOL INJ IV CX 25 BOLS PLAS TRANS SIST FECH
X 100 ML

Nio informado

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
1.5562.0037.004-1 24 Meses

5,0 MG/ML SOL INJ TV CX 50 BOLS PLAS TRANS SIST FECH
X 100 ML

Nio informado

155 GENERIC() - REGISTRO DE MEDICAMENT()

ATIVUS FARMACEUTICA LTDA 1.01861-1

FERRIPOLIMALTOSE

VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS

Referéncia - FERRIPOLIMALTOSE — 25351.619966/2013-34
05/2020

COMERCIAL 1.1861.0280.002-1 24 Mcses

400 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

Nio informado

1577 ESPECB’ICO REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.1861.0280.003-1 24 Meses

400 MG COM REV CT BI. AL PLLAS TRANS X 60

Niio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.1861.0280.013-7 24 Meses

10 MG/ML SOL FR VD AMB X 100 ML + COP

Nao informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.1861.0280.014-5 24 Meses

10 MG/ML SOL IR PLAS AMB X 100 ML + COP

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.1861.0280.015-3 24 Mcscs

100 MG/ML SOL GOT FR VD AMB X 10 ML + ADAPT

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
OMERCIAL 1.1861.0280.016-1 24 Meses

l()(l MG/ML SOL GOT FR PLAS AMB X {0 ML + ADAPT

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.1861.0280.017-1 24 Meses

100 MG/ML SOL GOT FR VD AMB X 30 ML + ADAPT

Nio informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO

COMERCIAL 1.1861.0280.018-8 24 Meses

100 MG/ML SOL GOT FR PLAS AMB X 30 ML + ADAPT

Néo informado

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DL MEDICAMENTO

AKR]O&BI]ND(g) PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITA-

D. 5167-

CLORIDRATO DE PAROXETINA

ANTIDEPRESSIVOS

Refer@nein - AROPAX 25351 02050]12008-16 06/2019

COMERCIAL 1.5167.0035.001-6 36 Mes:

20 MG COM REV CT BL Al PVC/PVDC OPC X 10

Nio informado .

10217 GENERICO - AMPLIACAQO DO PRAZO DE VALIDADE

COMERCIAL 1.5167.0035.002-4 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC OPC X 20

Nio informado N

10217 GENERICO - AMPLIACAQ DO PRAZO DE VALIDADE

COMERCIAL 1.5167.0035.003-2 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC OPC X 30

Nao informado .

10217 GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE

BELFAR LTDA 1.00571-1

ANTLIESPASMODICOS

BELSPAN 25000.004661/97-03 08/2015

COMERCIAL 1.0571.0107.002-1 24 Mcses

g%}‘.‘l MG/ML + 6,67 MG/ML SOL OR CT FR VD CGT X 20

Nio informado

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCTAL
CAPTOPRIL

ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
CAPTOMIDO 25000.011084/97-43 09,2015
COMERCIAL 1.0571.0115.001-5 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 20
CAPTOMIDO

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL
COMUERCIAL 1.0571.0115.002-3 24 Meses

12,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
CAPTOMIDO

10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL

COMERCIAL 1.0571.0115.003-1 24 Mecscs

12.5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 500

CAPTOMIDO

10102 GGMED - INDEFERIMENTQ PARCIAL,

BOEHRINGER INGELHEMM DO BRASIL QUIMICA E FARMA-
CRUTICA LTDA. 1.00367-8

BROMIDRATO DE FENOTEROL

BRONCODILATADORES

BEROTEC 25992.020252/73 1272015

COMERCIAL 1.0367.0006.019-0 36 Meses

Este documento pode ser verificado no end 1

,in,

http:/fw

pelo codigo 10102015052500040

Dy

1o diwritnl confc

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, gue institui a
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasilesira - 1CP-Brasil.
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POUSO ALEGRE - MG
CEP: 37552484
Telefone: (35) 3449-1950

Pagina 1/2

E-mail: vendas@medcentercomercial.com.br

‘www.medcentercomercial.com.br

POUSO ALEGRE - MG, 21 de Dezembro de 2022

A

MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAO

RUA OCTAVIANO TEIXEIRA DOS SANTOS - CENTRO
CEP: 85601030

FRANCISCO BELTRAO - PR

Referéncia : Pregdo Eletrdnico N° 210/2022

Processo N° 1.078/2022

Data de Abertura dia 15/12/2022 as 09:00

Pregdo Eletrdnico -~ REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicédo de medicamentos para dispensacdo
gratuita, psicotrépicos, e injetédveis para as farmacias municipais e distribuigdo nas unidades municipais de

satde e UPA do Municipio de Francisco Beltrio.
Proposta : 24134
Prezados Senhptes,
Atendendo a licitacdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.
CondigGes gerais da proposta:
Validade da Proposta: 90 dias
Prazo de Entrega : 10 dias

Pagamento i ¢+ 30 dias
Local de Entrega: Conforme O.F.

Banco (s) para depésito:

BANCO DO BRASIL - Agéncia 0368-9 - Conta Corrente 1162~-2

Item | Nosso Cédigo Qtde Und Descrigdo / Descrigfo Técnica / Observacido Preco Unitdrio R§| Total Item RS
069 015907000 5.000 UN CEFOTAXIMA SODICA 1G INJ IV/IM (S) - FR 1 - 4,20 21.000,00
BLAU

Registro M.S.: 1163700910131
PED com 20 UN

Preco Unitario: QUATRO REAIS E VINTE CENTAVOS
Total Item: VINTE E UM MIL REAIS
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Comericial

Pagina 2/2

144 000587000 100.000 UN HIOSCINA+DIPIRONA 10/250MG COMP (S) - CP 1 - 0,3119 31.190,00
o BELFAR

Registro M.S.: 1057101070011
Céd. Barras: 587000

PED com 20 UN

Prego Unitério: TRES MIL, CENTO E DEZENOVE DECIMOS DE MILESIMOS DE REAL
Total Item: TRINTA E UM MIL, CENTO E NOVENTA REAIS

Valor Total da Proposta R$: 52.190,00 - CINQUENTA E DOIS MIL, CENTO E NOVENTA REAIS

DECLARAMOS que' validade dos produtos é de 75% da validade total.

DECLARAMOS que entregaremos os produtos no (s) prazo (s) e quantidades estabelecidas na Licitacédo cuja validade
serd superior a 12 (doze) meses, ja& que a qualidade dos produtos ofertados serd até 01 (um) ano, nos termos da
lei.

DECLARAMOS que os produtos ofertados nesta proposta sdo de procedéncia NACIONAL/INTERNACIONAL.

DECLARAMOS que os’ produtos ofertados em nossa proposta comercial, estdo de acordo com as especificacdes do
referido edital.

DECLARAMOS que nos sujeitamos as normas do presente Edital, & Lei Federal n° 8.666/93 e suas alteracdes, bem
como as demais:Leis, Decretos, Portarias e Resolugdes cujas as normas incidam sobre a presente Licitacéo.
DECLARAMOS que em nossa proposta encontra-se incluido todos os encargos, tributos, fretes, seguros.

DECLARAMOS que todos os produtos cotados possuem registro junto ao Ministério da Sande.

DECLARAMOS dﬁé a presente proposta estd amparada pela Lei de Responsabilidade Fiscal n.101 de 04/05/00 e o

descumprimento’ do pagamento conforme previsto em Edital é passivel de punigdo ao administrador publico.

Agradecemos a oportunidade e nos colocamos a disposigdo desta Conceituada Instituicdo.

Rita de Céassia Sancheé Rezende
Cargo: Coordenadora de Contratos
RG : MG-8.721.249

CPF: 011.905.086-21

0225221 09:27:36-0300°
6t PDF Réader Versdo: 11.0.1
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: CLAFORDIL

E Nome da BLAU ': CNPJ 58.430.828/0001- = Autorizagdao ! 1.01.637-7
Empresa FARMACEUTICA 60
i Detentorado | S.A. :
{ Registro
Processo 25351.325273/2013- | Categoria Similar Data do 05/08/2013
' 50 Regulatéria | registro
Nome CLAFORDIL Registro 116370091 Vencimento | 10/2027
Comercial do registro |
Principio CEFOTAXIMA SODICA . Medicamento | -
Ativo de referéncia
Classe CEFALOSPORINAS ATC CEFALOSPORINAS
Terapéutica :
Parecer - Bulario Acesse aqui
Plblico Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: Publicagio
1 250 MGPOINJ CT 1 FAVD 1163700910018 | PO INJETAVEL + 05/08/2013 | 24
TRANS + AMPDILVD X2 ML . SOLUCAO DILUENTE meses
[ cANCELADA ou cADUCA |
2 250 MG PO INJ CX 100 FAVD 1163700910026 PO INJETAVEL + 05/08/2013 | 24 i
TRANS + 100AMPDILVD X2 | SOLUCAO DILUENTE meses

ML [ CANCELADA ou CADUCA |

3 500 MG PO INJ CT 1 FAVD 1163700910034 PO INJETAVEL + 05/08/2013 : 24
TRANS +AMPDILVD X2 ML | SOLUCAO DILUENTE
((cANCELADA U cADUCA | ' :

meses

4 500 MG PO INJ CX 100 FAVD 1163700910042 PO INJETAVEL + 05/08/2013 | 24
TRANS + 100 AMP DIL VD X 2 : SOLUCAO DILUENTE meses
ML ["cANCELADA ouU cADUCA | ;

5 | 1000 MG POINJCT 1FAVD | 1163700910050 = PO INJETAVEL + SOLUCAO | 05/08/2013 24
| TRANS +AMPDILVD X3 | | DILUENTE

| ML (A

meses

O [ .
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6 1000 MG PO INJ CX 100 FA 1163700910069 PO INJETAVEL + SOLUCAO 05/08/2013 - 24 :
VD TRANS + 100 AMP DIL DILUENTE meses
VD X 3 ML \

7 2000 MGPOINJCT 1 FAVD 1163700910077 : PO INJETAVEL + 05/08/2013 24 :
TRANS + AMPDILVD X5ML . SOLUCAO DILUENTE : meses
( CANCELADA ou cADUCA | :

8 2000 MG PO INJ CX 100 FAVD | 1163700910085 . PO INJETAVEL + 05/08/2013 = 24
TRANS + 100 AMP DILVD X 5 SOLUCAO DILUENTE meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

9 1000 MG PO INJCT 1 FAVD 1163700910093 | PO INJETAVEL + SOLUCAO 05/08/2013 24
TRANS + AMP DILVD X 5 DILUENTE meses
M.

10 1000 MG PO INJ CX 20 FA 1163700910107 PO INJETAVEL + SOLUCAO 05/08/2013 . 24
VD TRANS + 20 AMP DIL VD DILUENTE meses
X 5 ML (Ava]

1 1000 MG PO INJ CX 100 FA : 1163700910115 PO INJETAVEL + SOLUCAO 05/08/2013 . 24 :
VD TRANS + 100 AMP DIL DILUENTE . meses
 VDX5ML * ‘

12 1000 MG PO INJ CX 20 FA 1163700910123 PO INJETAVEL + SOLUCAO / 05/08/2013 = 24
| VD TRANS + 20 AMP DIL - DILUENTE ; meses
- PLAS X5 ML

13 | 1000 MGPOINJCX20FA | 1163700910131 = PO INJETAVEL | 05/08/2013 | 24

VD TRANS : " meses

14 1000 MG PO INJ CX 50 FA 1163700910141 PO INJETAVEL 05/08/2013 | 24

VD TRANS ; meses
15 1000 MG PO INJ CX 100 FA 1163700910158 PO INJETAVEL 05/08/2013 . 24
VD TRANS : meses
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: BELSPAN
Nome da BELFAR LTDA CNPJ 18.324.343/0001- Autorizacao 1.00.571-1
Empresa 77
Detentora {
do Registro
Processo 25000.004661/9703 Categoria Similar Data do 21/08/2000
Regulatoria registro
Nome BELSPAN Registro 105710107 Vencimento 08/2025
Comercial do registro

Principio DIPIRONA, BUTIL BROMETO DE ESCOPOLAMINA, Medicamento : -

Ativo BUTILBROMETO DE ESCOPOLAMINA de referéncia :

Classe ANTIESPASMODICOS ATC i ANTIESPASMODICOS
Terapéutica

Parecer - Bulario Acesse aqui

Piblico Eletrénico

Rotulagem:

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

. Publicagéo

SR

1 | 250 MG + 10 MG COM REV = 1057101070011 COMPRIMIDO REVESTIDO | 21/08/2000 @ 24

| CTBLAL PLAS TRANS X | meses
20 (Awa] |
2 333,4 MG/ML + 6,67 MG/ML . 1057101070021 SOLUGAO ORAL | 21/08/2000 : 24
SOLORCTFRVD CGT X 20 : meses
ML | CANCELADA OU CADUCA | i
3 500 MG +4 MG/ML SOLINJCT 1057101070038 SOLUCAOQ INJETAVEL 21/08/2000 : 24
3AMP VD AMB X 5 ML meses
| CANCELADA OU CADUCA ] : : :
4 1000 MG + 10 MG SUP RET 1057101070046 SUPOSITORIO RETAL 21/08/2000 24

. CTSTRX®6 ' meses
- [LcANCELADA ou cADUCA | :

5 250 MG +10MGCOMREV | 1057101070054 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 21/08/2000 24
- CTBLALPLAS TRANS X | ;  meses |

| 200 (EMB MULT) (AvA] |




250 MG + 10 MG COM REV 1057101070062 i COMPRIMIDO REVESTIDO
CT BLAL PLAS TRANS X :

500 (EMB MULT)

1000 (EMB MULT)

21/08/2000

24

4293

meses :

250 MG + 10 MG COM REV 1057101070070 COMPRIMIDO REVESTIDO
CT BLAL PLAS TRANS X ' 5

- OPC X 20 ML

21/08/2000 |

24

- meses |

333,4 MG/ML + 6,67 MG/IML | 1057101070089 | SOLUGAO ORAL
SOLORCTFR GOTPLAS

21/08/2000

| meses :
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Constultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cetoconazol

4295

Nome da PHARLAB CNPJ 02.501.297/0001- : Autorizacdo 1.04.107-5
Empresa INDUSTRIA ' 02
Detentora do FARMACEUTICA
Registro S.A.
Processo 25351.415777/2007- = Categoria Genérico Data do 07/07/2008
09 Regulatéria registro
Nome cetoconazol Registro . 141070064 Vencimento 07/2028
. Comercial do registro
Principio Ativo | CETOCONAZOL Medicamento = NIZORAL
de referéncia
Classe ANTIMICOTICO ATC - ANTIMICOTICO
Terapéutica
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 200 MG COM CT BL 1410700640019 | COMPRIMIDO 07/07/2008 | 24
AL PLAS TRANS X 30 SIMPLES i meses
Principio CETOCONAZOL
Ativo

Complemento
Diferencial da

Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo:

Apresentagao

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

Local de « Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Fabricagdo CNPJ: - 02.501.297/0001-02

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351415777200709/?numeroRegistro=141070064

114
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4296

Via de
Administragao

ORAL

Conservagido

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

Restrigdo de Venda sob Prescricido Médica

prescrigdo

Restri¢do de

Adulto e Pediatrico acima de 2 anos

Fabricagido

CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Enderego: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagio:

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo = Nao
fracionada
N° ! Apresentacdo | Registro Forma Farmacéutica } Data de Validade
‘ | Publicagao ‘
2 200 MG COM CTBL 1410700640027 | COMPRIMIDO * 07/07/2008 & 24
AL PLAS TRANS X ,, SIMPLES meses
500 (ATvA]
Principio CETOCONAZOL
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem » Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

Via de
Administragio

‘ORAL

Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

prescricdo

Venda sob Prescricdo Médica

htips://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535141 5777200709/?numeroRegistro=141070064

2/4




: 4297

21/01/2022 09:09 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Restrigao de Adulio e Pediatrico acima de 2 anos

uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha

Apresentagdo | Nao

fracionada
N° Apresentagao ! Registro Forma Farmacéutica Data de : Validade
: ; Publicagio '
3 200 MGCOMCTBL 1410700640035 COMPRIMIDO 07/07/2008 24

AL PLAS TRANS X 10 . SIMPLES : - meses
Principio CETOCONAZOL
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagéo CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

Via de ORAL
Administragao
Conservagido CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

5 Restrigdo de Venda sob Prescrigdoc Médica
| prescrigdo

Restrigdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso
Destinagdo Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagao - Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/2535141 5777200709/?numeroRegistro=141070064 3/4

R
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N° Apresentacio Registro Forma Farmaceéutica Data de - Validade
' Publicacdo
4 200 MG COM CT BL 1410700640043 | COMPRIMIDO 07/07/2008 | 24

AL PLAS TRANS X 20 SIMPLES meses
|

Principio CETOCONAZOL

Ativo

Complemento | -

Diferencial-da

Apresentagio -

Embalagem- * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de -
Fabricagao
Viade ORAL
Administragao
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
: E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica

prescrigido -

Restricdo de Adulto e Pediatrico acima de 2 anos
uso

Destinagao Comercial

Tarja W Vermelha

Apresentagao | Nao
¢ fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351415777200709/?numeroRegistro=141070064 4/4
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Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: cloridrato de loperamida ;
Nome da LABORATORIO i CNPJ z 17.115.437/0001- : Autorizagado 1.00.535-8 }
Empresa GLOBO SA .73 |
Detentora
do Registro
Processo 25351.212375/2008- | Categoria | Genérico Data do 20/04/2009
27 . Regulatéria ! registro
Nome cloridrato de i Registro 105350159 Vencimento 04/2029
Comercial loperamida do registro
Principio CLORIDRATO DE LOPERAMIDA Medicamento IMOSEC
Ativo de referéncia
Classe ANTIDIARREICOS SIMPLES SEM ACAO ATC ANTIDIARREICOS
Terapéutica | ANTIMICROBIANA | SIMPLES SEM
- ACAO
. ANTIMICROBIANA
Parecer - | Bulado . Bula do
Publico | Paciente ; Profissional
N° Apresentagdo Registro - Forma Farmacéutica Data de Validade |
. Publicagédo
1 . 2MG COM CTBL AL 1053501590011 | COMPRIMIDO , 20/04/2009 @ 24
: PLAS TRANS X 12 SIMPLES : ' meses
Principio - CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
Ativo :
Complemento -
Diferencial da
| Apresentagio
. Embalagem * Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de * Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
Fabricagao CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagio:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535121 2375200827/?numeroRegistro=105350159
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| Viade
: Administragdo

Conservagiao

ORAL

E 30°C)

Restrigéo de
prescrigdo

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigdo Médica

4300

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 |

Destinagao

Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo : Néo
fracionada

Suspssises, i

| N° Apresentacao ! Registro
2 2MGCOMCTBLAL | 1053501590028
PLAS TRANS X 100
Principio CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem
' » Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de » Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA
| Fabricagdo CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Endereco: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricag&o:
Via de ORAL
Administragao
Conservagido

E 30°C)

Restrigdo de
prescrigio

Destinagdo

Hospitalar

» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescri¢do Médica

Data de

' . Validade
i Publicagéo

{ Forma Farmacéutica

- COMPRIMIDO | 20/04/2009 | 24
¢ SIMPLES meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351212375200827/?numeroRegistro=105350159 2/4



13/01/2022 13:58 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

. Tarja Vermelha

Apresentagdo : Nao

i fracionada
N° Apresentacgao . Registro Forma Farmacéutica Data de ~ Validade i
: Publicacéo | ’
‘ 3 2 MG COMCT BL AL 1053501590036 COMPRIMIDO 20/04/2009 24
PLAS TRANS X200 i SIMPLES . meses
Principio CLORIDRATO DE LOPERAMIDA
Ativo
Complemento : -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: LABORATORIO GLOBO SA

Fabricagdo CNPJ: - 17.115.437/0001-73
Enderego: SAO JOSE DA LAPA - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

Via de ORAL
Administragao

Conservagio = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C) :
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

i Restrigcdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescri¢ao

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha

. Apresentagdo | Nao
fracionada

R L A R 2

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351212375200827/?numeroRegistro=105350159 3/4
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P Rioclarense

Pagina: 1

+
+
|
|
+
1
|
|
|
|
|
!
|
+

A(o)
PREF MUN DE FRANCISCO BELTRAO - PR
CONTROLE INTERNO N°. 361437

PREGAO ELETRONICO N°.: 210/2022
PROCESSO: 1078/2022

ENCERRAMENTO: 15/12/2022 AS 09:00HS
ABERTURA : 15/12/2022 AS 09:00HS

+ s " 4

+
+ + + t

Quantidade|Un.
|

30.000|CP
|

4
+

Prego Total]
|

+

15.300,00]
|

|Item |Nome Comercial | Fabricante (Reg.Min.Salde no
] |Nome Genérico |Obs. {Portaria Cé6d.DCB
[000145 |ESPIRONOLACTONA 100MG C/SOBL X 10CP GEN |HIPOLABOR [1.1343.0155.003-0

| |ESPIRONOLACTONA 100MG ] 02773015
| |ESPTRONOLACTONA 100MG |
| | (NAO SULCADO NAO REVESTIDO) |
| INAO POSSUI DATAMATRIX |
i |BLISTER NAO FRACIONAVEL |
| |

Prego Unit.

0,5100

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

+

F SR U R 4
S AR &

|
|
|
(
|
|
+

| |
! |
| |
| |
| |
+ +

Prego Unit.: Cingiienta e Um Centavos
Prego Total: OQuinze Mil e Trezentos Reais

+ + + +

1000245 |[MIDAZOLAM 5MG/ML CX C/100AP X 10ML GEN HIPOLABOR 11.1343.0143.008-6
| IMIDAZOLAM S50MG |P.344/B1 59467708
| |MIDAZOLAM 50MG

| |INRO POSSUI DATAMATRIX
!

1
+

3.000]aP
[

3,0000} 9.000,00
|

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES

o+

o ———
Fo————
—————

| l
( I
{ !

Prego Unit.: Trés Reais .
Prago Total: Nove Mil Reais

s + +
+ -

000259 |NOREPINEFRINA 2MG/ML CX C/50AP X 4ML GEN|HIPOLABOR 11.1343.0126.003-2
| |NOREPINEFRINA 8MG, HEMITARTARATO | | 05058015
| |HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA 2MG/ML |
I | {(CORRESPONDENTE A 1MG/ML DE ]
i |NOREPINEFRINA BASE) ]
| |NAO POSSUI DATAMATRIX ]
i |
| |

20.000(AP
|

2,6400 52.800,00

|VALIDADE DO PRODUTO: 24 MESES
|VIA DE ADMINISTRACAO: IV

F—_——— e —_—— ¢
Fm——————— ¢
o ———

+
t

Preg¢o Unit.: Dois Reais e Sessenta e Quatro Centavos
Prego Total: Cingiilenta e Dois Mil e Oitocentos Reais

3 :
+ + + +

+

| 3 Itens Total Geral: 77.100,00)

+
+
+

. N 3 N 3 3
+ + + + +

ot + +
Total Geral : Setenta e Sete Mil e Cem Reais

+ + 3 :
s b + + + +

"
+

+
E

VALIDADE DA PROPOSTA..: 90 DIAS, CONTADOS A PARTIR DA DATA DA SESSAO PUBLICA DO PREGRO.

CONDICOES DE PAGAMENTO: 30 DIAS CONTADOS DA APRESENTAGAO DA NOTA FISCAL.

ENTREGA .........oo.... : NO PRAZO MAXIMO DE 10 (DEZ) DIAS UTEIS, CONTADOS DO MOMENTO DO ENVIO DO PEDIDO (REQUISICAO) DOS PRODUTOS E
CONFIRMAGAO POR E-MAIL OU CONTATO TELEFONICO.

CONDIGOES DE ENTREGA..: PARCELADA - A VIGENCIA DA ATA DE REGISTRO DE PRECOS SERA DE 12 (DOZE) MESES.

LOCAL DE ENTREGA......: SEDE DA CENTRAL DE ABASTECIMENTO FARMACEUTICO - CAF, LOCALIZADA NA RUA PAPA PIO XII, 696, BAIRRO

GUANABARA NO MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAO, OU NA SEDE DA UNIDADE DE PRONTO ATENDIMENTO 24 HORAS - UPA, SITA A RODOVIA OLIVIO ZANELLA,
N° 818, BAIRRO LUTHER KING, NO MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAC.

VALIDADE DOS PRODUTOS.: NOS PRAZOS INDICADOS NO ANEXO I.8.1 E ANEXO IV.5.1 E 5.2.

PROCEDENCIA...........: NOS ITENS QUE NAO CONSTAR PROCEDENCIA EM SUA DESCRIGAO, CONSIDERAR NACIONAIS.

DADOS BANCARIOS.......: BANCO DO BRASIL - AG. 5119-5 C.C: 206-2.

DADOS DO RESPONSAVEL PELO CONTRATO: RAFAEL OLIMPIO CASTANEEIRA, BRASILEIRO, CASADO, COORDENADOR DE VENDAS, RESIDENTE E DOMICI LIADA
NESTA CIDADE DE ARARAS, ESTADO DE SAO PAULO, NA RUA JOSE CAMARGO SCHIMIDT N°210 - BAIRRO PARQUE SANTA CANDIDA, CEP: 13603-172, PORTADORA
DA CARTEIRA DE IDENTIDADE RG N° 35.348.360-6 SSP/SP E CPF N° 324.367.598-71.

DECLAMOS A PLENA ACEITACAO DAS CONDICOES ESTABELECIDAS NESTE EDITAL E SEUS ANEXOS.

NOS VALORES PROPOSTOS ESTAO INCLUSOS TODOS OS CUSTOS OPERACIONAIS , ENCARGOS PREVIDENCIARIOS, TRABALHISTAS , TRIBUTARIOS, COMERCIAIS,
TRIBUTOg, FRETES E CARRETOS, INCLUSIVE ICMS E QUAISQUER OUTROS QUE INCIDAM DIRETA OU INDIRETAMENTE NO FORNECIMENTO DOS BENS OU DA
PRESTACAO DE SERVICOS, DE FORMA QUE O OBJETO DO CERTAME NAC TENHA ONUS PARA O MUNICIiPIO DE FRANCISCO BELTRAO.

OBSERVACRO............: DECLARAMOS QUE OS MEDICAMENTOS CONSTANTES NO ANEXO I, ITEM 130 DO RICMS/02, SAO ISENTOS DE ICMS, PORTANTO OS
PREGOS PROPOSTOS EM ESPECIAL PARA ESTES MEDICAMENTOS, ESTAO DESONERADOS DE ICMS, OU SEJA, LiQUIDOS.

INFORMAMOS E ORIENTAMOS OS RESPONSAVEIS TECNICOS DA AREA DA SAUDE, QUE DE ACORDO COM AS PORTARIAS DE NOS. 802 DE 08/10/1998 E 344 DE

12/05/1998 EMITIDAS PELA SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAGDE DO MINISTERIO DA SAUDE E EXIGENCIAS DAS VIGILANCIAS SANITARIAS ESTADUAIS E
MUNICIPAIS QUE E TERMINANTEMENTE PROIBIDO O DISTRIBUIDOR PROCEDER AO FRACIONAMENTO/VIOLAR AS EMBALAGENS SECUNDARIAS.

DESTA FORMA, OS PEDIDOS/EMPENHOS/ORDEM DE FORNECIMENTO DEVEM CONTINUAR SENDO SOLICITADOS PELA MENOR UNIDADE, POREM, ADEQUADAS AS NOSSAS
EMBALAGENS COMERCIAS OFERTADAS E ADJUDICADAS NO CERTAME.

LONDRINA, 21 DE DEZEMBRO DE 2022.

ALESSANDRA Digitally signed by
FERNANDA RIGO rruinaico

FERREIRA:36937 FERREIRA:36937157851
7 'Date:202212.22

157851 10:57:35 -03'00'
RL 15/ =4 7}
* §7.729.178/0005-72 "
COMERCIAL CIRERGICA
RICCLARENSELTDR Avenida Joanna Rodrigues Jondral, 250 - Blaco 01 — Galp#io 04 — Bairro Cilo 2 — Fone (19) 3522-58:
Av'enida]naniﬁoﬂtil\!@ﬁ“ﬁ'?'aﬂ‘:zm CEP: 86.067-050 — Londrina ~ PR — CNPJ: 67.729.178/0005-72 E INSCR. EST N° 80770533-17 E INSCR. MUNICIPAL: 23963,
Gleba Caml

% (;QP {19 3522-5804 L CEP-86.067-050 LONDRINA-PR -} PREGAO ELETRONICO: alessandra.rigo@rioclarense.com.br / SAC: sac@riodlarense.com.br / CONTRATOS: contratos@yriaclarense.com.b
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03/02/2020 Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Detalhe do Produto: AMICORED

Nome da Empresa 05.155.425/0001-93 Autorizagao 1.06.400-9
Detentora do Registro
: Processo Especifico Data do registro 12/11/2012
Nome Comercial 164000007 Vencimento do
Registro
Principio Ativo CIANOCOBALAMINA Medicamento de -
referéncia ;
, Classe Terapéutica VITAMINAS E SUPLEMENTOS MINERAIS ATC { VITAMINAS E ;
SUPLEMENTOS
: : MINERAIS
Parecer Publico . Bula Paciente Bula Profissional
: N° Apresentacio Registro : Forma Farmacéutica ; Data de Validade
: i Publicagio :
1
Principio CIANOCOBALAMINA
Ativo
: Complemento | -
i Diferencial da
Apresentagéo
Embalagem « . Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA :
Local de * CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA - 05.155.425/0001-93 - BELO HORIZONTE - MG
Fabricagido - BRASIL i
| Viade INTRAMUSCULAR
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
; PROTEGER DA LUZ
: Restrigdo de Venda sob Prescri¢go Médica
i prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja -
! Apresentagio : Nio
! fracionada
Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
i ] Publicagdo
2500 MCG/ML SOL INJ IM CX 50 AMP VD 1640000070028 | SOLUGAO INJETAVEL 12/11/2012 : 24 meses
AMB X 2 ML &nbsp;01 : :

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351499895201 026/?numeroRegistro=164000007 1/2
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03/02/2020 Constuiltas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
N° \presentacao Registro Forma Farmacéutica Data de { Validade
: ! { Publicagéo
500 MCG/ML SOL INJ IM CT 1 AMP VD AMB 1640000070036 SOLUCAO INJETAVEL 12/11/2012 24 meses
x2 ML [z s | i
N° Apresentacao s Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : i Publicagdo
4 500 MCG/ML SOL INJ IM CT 2 AMP VD AMB 1640000070044 SOLUGAO INJETAVEL 12/11/2012 : 24 meses
X 2 ML :
i N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; i : Publicagédo
5 2500 MCG/ML SOL INJ IM CT 1 AMP VD 1640000070052 i SOLUCAO INJETAVEL 12/11/2012 : 24 meses
AMB X 2 ML : : v
N° Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
] Publicagado :
6 2500 MCG/ML SOL INJ IM CT 2 AMP VD 1640000070060 | SOLUCAO INJETAVEL 12/11/2012 | 24 meses
- AMB X2 ML :

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351499895201 026/?numeroRegistro=164000007 2/2
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03/02/2020

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERODE NSCRICKD COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ| 227 0ereeriuns
05.155.425/0001-93 10/07/2002
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

CASULA & VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
CITOPHARMA INDUSTRIAL DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
21.21-1-01 - Fabricagdo de medicamentos alopaticos para uso humano

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Socledade Empresaria Limitada

LOGRADOURQ NUMERO COMPLEMENTO

R CAETANO PIRRI 520 Bl

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
30.620-070 MILIONARIOS BELO HORIZONTE MG
ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
COMERCIAL@CITOPHARMAINDUSTRIAL.COM.BR (31) 3115-6120

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
etk

SITUACAQ CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUAGAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
dedekkdefokd Rk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 03/02/2020 &s 14:37:21 (data e hora de Brasilia). Péagina: 11

17
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Nome da Empresa Detentora do i 19.570.720/0001- | Autorizagdo 1.01.343-0
¢ Registro ;10 ; ;
' Processo Genérico Data do registro | 16/06/2008 |
! Nome Comercial | Registro 113430155 Vencimento do | 062028

registro %

: Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Piblico -

¢ Rotulagem

ESPIRONOLACTONA

: DIURETICOS SIMPLES

Medicamento de

: Aldactone
referéncia i

 DIURETICOS |
. SIMPLES

ATC

Bulario Eletrénico t Acesse aqui

; Apresentacao

Registro

1 100 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 16

|

100 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 32

Ne | Apresentagao
2

’ Registro

1134301550022

Forma Farmacéutica Data de ' Validade
5 Publicagdo |
1134301550014 COMPRIMIDO SIMPLES 16/06/2008 24 meses
Forma Farmacéutica Data de Validade
. Publicagdo
COMPRIMIDO SIMPLES | 16/06/2008 = 24 meses

Principio ESPIRONOLACTONA
Ativo

; Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

« Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO AMBAR
¢ Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535128591 7200708/?numeroRegistro=113430155
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4308

Local de
! Fabricagéio

H

« Fabricante: hipolabor farmacéutica itda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricacdo: Mistura

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Compressdo

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Enderego: MONTES CLAROS - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria

« Fabricante: HHPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagdo:
Via de ORAL
Administragao
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigao de

Venda sob Prescrigao Médica

4 50 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 30

prescrigao

Restrigdo de -

uso
Destinagao Hospitalar
Tarja -
| Apresentagio : Nao
i fracionada

Apresentagao i Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

; Publicagio

i 1134301550049 | COMPRIMIDO SIMPLES

- 16/06/2008 |

N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: : : ; Publicagdo :
[ —— e AN 1585 S vt

5 . 50 MG COM CT BL AL PLAS AMB X 500 1134301550057 |

COMPRIMIDO SIMPLES

16/06/2008

i 24 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2535128591 7200708/?numeroRegistro=113430155
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4309

Detalhe do Produto: MIDAZOLAM

Nome da Empresa CNPJ  19.570.720/0001-10 Autorizagao 1.01.343-0
: { Detentora do Registro
Processo 25351.117387/2005- = Categoria Regulatoria ¢ Genérico Data do registro : 11/06/2007
; 04 : : ;
Nome Comercial 113430143 Vencimento do
H ! Registro
Principio Ativo MIDAZOLAM Medicamento de | DORMONID
i referéncia

ATC

Classe Terapeuﬂca

HIPNOTICOS

i Bula Paciente

Parecer Publico -

. Bula Profissional

| HIPNOTICOS

N° Apresentacido Registro : Forma Farmacéutica ¢ Datade Validade
; : ; ; Publlcagao
1 t 1 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X § 1134301430019 | SOLUCAQO INJETAVEL i 11/06/2007 24 meses
ML (] | ; | |
N° : Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de " Valldade
Publucagﬁo
2 1 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 5 | 1134301430027 SOLUCAQO INJETAVEL f 11/06/2007
) |
N° Apresentagio Registro x Forma Farmacéutica Data de Validade
' : Publicagéo |
3 1 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS = 1134301430035 | SOLUGAO INJETAVEL 11/06/2007 24 meses
XML [zwa) | : |
: Principio MIDAZOLAM
i Ativo
: Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA

! Local de
; Fabncagao

¢ HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL

Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

: Administragdo

' Conservagido

i Restrigdo de
prescm;ao

Destmagao Hospltalar

Venda Sob Prescnqao Medlca Sulelta a Notificagao de Receita "B"

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

i Tarja Vermelha sob restng:ao

Apresentagao Néo
i fracionada

https /lconsultas.anvisa.gov. brl#/medlcamentos/25351 11 7387200504/'7numeroReglstro—1 13430143
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4310

i Forma Farmacéutica

: Validad

. Apresentagio { Registro Data de
; Publicagdo
s 5MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X3 | 1134301430043 | SOLUGAO INJETAVEL 11/06/2007 ~ 24 meses
B L |
Apresentagio : Registro : Forma Farmacéutica Data de | Validade
: Publicagio
5 5 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD TRANS X 3 | 1134301430051 SOLUCAO INJETAVEL 11/06/2007 | 24 meses
ML [Ara) |
Apresentacio Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
: : Publicagédo
5 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD TRANS X 1134301430061 : SOLUGAO INJETAVEL 11/06/2007 : 24 meses
3 ML [ | | |
} Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
! Publicagéoc
3 5 MG/ML SOL INJ CT 5§ AMP VD TRANS X 10 1134301430078 SOLUCAOQ INJETAVEL 11/06/2007 24 meses

ML (] |

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351117387200504/?numeroRegistro=113430143

2/2
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Nome da Empresa Dstentora do ot
i Registro

Processo
: 92 :

3
1
3

e

25351.250077/2005- Categoria

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Regulatéria

! Nome Comercial

HEMITARTARATO D

Principio Ativo

E NOREPINEFRINA MONOIDRATADA

Detalhe do Produto: HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA

19.570.720/0001-
‘10

Autorizagéo

1.01.343-0

i Genérico

Data do registro

13430126

Vencimento do
registro

Medicamento de

referéncia

- 19/12/2005

HYPONOR

4311

Classe Terapéutica

VASOCONSTRITORES E HIPERTENSORES

ATC

E HIPERTENSORES

VASOCONSTRITORES

* Parecer Publico

Rotulagem

Bulério Eletrénico

Acesse aqui

. Validade |

. 24 meses |

i Ne , Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de :
! { : ! Publicagdo '
P - 2MG/ML SOLINJCX 100 AMP VD AMB X | 1134301260016 | SOLUGAO INJETAVEL f 19/12/2005
© 4ML :
‘ N° Apresentagio { Registro Forma Farmacéutica i Data de :
i : ; Publicagdo |
2 * 2 MG/ ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 1134301260024 | SOLUGAOQ INJETAVEL 19/12/2005
L AML i :

Validade

| 24 meses

Ne Apresentagao

: Principio
: Ativo

Complemento -
{ Diferencial da
i Apresentagéo

Embalagem

; Local de
; Fabricagdo CNPJ: - 19.570.720/0007-06
Etapa de Fabricagdo:

CNPJ: - 19.570.720/0001-10
Enderego: SABARA - MG - BRASI
Etapa de Fabricagdo:

https:/iconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351 250077200592/?numeroRegistro=113430126

HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA MONOIDRATADA

Data de

| Validade |

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

« Fabricante: hipolabor farmacéutica ltda
Endereco: MONTES CLAROS - MG - BRASIL

« Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

L

1/2
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 Viade
Administragio

¢ Conservagio
Restrigdo de
: prescrigdo

PROTEGER DA LUZ

; uso

Destina?;éo -

Ta"a -

. Aprosentago | Néo

: fracionada

4312

Venda 8ob Prescrigdo Médica

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

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351250077200592/?numeroRegistro=113430126
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GOIANIA, 21 de dezembro de 2022,

AO ESTADO DO PARANA
MUNICIPIO DE FRANCISCO BELTRAO - PR
Ref.:

PREGAO ELETRONICO N° 210/2022

Prezados Senhores,
Servimo-nos da presente para levar ao conhecimento de V.S.as., hossa proposta par:
fornecimento do produto, conforme o item abaixo:

- PREGO
LOTE DESCRIGAO QTDE UNITARIO
236 | NOPROSIL - SOL DE CLOR DE METOCLOPRAMIDA 50.000
5MG/ 2ML
Fabricante: HALEX ISTAR

Procedéncia: Nacional

Registro ANVISA: 1.0311.0166.001- 1
Validade do Produto: 24 MESES

.| Apresentacgao: Caixa com 240 AMPOLAS

Observacgoes:

Validade da Proposta:
Vigéncla

Condlgao de Pagamento:
Prazo Entrega:

Dados Bancario
Faturamento

(A 432-0 (Banco do Brasil
3 R$ 3. 0! .00 (Trés Mil Reais)

nhecemos, concordamos e nos submetemos a todos os termos e condigOes
da Lei 8.666 e suas alteragdes.

podermos atender plenamente as suas necessidades, permanecemos a
.Sas para qualquer outro esclarecimento que fizer necessario.

Se vencedora, na qualidade de representante legal, assinara a Ata de Registro de Pregos, o
Sr(a). André Ricardo de Carvalho, portador(a) da carteira de identidade RG n° 3763907 e
CPF/MF n° 028.159.099-01.

hiacaias Réti’m‘
12/0001:98 |




4314

Para contato informamos:

Responsavel/Representante Legal (nome completo): André Ricardo de Carvalho
Telefone Celular n°: (47) 99923-9070

E-mail: andre.halexistar@gmail.com e jheneffer@fermabran.com.br

Atenciosamente,

a4 Retiro, €
J0GH9E |
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Consuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4315

Consultas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto: NOPROSIL
Nome da HALEX ISTAR CNPJ 01.571.702/0001- : Autoriza¢do 1.00.311-3
Empresa INDUSTRIA 98
Detentorado | FARMACEUTICA
Registro SA
Processo 25351.171093/2018- . Categoria Similar Data do 17/09/2018
34 Regulatéria registro
Nome NOPROSIL Registro 103110166 Vencimento 03/2028
Comercial do registro
Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado Medicamento | PLASIL
Ativo de referéncia
Classe ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC | ANTIEMETICOS E
Terapéutica ANTINAUSEANTES
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico |
Rotulagem
© Medidas de fiscalizagéo vigentes | ?
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao 5
1 5 MG/ML SOL INJ IV/IM @ 1031101660011 | SOLUCAO INJETAVEL . 17/09/2018 | 24
CX 240 AMP PLAS meses
PEBD TRANS X 2 ML

Principio CLORIDRATO DE METOCLOPRAMIDA monoidratado
Ativ
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagido
Embalagem e Primaria - Ampola de plastico transparente ( AMPOLA PLASTICA DE PEBD - COM

ADITIVO ANTI —UV PARA ENVASE DE SPPV)

* Secundaria - CAIXA DE PAPELAO SEM COLMEIA ()
hitps//consultas.anvisa.gov.bri#imedicamentos/25351171093201834/2cnpj=015717020001988nomeProduto=noprosil 112




21/12/2022 09:15 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
Fabricagdo CNPJ: - 01.571.702/0008-64

Endereco: - - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

&

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administracdo | INTRAMUSCULAR

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

Restricdo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Restri¢do de Adulto

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacao | Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351171093201 834/?cnpj=01571702000198&nomeProduto=noprosil 2/2




Curitiba - PR, 21 de Dezembro de 2022

A

Fundo Municipal de Satde de Francisco Beltréo

Referéncia : Pregdo Eletrénico N° 210/2022
Data de Abertura dia 15/12/2022 as 09:00

Prezados Senhores,

Atendendo a licitacgdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condigdes gerais da proposta:

Validade da Proposta : 90 dias (Conforme Edital)

Prazo de Entrega : 10 dias (Conforme Edital)
Pagamento : 30 dias (Conforme Edital)
Validade dos Produtos: 75% da validade (Conforme Edital)

Banco(s) para depdsito:

BANCO DO BRASIL - Agéncia: 3406-1 - Conta Corrente: 111.636-3
CAIXA ECONOMICA FEDERAL - Agéncia 3322 Operacdo 003 Conta Corrente 1985-6
SANTANDER - Agéncia 0084 - Conta Corrente 130035705

Item |Nosso Cédigo Qtde Und |Descrigdo / Descrigdo Técnica / Observacdo Preco Unitirio R§| Total Item RS

305 3072 200.000 COM Sulfato Ferroso 199,2mg (eq. a 40mg de ferro 0,029 5.800,00
elementar) com/dra/cap

Nesh Ferro 40 mg cx c/ 100 comp
Fabricado por: Medicamen
Registrado por: Nunesfarma

Registro M.S.: 1179500020015
Pregco Unitdrio: VINTE E NOVE MILESIMOS DE REAL

Total Item: CINCO MIL E OITOCENTOS REAIS

Valor Total da Proposta R$: 5.800,00 - CINCO MIL E OITOCENTOS REAIS
Declaramos que os produtos ofertados nesta proposta s&o de procedéncia importada.

Declaramos que nos sujeitamos ds normas do presente Edital, a Lei Federal n° 8.666/93 e suas alteragdes, bem
como as demais Leis/Decretos/Portarias/Resolucdes incidentes na Licitagdo. Os Produtos cotados tem seus precos

livres de impostos, taxas e frete.

A presente proposta estd amparada pela Lei de Responsabilidade Fiscal n.101 de 04/05/00 e o descumprimento do

pagamento conforme previsto em Edital é passivel de punicdo ao administrador publico.

ATENCAO: Em caso de adjudicacio para os produtos cotados, verificar corretamente as apresentag¢des, pois

entregaremos o cotado em nossa proposta comercial. PAULO ANDREI fxﬁf;%gmmwdw
BARAUS:033 11904 “8aravs03311904940
/- Didas 20221221 102736
940 7 -p30¢




Agradecemos a oportunidade

colocamos & disposicdo dos Senhores para dirimir quaisquer duavidas que se

fizerem necessirias para um melhor entendimento de nossa proposta.

Atenciosamente

Assinado de forma
digital por PAULO
ANDREI
_\ARAUS:0331 19049

PAULO
ANDREIl .
BARAUS:03 4o
311904940 155744 0500

Paulb Andrei Baraus

Cargo: Representante Legal
RG : 8.083.895-6 SSP/PR
CPF: 033.119.049-40
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NUTERAL INDUSTRIA DE FORMULAGOES NUTRICIONAIS LTDA 69.363.174/0001-15
MODULO DE CARBOIDRATOS PARA NUTRICAO ENTERAL OU ORAL FORTALEZA/CE
25016,382497/2004-77 5.7418.0031.001-1

METALICA 18 MESES

PLASTICO 18 MESES

ALIMENTOS PARA NUTRICAQ ENTERAL 03/2025

MAXI SPERSE .

4098 REVALIDACAO DE REGISTRO DE MODULOS PARA NUTRICAQ ENTERAL

RESOLUCAO-RE N¢ 552, DE 21 DE FEVEREIRO DE 2020

A Geral de Al no uso das atribuigBes que lhe canfere o art.
126, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferir as petigdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de Alimentos
conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS PUBLICAGAO 123620
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTQ

NUMERO DO PROCESSO

CLASS/CAT DESCRIGAO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

LEDAL QUIMICA DO BRASIL LTDA 02.725.983/0001-58

SUPLEMENTO ALIMENTAR A BASE DE ENXOFRE ORGANICO {MSN} , MAGNESIO DIMALATO,
POTASSIO E VITAMINAS

25351.051498/2020-71

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E QU DE SAUDE

4045 REGISTRO DE AUMENTOS COM ALEGAGOES DE PROPRIEDADE FUNCIONAL E/OU DE
SAUDE

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

g

Geral de Medi no uso das

tos e Produtos Bioldgicas,

o]
atribuicdes que the confere ojart. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
5!(!3!0"5 Colegiada - RDC n? 255 de 10 de dezembro de

aprovado pela Resolugdo da
2018, resolve:

“Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaco.
GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTC DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DC PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 02433631000120

INSULINA HUMANA

INSUNORM R 25351.271965/2007-13 05/2029

1921 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAO DO PRODUTO A
GRANEL 2389622/19-1

1923 PRODUTO BIOLAGICO - INCLUSAO DO LOCAL DE FABRICACAQ DO PRODUTO EM
SUA EMBALAGEM PRIMARIA 0206372/19-7

1.3764.0114.001-0 24 Meses

100 UI/ML SOL INJ CT FA VD INC X 10 ML

BIOMARIN BRASIL FARMACEUTICA LTDA 08002360000134

ALFACERLIPONASE

BRINEURA 25351.148686/2018-05 07/2028 .
10391 PRODUTO BIOLAGICO - AMPLIAGAQ DO PRAZO DE VALIDADE DO PRINCIPIO
ATIVO 0188839/20-1

1.7333.0003.001-7 24 Meses

30 MG/ML SOL INFUS CT 2 FA VD TRANS X 5 ML + 1 FA SOL LAV X 5 ML

BLAU FARMACEUTICA S.A. 58430828000160
CLORIDRATO DE IRINOTECANO TRIIDRATADO
cloridrato de irinotecano tri-hidratado 25351.619383/2018-72 02/2030
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0859412/18-1
1.1637.0159.001-7 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ IV CT FA VD AMB X 2 ML
1.1637.0159.002-5 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD AMB X 2 ML
1.1637.0159.003-3 24 Meses
20 MG/ML SOL iNJ iV CT FA VD AMB X 5 ML
1.1637.0159.004-1 24 Meses
20 MG/ML SOL INJ IV CT 10 FA VD AMB X 5 ML
BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
ABATACEPTE
ORENCIA 25351,370824/2006-99 06/2027
10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAQ DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO,
DO ADIUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
1922795/19-7
1.0180.0390.001-9 36 Meses
250 MG PQ LIOF INJ 1 CT 1 FA + SER DESCARTAVEL
1.0180.0390.002-7 30 Meses
125 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENCHIDA
1.0180.0390.003-5 30 Meses
125 MG/ML SOL IN) CT 4 SER PREENCHIDA
1.0180.0380.004-3 30 Meses
125 MG/ML SOL INI CT 1 SER PREENCHIDA + DISPOSITIVO ULTRASAFE
1.0180.0390.005-1 30 Meses
125 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENCHIDA + DISPOSITIVO ULTRASAFE
1.0180.0390.006-1 30 Meses
125 MG/ML SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE
PASSIVE + EXTENSORES DE APDIO
1.0180.0390.007-8 30 Meses
125 MG/ML SOL INJ CT 4 SER PREENC VD TRANS + DISPOSITIVO ULTRASAFE
PASSIVE + EXTENSORES DE APDIO

CELLERA FARMACEUTICA S.A. 33173097000274

CARISOPRODOL + DICLOFENACO DE SODIO + PARACETAMOL + CAFE{NA

TANDERALGIN 25351.557331/2019-86 02/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2264736/19-8

{11203 SIMILAR - SOLICITAGAD DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE
REGISTRO (OPERAGAO COMERCIAL) - 0369518/17-8 - 25351.125988/2017-07}

1.0440.0224.001-4 24 Meses

{125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0440.0224.002-2 24 Meses

(125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.0440.0224.003-0 24 Meses

{125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100

1.0440.0224.004-9 24 Meses

{125,0 + 50,0 + 300,0 + 30,0) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 100 (EMB
FRAC)

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 61363032000146

DICLORIDRATO DE MANIDIPINO

MANIVASC 25000.016257/98-28 11/2028_ !

10954 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAD DOS LIMITES DE ESPECIFICAGAO
0071070/19-9

1.0058.0085.001-5 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 14

1.0058.0083.002-3 36 M

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X143

1.0058.0089.003-1 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 28

1.0058.0089.004-1 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 28

1.0058.0089.005-8 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 07

1.0058.0089.006-6 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 07

1.0058.0083.007-4 36 M

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 30

1.0058.0089.008-2 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 60

1.0058.0089.009-0 26 M

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 90

1.0058.0083.010-4 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 30

1.0058.0088.011-2 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 60

1.0058.0083.012-0 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 90

1.0058.0083.013-9 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 15

1.0058.0089.014-7 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 15

DICLORIDRATO DE MANIDIPINO

MANIPAL 25351.249757/2011:45 11/2025

10507 SIMILAR - MODIFICAGAQ POS-REGISTRC - CLONE 0133007/19-1

1.0058.0118.001-1 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 14

1.0058.0118.002-1 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 14

1.0058.0118.003-8 36 M

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 28

1.0058.0118.004-6 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 28

1.0058.0118.005-4 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 07

1.0058.0118.006-2 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 07

1.0058.0118.007-0 36

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 30

1.0058.0118.008-9 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 60

1.0058.0118.009-7 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X S0

1.0058.0118.010-0 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 30

1.0058.0118.011-9 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 60

1.0058.0118.012-7 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X S0

1.0058.0118.013-5 36 Meses

10 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 15

1.0058.0118.014-3 36 Meses

20 MG COM CT BL PVC/PVDC/AL X 15

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA 17562075000169

DESOGESTREL

MIWA 25351.103160/2014-64 02/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0139937/14-3

{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0005918/14-8 -
25351.004559/2014-47)

1.1560.0207.001-1 24 Meses

0,075 MG COM REV €T BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

1.1560.0207.002-1 24 Meses

0,075 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 84

1.1560.0207.003-8 24 Meses

0,075 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 280

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 44734671000151

CLORIDRATO DE PAROXETINA

ROXETIN 25351.343884/2018-72 02/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0490350/18-1

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1218521/16-3 -
25351.843909/2016-37)

1.0298.0518,001-3 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.0298.0518.002-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

1.0298.0518.003-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

1.0298.0518.004-8 36 Meses

20 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 200

CSL  BEHRING COMERCIO DE
62969589000198

Cepa influenza tipo A (HIN1) + Cepa influenza tipo A {(H3N2} + CEPA
INFLUENZA TiPO B + CEPA INFLUENZA TIPO B

FLUCELVAX TETRA 25351.604014/2017-88 02/2030

10383 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAC MAIOR DO PROCESSC DE

PRODUTOS  FARMACEUTICOS  LTDA

= Este dn:ummh: pode ser vevmudo no enderego eletrdnice
=] p:/f ingov.br/: 3t htm, pelo codigo

&

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

PRODUGAC DO(S) PRINCIPIO(S} ATIVO(S) 0304059/19-3
E:

4319
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1528 PRODUTO BIOLGGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO 2271428/17-6

1.0151.0133.001-8 12 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0151.0133.002-6 12 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

1.0151.0133.003-4 12 Meses

SUS IN} CT FA VD TRANS X 5 ML (MULTIDOSE)

EMS S/A 57507378000365

AZITROMICINA 25351.015164/01-64 11/2026

10150 GENERICO - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO MEDICAMENTO
DE LIBERACAO CONVENCIONAL 1120936/15-4

1.0235.0522.003-7 24 Meses

500 MG COM REV CT 8L AL PLAS OPC X 2

1.0235.0522.004-5 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 3

1.0235.0522.006-1 24 Meses

S00 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30 {(EMB FRAC)

1.0235.0522.007-1 24 Meses

500 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 5

mesilato de di-hidroergotamina + CAFEINA + dipirona monoldratada

MIGRALIV 25351.722781/2017-94 02/2030

150 SIMILAR - REGISTRG DE MEDICAMENTO SIMILAR 2312236/17-6

1.0235.1337.001-8 24 Meses

{1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CT BL AL AL X 12

1.0235.1337.002-6 24 Meses

{1,0 + 100,06 + 350,0) MG COM CT 8L AL AL X 20

1.0235.1337.003-4 24 Meses

(1,0 + 100,0 + 350,0} MG COM CT BL AL AL X 40

1.0235.1337.004-2 24 Meses

{1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CT BL AL AL X 60

1.0235.1337.005-0 24 Meses

(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CT BL AL AL X 200 (EMB FRAC)

1.0235.1337.006-9 24 Meses

(1,0 + 100,0 + 350,0) MG COM CT BL AL AL X 300

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

DIOSMINA + FLAVONOIDES EXPRESSOS EM HESPERIDINA

PERIVASC 25351.588903/2012-38 01/2029

10195 ESPECIFICO - ALTERAGAO MENOR DE EXCIPIENTE 2588431/19-0

1.0043.1096.010-8 24 Meses

900 MG + 100 MG COMP REV CT BL AL PLAS INC X 10

1.0043.1096.011-6 24 Meses

900 MG + 100 MG COMP REV CT BL AL PLAS INC X 20

1.0043.1086.012-4 24 Meses

900 MG + 100 MG COMP REV CT BL AL PLAS INC X 30

1.0043.1096.013-2 24 Meses

900 MG + 100 MG COMP REV CT BL AL PLAS INC X 60

FUNDACAO OSWALDO CRUZ 33781055000135

BETAINTERFERONA 1A

BIO-MANGUINHQS BETAINTERFERONA 1A 235351.803878/2016-66 02/2026

1692 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIAGAO DE USO 3039336/19-1

1.1063.0145.001-4 24 Meses

22 MCG SOL INI CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.1063.0145.002-2 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.1063.0145.003-0 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.1063.0145.004-9 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

VIRUS DA HEPATITE A INATIVADO + Antigeno de superficie da Hepatite B

TWINRIX 25000.007943/97-63 04/2028

10395 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAQ DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO DE EXCIPIENTES E DILUENTES QUE NAQ CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2037308/19-2

1.0107.0119.001-1 36 Meses

720 UEL + 20 MCG SUS INJ CT FA VD TRANS X 1 ML

1.0107.0119.002-1 36 Meses

720 UEL + 20 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 1 ML

1.0107.0119.004-6 36 Meses

720 UEL + 20 MCG SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 1 ML

1.0107.0119.006-2 36 Meses

360 UEL + 10 MCG SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML

1.0107.0119.008-9 36 Meses

360 UEL + 10 MCG SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0.5 ML

Toxéide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa + Pertacting + Toxdide
diftérico + Toxdide. Tetanico + Antigeno de superficie da Hepatite B + Poliovirus Tipo
1 + Poliovirus Tipo 2 + Poliovirus Tipo 3 )

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS (ACELULAR), HEPATITE B
(RsCOMBINANTE) E POUOMIELITE 1,2 e 3 (INATIVADA) 25351.000170/2005-58
05/2026

10395 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO DE EXCIPIENTES E DILUENTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2055483/19-4

1.0107.0250.001-4 36 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

INFANRIX HEXA 25351.004586/00-32 04/2026

10395 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACBES E METODO
ANALITICO DE EXCIPIENTES E DILUENTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2037436/19-4

1.0107.0162.001-6 36 Meses
ML PO LIQF INJ CT FA VD TRANS + SUS DIL SER PREENC VD TRANS X 0.5

Polissacaridec de Haemophilus influenzae tipo b + Toxdide pertussis +
Pertactina + Toxdide diftérico + Toxdide Tetdnico + Poliovirus inativados tipo 1 +
Poliovirus inativadas tipe 2 + Poliovirus inativados tipo 3 + Hemaglutinina Filamentosa
+ Antigeno de superficie da Hepatite B

1.0107.0162.0062-4 36 Meses
ML PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SUS DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0.5

Conjugado de Polissacarideo Capsular de Haemophilus Influenzae tipo B e
toxdide tetdnico + Toxéide pertussis + Pertactina + Toxdide diftérico + Toxdide Tetanico
+ Poliovirus Tipo 1 + Poliovirus Tipo 2 + Poliavirus Tipo 3 + Hemaglutinina Filamentosa
+ Antigeno de superficie da Hepatite B

Toxdide diftérico + Toxéide Tetdnico + Toxdide pertussis + Hemaglutinina
Filamentosa + Pertactina

REFORTRIX 25351.025286/00-97 04/2026

10395 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODD
ANALITICO DE EXCIPIENTES E DILUENTES QUE NAD CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2037353/19-8

1.0107.0161.001-0 36 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

REFORCO -DTPA R

1.0107.0161.002- 36 Meses

SUS INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

REFORCO -DTPA R

1.0107.0161.003-7 36 Meses

SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

Toxdide diftérico + Toxodide Tetdnico + Toxdide pertussis + Hemaglutinina
Filamentosa + Pertactina + Poliovirus inativados tipo 1 + Poliovirus inativados tipo 3 +
Poliovirus inativados tipo 2

REFORTRIX IPV 25351.080282/2008-27 01/2026

10395 PRQDUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO DE EXCIPIENTES £ DILUENTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2037310/19-4

1.0107.0282.001-9 36 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

1.0107.0282.002-7 36 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

SYNFLORIX 25351.301929/2008-60 06/2029 _ )

10395 PRODUTO BIOLOGICO - ATUAUZACAO DE ESPECIFICACGES E METODO
ANALITICO DE EXCIPIENTES E DILUENTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIQ OFICIAL
2037312/19-1

1.0107.0273.001-1 48 Meses

SUS INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 1 +
POLISSACAR[DEC CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 4
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 5
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 6B
POLISSACAR[DEO  CONIUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPG  7F
POLISSACARIDEOD CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 14
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 18C
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 19F
POLISSACARIDEQ CONJUGADQ DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 23F

1.0107.0273.002-8 48 Meses

SUS INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

POLISSACARIDEQ CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 1
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 4
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO .5
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 6B
POLISSACARIDEG CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO  7F
POLISSACARIDEG CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPG 9V
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 14
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO
POLISSACAR{DEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 19F
POLISSACARIDEG CONJUGADQO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPG 23F

1.0107.0273.003-6 48 Meses

SUS INJ CT 1 FA VD TRANS X 0,5 ML

POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 1
POLISSACAR[DEO CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 4
POLISSACARIDEG CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 5
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 6B
POLISSACAR[DEO CONIUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 7F
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 9V
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPQ 14
POLISSACARIDEQ CONJUGADQ DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 19F
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 23F

1.0107.0273.004-4 48 Meses

SUS INJ CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 1
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEG CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 18C
POLISSACARIDEQ  CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 19F
POLISSACARIDEQ CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 23F

1.0107.0273.005-2 48 Meses

SUS INJ CT 100 FA VD TRANS X 0,5 ML

POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 1
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE  STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 4
POLISSACAR[DEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO CONJUGADQ DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEO  CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACAR[DEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARIDEQ CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE
POLISSACARDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO
POLISSACARIDEO CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 19F
POLISSACARIDEQ CONJUGADO DE STREPTOCOCCUS PNEUMONIAE TIPO 23F

REGRAIR 25351.602989/2019-50 02/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2521096/18-3

(132 ALTERAGAC TITULAR DE REG. (INCORPORACAO DE EMPRESA) -
195351/04-6 - 25351,108915/2004-45)

1.0107.0345.001-0 36 Meses

0,5 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1 ML

SULFATO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.002-9 24 Meses

100 MCG/DOSE SUS AER INAL OR CT TB AL X 200 ACIONAMENTOS + DISP

P FE b E A+ ot

d

bd

o

~

-
4R+

TIPO 5
TIPO 6B
TIPQ  7F
TIPQ 9V
TIPO 14

R E R

INAL

SOLUCAO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.003-7 36 Meses

2 MG COM CT BL AL/AL X 20

SULFATO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.004-5 36 Meses

0,4MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML

SULFATO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.005-3 36 Meses

4 MG COM CT 8L AL/AL X 20

SULFATO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.006-1 18 Meses

5 MG/ML SOL P/NEBUL CT FR VD AMB X 10 ML

SOLUCAO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.007-1 24 Meses

100 MCG/DOSE SUS AER INAL OR CT TB AL X 200 ACIONAMENTOS + DIsp
INAL + ESPAC

SOLUCAO DE SALBUTAMOL

1.0107.0345.008-8 24 Meses

1,0 MG/ML SOL P/NEBUL CT 20 AMP PLAS TRANS X 2,5 ML + ENV

SULFATO DE SALBUTAMOL

AEROLIN NEBULES

1.0107.0345.008-6 24 Meses

1 MG/ML SOL P/NEBUL CT 10 AMP PLAS TRANS X 2,5 ML + ENV

SULFATO DE SALBUTAMOL

AEROLIN NEBULES

HYPOFARMA - INSTITUTO DE
17174657000178

linezolida 25351.793625/2016-14 02/2030

HYPODERMIA E  FARMACIA LTDA

N\

. Este documenta pode ser verfficado no anderego eletrdnico
: % 2/ facvew.in. icidade.himl, pelo codigo C515 7

w

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001,
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155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1135006/16-7

1.0387.0081.001-6 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS IV CT ENVOL FA PLAS PEBD TRANS SIST FECH X 300
ML

1.0387.0081.002-4 24 Meses

2 MG/ML SOL INFUS [V CX ENVOL 35 FA PLAS PEBD TRANS SIST FECH X 300
ML

Toxdide diftérico + Toxdide Tetdnico + Toxéide pertussis + Hemaglutinina
Filamentosa + Pertactina

VACINA ADSORVIDA  DIFTERIA,
25351.007531/2016-19 11/2026

10395 PRODUTOQ BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO
ANALITICO DE EXCIPIENTES E DILUENTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2304907/19-3

1.2234.0046.001-4 36 Meses

SUS INJ IM CT 10 SER PREENCH VD TRANS X 0,5 ML

1.2234.0046.002-2 36 Meses

SUS INJ IM CT 10 FA VD TRANS X 0,5 ML

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 05044984000126

cloridrato de fluoxetina 25351.397987/2015-18 11/2026

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 2624497/16-7

1.6773.0476.001-5 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 7

1.6773.0476.002-3 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10

1.6773.0476.003-1 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 14

1.6773.0476.004-1 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20

1.6773.0476.005-8 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 21

1.6773.0476.006-6 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS

1.6773.0476.007-4 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30

1.6773.0476.008-2 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS

1.6773.0476.017-1 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 450 {EMB HOSP)

1.6773.0476.018-1 24 Meses

20MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 500 (EMB HOSP)

TETANO E  PERTUSSIS {ACELULAR)

NC X 28

NC X 60

LUNDBECK BRASIL LTDA 04522600000170
OXALATG DE ESCITALOPRAM
LEXAPRQO 25351.172808/2002-53 09/2027
11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRA2C DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 2670084/19-1
1.0475.0044.004-4 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0475.0044.005-2 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0475.0044.006-0 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0475.0044.007-9 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0475.0044.008-7 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0475.0044.009-5 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0475.0044.010-9 36 Meses
X 28
1.0475.0044.011-7 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 7
1.0475.0044.012-5 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 14
1.0475.0044.025-7 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0475.0044.027-3 36 Meses
10 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0475.0044.028-1 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0475.0044.029-1 36 Meses
X 30
X

10

15 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS

1.0475.0044.026-5 36 Meses

15 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS

1.0475.0044.030-3 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS

1.0475.0044.031-1 36 Meses

20 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 17875154000120

HEMITARTARATO DE ZOLPIDEM

MEDITIVOX 25351.540414/2019-36 02/2030

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2201601/13-5

{155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2555370/16-0 -
25351.537265/2016-09)

1.0917.0121.001-9 24 Meses

6,25 MG COM LiB PROL CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 10

1.0917.0121.002-7 24 Meses

6,25 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 20

1.0917.0121.003-5 24 Meses

6,25 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 30

1.0817.0121.004-3 24 Meses

12,5 MG COM LB PROL CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 10

1.0917.0121.005-1 24 Meses

12,5 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 20

1.0917.0121.006-1 24 Meses

12,5 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC/ACLAR TRANS X 30

MERCK S/A 33069212000134

REBIF 25351.372466/2008-11 08/2026

1692 PRODUTO BIOLAGICO - AMPLIACAO DE USO 2575561/19-7

1.0089.0351.001-5 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE

1.0089.0351.002-3 24 Meses

22 MCG SOL INS CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE

1.0089.0351.003-1 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE

1.0089.0351.004-1 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
INTERFERON BETA 1 A RECOMBINANTE

1.0089.0351.005-8 24 Meses

66 MCG SOL INJ CT 4 FA VD TRANS X 1,5 ML

BETAINTERFERONA 1A

1.0089.0351.006-6 24 Meses

132 MCG SOL INJ CT 4 FA VD TRANS X 1,5 ML

BETAINTERFERONA 1A

1.0089.0351.007-4 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 6,5 ML + CAN APLIC

BETAINTERFERONA 1A

1.0089.0351.008-2 24 Meses

22 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC

BETAINTERFERONA 1A

1.0089.0351.009-0 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 3 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC

BETAINTERFERONA 1A

1.0089.0351.010-4 24 Meses

44 MCG SOL INJ CT 12 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML + CAN APLIC

BETAINTERFERONA 1A

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134

VIRUS DA HEPATITE A PURIFICADO INATIVADO

VAQTA 25000.025883/96-34 09/2027 "

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICAGOES E METODO
ANALITICO DO PRINCIPIO ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO,
DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIO OFICIAL
2065369/19-7

1.0029.0030.001-0 36 Meses

25 U SUS INJ IM CT 1 FA VD INC X 0,5 ML

1.0029.0030.002-9 36 Meses

25 U SUS INJ IM CT 1 SER PREENC VD INC X 0,5 ML

1.0029.0030.003-7 36 Meses

50 U SUS INJ IM CT 1 FA VD INC X 1,0 ML

1.0029.0030.004-5 36 Meses

50 U SUS INJ IM CT1 SER PREENC VD INC X 1,0 ML

1.0029.0030.005-3 36 Meses

25 U SUS INJ IM CT 10 FA VD INC X 0,5 ML

1.0025.0030.006-1 36 Meses

50 U SUS INJ IM CT 10 FA VD INC X 1,0 ML

Virus da varicela

vacina varicela (atenuada) 25000.026566/97-06 07/2028

. 10393 PRQDUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECIFICACOES E METODO
ANALITICO DO PRINCIPIG ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTQ TERMINADO,
DO ADIUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIC OFICIAL
2016987/19-6

1.0029.0024.001-8 24 Meses

1350 UFP PO LIOF SOL INJ CT FA VD INC + FA VD INC DIL X 0,7 ML

1.0029.0024.002-6 24 Meses

1350 UFP PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD INC + 10 FA VD INC DIL X 0,7
ML

1.0029.0024.003-4 24 Meses

1350 UFP PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD INC + CT 10 FA VD INC DIL X 0,7
ML

VIRUS DA VARICELA -ZOSTER

ZOSTAVAX 25351.479826/2006-42 04/2028 )

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUAUZACAO DE ESPECIFICACUES E METODO
ANALITICO DO PRINCIPIC ATIVO, DO PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO,
DO ADJUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM COMPENDIC OFICIAL
2080886/19-1
1.0029.0174.001-4 18 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD INC + FA VD INC DIL X 3 ML
1.0029.0174.002-2 18 Meses
PO LIOF INJ CT FA VD INC + SER VD INC PREENCH DIL X 1 ML
1.0029.0174.003-0 18 Meses
PO LIOF INJ CT 10 FA VD INC + 10 SER VD INC PREENCH DIL X 1 ML
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. 14806008000154
DIOSMINA + HESPERIDINA
DIEVARI 25351.267830/2018-01 01/2029
10504 ESPECIFICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 3119259/19-9
1.9427.0079.006-1 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 10
1.9427.0079.007-1 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 20
1.9427.0073.008-8 24 Meses
900 MG + 100 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 30
1.9427.0079.009-6 24 Meses
900..M G, COM REV CT BL AL PLAS INC X 60

3845/20
- ATUALIZAGAG DE

10207 ESPECIFIC
ANALITICOS, 0556419/19:1,
111735

a0/ LAS AMB, X 100 (EMB HOSE)
1.17! 2.00:
40 MG COM REV CT BL AL PLAS AMB X 30

OCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160

FIBRINOGENIO

FIBRYGA 25351.739839/2018-10 02/2030

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE
DESENVOLVIMENTO INDIVIDUAL 1035622/18-3

1.3971.0018.001-6 30 Meses

1 G PO LIOF SOL INJ FA VD TRANS

PHARLAS INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. 02501297000102

cloridrata de nebivolol 25351.244916/2018-58 12/20329

11106 RDC 73/2016 - GENERICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO
MEDICAMENTO 3484072/19-9

1.4107.0624.001-2 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 7

1.4107.0624.011-1 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 14

1.4107.0624.012-8 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 28

1.4107.0624.013-6 36 Meses

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

1.4107.0624.014-4 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 50

1.4107.0624.015-2 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 56

1.4107.0624.016-0 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60

1.4107.0624.017-9 36 Meses

5 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90

p Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico
Y hitpi/A in. ici htmi, pelo codigo 2078

Documento assinado digitalmente canforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
que institui a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - 1CP-Brasil.
-
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Motivo: Subsidiado por relatério de inspecdo, requisito necessédrio para decisdo do ato.

Empresa: Medsupply Comércio de Material Hospitalar Ltda. - ME CNPJ: 04.163.492/0001-
97

Endereco: Avenida Ayrton Senna; n. 3000, Bloco W, Sala 217 - Barra da Tijuca, Ric de
Janeiro - R} CEP: 22775-904

Autorizagdo de Funcionamento: 8102130 Expediente: 2114231/21-6

Certificado de Boas Priticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saiide.
Motivo: Subsidiade por relatdrio de inspegdo, requisito necessdrio para decisio do ato.

RESOLUGAO-RE Ne 1.531, DE 11 DE MAIO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizag8o Sanitdria, no use das atribuigdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolug¢do de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art, 12 Indeferir o pedido de inclusdo e alteragdo na Certificagio de Boas
Praticas de Fabricag3o da empresa constante no anexo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: NMT - New Medical Technology Ltda. ME CNPJ: 21.308.162/0001-61

Endereco: Rua Vigdrio Frei Jodo, n® 601, Centro, Luzerna - SC CEP: 83609-000
Autorizagdo de Funcionamento: 8174121 Expediente: 2031449/21-4

Solicitagdo de modificagdo ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de navo tipo de linha
de produto

Motivo do indeferimento: Em atendimento ao Art. 11 da RDC 204/2005: ndo apresentagio
de informacgBes complementares solicitadas ao processo, conforme notificagdo de exigéncia
2607656/21-0, manifestando pela desisténcia da peticdo.

RESOLUGCAO-RE N2 1.532, DE 11 DE MAIO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspec@o e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicbes que
lhe confere o art. 140, aliado ac art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispastos no art. 39, da Resolugiio
RDC n2 497, de 20 de maia de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos por meio de sua renovagio
automatica.

Art. 29 A presente Certificacdo tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Wacker Biotech GmbH

Enderego: Hans-Kndll Strasse 3 07745 lena

Pais: Alemanha Codigo Unico: A.001289

Solicitante: Laboratérios Bagd do Brasil S.A CNPI: 04.748.181/0009-47
Expediente(s): 4531721/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmac@uticos ativos biolégicos: asparaginase.

RESOLUCAO-RE N2 1.533, DE 11 DE MAIO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegéo e Fiscalizagiio Sanitaria, no uso das atribuicdes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préiticas de Fabricagdo
pre izados em legislagdo vigente, para a drea de insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder afs) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas
Préticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois} anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Abbott Laborataries GmbH

Enderego: Justus-van-Liebig-Str. 33, 31535 Neustadt a. Rbge.

Pais: Alemanha Cédigo Unico: A.000593

Solicitante: Abbott Labaratdrios do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998.701/0001-16
Expediente(s): 4171202213

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: pancreatina

Fabricante: Fidia Farmaceutici S.p.A.

Endereco: Via Pante Della Fabbrica 3/A, 35031 Abano Terme, Padova

Pais: italia Cddigo Gnice: A.000230

Solicitante: TRB Pharma indUstria Quimica e FarmacButica Ltda. CNPJ: 61.455.192/0001-
15

Expediente(s): 3942277/21-2
Certificado de Boas Priticas de Fabricag3o de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumaes farmacéuticas ativos bioldgicos: hialuronato de sddio.

Fabricante: Pfizer Ireland Pharmaceuticals

Endereco: Grange Castle Business Park, Clondalkin, Dublin 22

Pais: Irlanda Cédigo Unico: A.000635

Solicitante: Wyeth inddstria Farmacéutica Ltda, CNPJ: 61.072.393/0001-33

Expediente: 4531919/21-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticas Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: etanercepte, pegvisamanto {peguilagdo),
somatrogon, trastuzumabe, polissacarideos capsulares de Streptococcus pneumoniae
sorotipos 1, 3, 4, 5, 6A, 6B, 7F, 9V, 14, 19A, 18C, 19F, 23F (conjugagda), toxoide tetinico
(purificacdo) e polissacarideos capsulores de N. meningitidis dos tipos A, C, W e Y
conjugados ao toxoide tetanico {pré-formulagio).

RESOLUCAO-RE N¢ 1.534, DE 11 DE MAIO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicSes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembra de 2021,

cansiderando a necessidade de inclus3o na certificacio de boas praticas de
fabricacdo, prevista no Art. 11 da RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir o insumo farmacéutico ativo bioldgico denosumabe na
certificagdo da empresa immunex Rhode Island Corporation {A.001022), solicitada pela
empresa Amgen Biotecnologia do Brasil Ltda, CNPJ n.2 18.774.815/0001-93, publicada pela
Resolu¢do RE n® 5.011, de 3 de dezembro de 2020, no Diario Oficial da Unido n2 233, de
7 de dezembro de 2020, segio 1, pagina 94, conforme expedientes n2 1047667/20-7 e
0081757/22-1.

Art. 22 Incluir o insumo farmacéutico ativo bioldgico risanquizumabe na
certificagdo da empresa ABBVIE BIOTECHNOLOGY LTD, Barceloneta, EUA (A.0000D3),
solicitada pela empresa Abbvie Farmacéutica Ltda CNPJ 15.800.545/0001-5C publicada pela
Resolu¢do RE n? 4.590, de 11 de novembro de 2020, no Diario Oficial da Unide n2 218, de
16 de novembro de 2020, secdo 1, pagina 112, conforme expedientes 1523020/20-2 e
1310140/22-7.

Art. 32 Incluir o insumo farmacéutico ativo biolégico betanonacogue pegol na
certificacdo da empresa NOVO NORDISK A/S, Gentofte, Dinamarca (A.000443), solicitada
pela empresa Novo Nordisk Farmacdutica do Brasil Ltda, CNPJ 82.277.955/0001-55,
publicada pela Resolugdo RE n2 4.589, de 9 de dezembro de 2021, puhlicada no Diario
Oficial da Uni3o n® 233, de 13 de dezembro de 2021, segdo 1, paginas 225 e 226 conforme
expedientes 2295880/21-1 e 0905146/22-1.

Art. 42 Esta Resolu¢3o entra em vigor na data de sua puhlica¢do.

ANA CAROUNA MOREIRA MARINO ARAUIO
RESCLUCAG-RE N¢ 1.535, DE 11 DE MAIO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspego e Fiscalizagdo Sanitdria, no usa das atribuigdes que
the confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno apravado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 58S, de 10 de dezembro de 2021,

considerando a necessidade de alteragdo na Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagdo, resolve:

Art, 12 Alterar a razdo social da empresa SANQUIN PLASMA PROQDUCTS B.V.
(Cédigo Gnico: A.001020) para PROTHYA BIOSOLUTIONS NETHERLAND B.V. em todas as
certificagdes vigentes 3 data de 16 de maio de 2022.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
RESOLUCAO-RE Ne 1.538, DE 11 DE MAIO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitéria, no uso das atribuigBes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretaria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 38, da
Resolugdo RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resoive:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXQO, a Certificagiio de
Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos por meio de sua renovagio
automatica.

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

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publica¢do.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0031-34 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: Rua Dois, 300. Lote 2

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 4011751/21-

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem priméria): Gases Medicinais

EMPRESA: GUERBET PRODUTOS RADIOLOGICOS LTDA - CNPJ: 42.180.406/0001-43 -
AUTORIZ/MS: 1049801

ENDEREGO: RUA ANDRE ROCHA, N° 3000

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRQ - UF: R} - EXPEDIENTE: 3761215/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis:
Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequenc Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: CELGENE INTERNATIONAL SARL ,
ENDERECO: ROUTE DE PERREUX 1, 2017 BOUDRY - PAlS: SUICA - cODIGO UNICO:
A.000143

EMPRESA  SOLICITANTE: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO  BRASIL
18.774.815/0001-93

AUTORIZ/MS: 1102440 - EXPEDIENTE(s): 3579186/21-3

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

LTDA. - CNPJ

: SCHERING PLOUGH, S.A. DE C.V
ENDERECO: AV. 16 DE SEPTIEMBRE No 301, C.P. 16090, XALTOCAN, XOCHIMILCO,
DISTRITO FEDERAL - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.000567

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 4282433/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundéria}

EMPRESA FABRICANTE: CENEX! FONTENAY SOUS BOIS

ENDERECO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER, 94120, FONTENAY-SOUS-BOIS -
PAIS: FRANGA - CODIGO UNICO: A.000144

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - EXPEDIENTE(s): 4570839/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Pradutas estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: JSC BIOCAD

ENDERECO: PETROVO-DALNEE, KRASNOGORSK  DISTRICT, MQSCOW REGION, 143422 -
PAfS: RUSSIA (FEDERACAO RUSSA} - CODIGO UNICO: A.001137

SZ/IPRESA SOLICITANTE: BIOCADBRAZIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 15.700.887/0001-

AUTORIZ/MS: 1108408 - EXPEDIENTE(s): 4112528/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: DSM NUTRITIONAL PRODUCTS COLOMBIA S.A.

ENDERECO: PARQUE INDUSTRIAL TIBITOC LOTE 41B Y 42B KM 2,4 VIA BRICENO -
ZIOAQUIRA DEL MUNICIPIO DE TOCANCIPA - CUNDINAMARCA - PAIS: COLOMBIA -
CODIGO UNICO: A.001219
EMPRESA  SOLICITANTE:
17.562.075/0001-69
AUTORIZ/MS: 1015601 - EXPEDIENTE(s): 4453004/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Pos

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:

Este pode ser verkicado no enderego eleted: 94
p:/f in.ge it htmi, pelo codigo 351600094

Dotumento assinado digitalmente conforme MP r2 2.200-2 de 24/08/2001, CP
que institui a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. il
©
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: NESH FERRO
. Nome da NUNESFARMA . CNPJ | 75.014.167/0001-  Autorizagio = 1.01.795-2
Empresa DISTRIBUIDORA 00
Detentora do DE PRODUTOS
. Registro FARMACEUTICOS
; LTDA
Processo 25351.033845/2013- Categoria Especifico Data do 25/11/2013
| 57 | Regulatoria registro
. Nome - NESH FERRO Registro | 117950002 Vencimento = 11/2028
. Comercial : do registro
Principio Ativo .= SULFATO FERROSO Medicamento | -
de referéncia
 Classe . ANTIANEMICOS SIMPLES ATC ~ ANTIANEMICOS
- Terapéutica : . SIMPLES
Parecer - Bulario - Acesse aqui
Publico - Eletrénico
Rotulagem

i N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de 5 Validade |
; i Publicagdo |

1 40 MG COMREV CT ' 1179500020015 | COMPRIMIDO 25111/2013 | 36
BL AL PLAS PVC AMB ' . REVESTIDO ' meses
X 100 (EMB HOSP) | i |

Principio SULFATO FERROSO
: Ativo
Complemento = -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem : * Primaria - Blister de aluminio e plastico &mbar (PVC)

» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

» Fabricante: MEDICAMEN BIOTECH LIMITED
Enderego: SP - 1192 A& B, PHASE - IV - INDUSTRIAL AREA - INDIA
Etapa de Fabricagio:

Local de
Fabricacdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351033845201 357/?nomeProduto=nesh ferro v 1/2
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i Via de ORAL
Administracéo
; Conservacgdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restri¢cao de Venda sem Prescrigdo Médica
prescrigao
Restricdo de -
uso
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentagdao | Nao
fracionada
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagéo
2 40 MG COM REV CTBL AL : 1179500020023 COMPRIMIDO REVESTIDO @ 25/11/2013 36
- PLAS PVC AMB X 30 - meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351033845201357/7nomeProduto=nesh ferro 2/2
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NeshFerro

sulfato ferroso
40mg/com rev

[Y]] Nunesfarma

Smde Fovicen e
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Forma far

Concentrigiio: 40 mg \h, F*rw slementar pur comprinido

Cartucho contercdo 3 blisters contendo 10 comprimidos cada
T.inha hospi Caixa do 10 imich

do 10 blistcrs

LSO ORAL
(SO ADUITO

COMPOSICAQ:

Cady comprimido revestido conténm:

Sulfuto ferrusa sece

{Equivalente a 199,2 mg de sulfato ferroso USI* e a 40 myg de ferro clermentar)

E

cada

125.545 my

1 ccmpnrudo Tevestido

8.0 ..
(.umdu de milho, blucust liguida, 1aivo

i de

oz

1 (00("

gumy guar, sflica anidra colvidul,
ioxide de titénio ¢ corants Ponceau 4R Lake).
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00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE

| Componente do gDose fornecida par [ %IDR (RDC n° 269/05) '
' NeshFerro | ¥ comp. revestido [Adu!to ](Gcslante](l‘aclanteﬂ
{_ _Faro ) 4omg (285,7% )(148,1% ) (266,7% )

“IDR = (ngestéo Didria Recomsndada.

E INDICACOES
NeshFerra ¢ indicado como auxiliar no tratamenzo das anemias carenciais.
E CARACTL! CAS FARMACOLOGICAS
MECANISMO DE ACAC
[l O ferro é um essencial a fc 0 fisiologica da globing. 4 qual € necessaria em q\nnnde'lc
Ne) d Ga para gue a eriaapoiese ea M pacidad em mangpertas axigdnio oeorram de maneira
N ofctive. O furro d uma fungic i aa produgdo de binn ¢ waibéan atus cono cofator de
diversas enzimas essenciais, incluindo os citocromos, os quais estio envolvidos o uansporte de elétrons,
FARMACOCINETICA
Al Até 1% du Tervn administradn terapeuticansente par via aral & abworvide por processos de transporte
pass) vo.
Distribuigdo: A permangaria no corpo se Ji por varios mieses. O ferro penetra u placents ¢ esia presente no Jeite
matetne.
M i © exeregdo: O i do firce se da, em graode parte. por sua reciciagem. Peyuenas perdas
didrius acorrem par meio da descamagiio, da sudorese, da teing ¢ da bile,
CONTRAINDICA(,‘O}ZS
NexhFerre ndo deve ser utilizad por paci sonsiveis 2 quelquer W da formulagdio. Eslc
wedicomento nfio ¢ indicadn pars anemiss que ndy itum de ferro {por plo: anemiy
aplistica ¢ falciforme). Pacientes que recebein des de sengue fi ol em que ruvern uso
da terapia pnrcnl.cral de ferro nnu devem uuh/ar este mgdlcam«nw Adcmais, \cshFerm € contraindicado
a por L ju joturng, h id . Wilcern

péptica, enterite regional ou coliic slccrosa.

indicad

Este [ para de 10 anos.
Fste medicamento pode ser utilizado durante a gravidez desde que sob
preserigio rédicn on do cirurgido-dencista,

Atengiio dinbétices: contém agticar,

ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Sais dc forro sfio rccomcndados pora -.mlvuc.’m uurat-l\, a gostagdo ¢ kuctaglio pura evitar a sua deficiéneia nestes
periodos, seado d fy aestes casos. A intoxicagdo aguda por ferto rarameie ocorse
em adultes, Na entant, esta. pnde OCOTTEr Casa este medicantento seja administradn por crigngas. Para criangas,
a1 sobredose poade ser falal Pacicotes que fizem use exeessivo de alvool, quc apreseutsn inflaraglio no trato
intestinal, disfuug3o venal ou hepatica. devem utilizar este produto comt cautela.

Atcnciio diabéticos: contém aglicar.

De acordo com « categoria di sisco de £ destinados as mull gravidas, este medi
categoria de risco A.

Cliente:

Nunesfarma Bula NeshFerro Profissional Saude (1/2)

Sadds, Tratigdo. Inovagéo.

Formato:140x260mm Cores:
Impresséo: Offset : m Pantone Black €
Cédigo do item: BUNFPS
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Este medicamento pode ser atilicado durante 2 gravidez desde gue
sob prescrigiio médica ou do cirurgido-dentista.

L\TERACOES MEDICAMENTOSAS
O ferrainibe 2. ah\m'cﬂn de i pelo tmto 20 passa em que & tewracicling inibe o absorgdo
Jo ferra. Caso scja necossario o tratanzento conjunto com as duas drogas, a tatraciclina deve ser consumida
duas foras antes ou trés horas apds a ingestio de suplementos de ferro. O fcrro inibe, ainda. a absm’cﬁo de
e s : " P Tevadopa, levatl iroxine. norfloxeci
il inz e de ziaco. A inistraga de g Oes fo temo j com ché. Lale ovos, leite, ples
¢ grios integrais, cereais, fibras ou ak di contenda hicart oxalatos ou
fosfatos deve ser rulwa('.a l hn'u anlcs oul hom apds a ingestio dos alimentos ciwados, poie a administragio
e1n conjunro ocasiona 2 di bsorgdo de fcnb Aa bsorgdo do sulfato d fenocn.d\mda por m.ssxh»ato
de magmésio, sais de cdlcio. i‘osi'oro, tricntina ¢ col O clh fenicol retarda a cli
do ferro & 4 lncorparcio deste nos gldbulos vermethos pela interferdneia ns eritropoiese (processo de formagio
dos gldbulos vermethos no sangue). O sso conjunta de ferra ¢ dimercsprol deve ser eviwado. O sulfato de ferro
também reduz o cleilo hipotensor da metildopa. A absorelo de sais de ferro € aumentada pela ingestio de curne
e dcido ascarbico,

CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMEN 1'0

NeshFerro deve ser gu.'m!ndn e conservadn em wntee |8 ¢ 30 °C). Proteger
dz umidade. Nestas condigdes, o medicanicalo se manlerd prprio para \.onsu"m. respeitando © praze de validade

de 36 mieses, idicado na emnbalagem.

Namero de lote ¢ datas de fabricagie ¢ validade: vide embalagem.
Nio use medicamenio com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

) imei NeshFerro se Lomo i v s ¢

Antes de usar, obscerve 0 aspecto do medicameato,
‘Teda medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

POSOLOGIAE MODO DE USAR

Uso oral.

Tngurir 1 Qum) comprimido revestido ao dia.

Lste maﬁcamznw deve ser uullzado > apenas psla via oral. O uso de Nesh¥erro por onira via, que néo a
pode causar 8 inclt do QU RSSO P danos & yaude.

Niio sdministrar unis dose dupla pur compensar a duse esquecidu, Nestes casos, ingerir o dose assim gue se

lembrar ¢, pasteriormente, continue com as ontras doses nos horarios nanmais.

Este medicnmento niie deve ser partido, aberto ou mastigado.

REACOES ADVERSAS

Fovam relatadas ceagdes de hipersensibilidade, as quais variam entre erughes u\lz}ueas por vezes mmﬁ ¢
anafilaxia, NeshFerro, como locos os sais de ferr, pode induzir a irritagio g imatc o

fezes. Ha relagdo entre episbdios ie enjdo ¢ dor epigdstrica com a dose ingerida. 14, nos casos de co
© diarrcia, csta relagdd ¢ menos ovidende, Os medicantentos que coniéim sais de oo que siio adm
oralnsente podem causar constipagdo. particularmente em idosos, resuitando no impacto fecal. B casos de
eventos adversas, andifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilineia Sanitdria — NOTIVISA, disponivel em
vavw.anvisa.gov.brhowite/notivisa/index.bm, ou para 2 Vigilancia Saniidria Estadual ou Mumcxpa!

SUPERDOSE

Sinais iniciais da superdose de NeshFerre incluem a suorexia, ndusea, vonito, diareia, constipagio. dog
abdorninal, fraqueza muscular, fadiga. distivbios mentais, polidipsia, politria, dar dssea, nefrocalcinose e
caleulos renais. O vomito ¢ as fozes podem ier coloragio acinzentada. £m casos mais brandos hh melhora
destus caructeristicas, 14y em caxos mais sérios podem huver sinuis de hipoperfusio, acidose metabolica,
necrose do ﬁgado, loncxdnde sistémica, recorréncia do vémito ¢ sengramento gastrointestinel apos 12 horas.
C inal. cuso haja persisténein du acidose bolica, apesar dn ¢ho da hipoxiu

eda repwcio Hdnca adeguada.
Em caso de haver suspeita de gr:md:. quantidade deste medicamento, dove-se garantir a desobsirugdo das vies
adreus ¢ 0 i dos b i eda

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vace precisar de mais orientagdes,
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo4o Pessoca PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa NUNESFARMA DISTR. DE MEDIC.
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
NUNESFARMA DISTR. DE MEDIC. FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, lnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

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

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

Esta DECLARAGAO foi emitida em 09/02/2021 13:50:14 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cart6rio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa NUNESFARMA DISTR. DE MEDIC. FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cariério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Codigo de Autenticagzo Digital

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

'Cédigo de Autenticagao Digital: 25520902210158780436-1 a 25520902210158780436-2

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

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734{d94f05772d69feBbc0Sb7cdd2a08c5cbec1e671a1b715fch2901998¢1 3b9464bc43d16a21a63cf0c0dc05149e3c06e90f6176afd304a3d1be50f4b
ebadbcbaca8ab9d2066debfedes5ct




A PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO/PR

PREGAO ELETRONICO N2 210/2022 Processo n2: 1078/2022

JULGAMENTO: ITEM

Objeto: REGISTRO DE PRECOS para futura e eventual aquisicio de medicamentos para dispensagdo gratuita, psicotrdpicos, e injetdveis para as
farmadcias municipais e distribui¢do nas unidades municipais de satde e UPA do Municipio de Francisco Beltrdo.

DADOS DA PROPONENTE:

Nome: CMH - CENTRAL DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES

CNPJ ne: 23.228.076/0001-74 Insc. Estadual: 907.03460-76 Insc. Municipal: 171454
Endereco: RUA MARIO CLAPIER URBINATTI, 1434 - JARDIM CANADA

CEP 87.080-120 Cidade: MAR]NGA/PR

Fone: 44-3255-3774 E-mail: licitacao@cmhfarmaceutica.com.br

DADOS BANCARIOS: BANCO SICRED!/ 0718 / 73729-8
DADOS PARA ASSINATURA DO CONTRATO:
LEANDRO ROSSONI - Representante Legal - CPF: 068.074.369-39 / RG: 9.927.733-5.

Item 319 Marca EMS .
Descrigdo: 276393 TROMETAMOL CETOROLACO 5MG COLIRIO
Quantidade 1.500.00 UND FRASC Valor Unitario 26,6225 Valor Total do Item 319: 39,933,75

Valor total da Propbsta: 39.933,75 (TRINTA E NOVE MIL, NOVECENTOS E TRINTA E TRES REAIS E SETENTA E CINCO CENTAVOS)

VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (noventa) dias.

PRAZO DE ENTREGA: 10 (dez) dias tteis.

LOCAL DE ENTREGA: Central de Abastecimento Farmacéutico — CAF, localizada na Rua Papa Pio XlI, 696, bairro Guanabara ne municipio de
Francisco Beltrdo, ou na sede da Unidade de Pronto Atendimento 24 horas - UPA, sita a Rodovia Olivio Zanella, n? 818,
bairro Luther King, no Municipio de Francisco Beltrdo.

PRAZO DE PAGAMENTO: 30 (trinta) dias.

PRAZO DE GARANTIA: Conforme edital.

PRAZO DE VIGENCIA: 12 (doze) meses.

A proponente declara conhecer os termos do instrumento convocatério que rege a presente licitagdo.

Declaramos que no prego cotado ja estdo incluidas eventuais vantagens e/ou abatimentos, impostos, taxas e encargos sociais, obriga¢Ges trabalhistas,

previdenciarias, fiscais e comerciais, assim como despesas com transportes e deslocamentos e outras quaisquer que incidam sobre a contratagdo.

MARINGA/PR, 15 de dezembro de 2022

LEANDRO ROSSONI:06807436039 S s g iaoro ossonssarres

CMH - CENTRAL DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES
CNPJ: 23.228.076/0001-74

LEANDRO ROSSONI

SOCIO ADMINISTRADOR

RG N29.927.733-5

CPF N2 06807436939




21/12/2022 09:18 Constuitas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: trometamol cetorolaco

4329

Nome da EMS S/A - CNPJ 57.507.378/0003-

i

Autorizacao 1.00.235-1
Empresa , 65
Detentora
do Registro
: Processo 25351.222317/2016- ' Categoria Genérico Data do 10/04/2017
11 Regulatéria registro
Nome trometamol Registro 102351200 Vencimento 04/2027
{ Comercial cetorolaco do registro
Principio trometamol cetorolaco Medicamento | ACULAR
Ativo de referéncia
Classe ANTINFLAMATORIOS ATC ANTINFLAMATORIOS
Terapéutica
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletronico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

FR GOT PLAS OPC X 5ML
ATIVA

1 5 MG/ML SOL GOT OFT CT 1023512000012 | SOLUCAO OFTALMICA

10/04/2017 = 24

meses

FR:GOT PLAS PEBD OPC X

5 . (A7)

2 4 MG/ML SOL GOT OFTCT 1023512000020 | SOLUCAO OFTALMICA

| 10/04/2017 | 24
meses

FR GOT PLAS PEBD OPC X

10 ML [ATivA |

3 4 MG/ML SOL GOT OFT CT 1023512000039 | SOLUCAO OFTALMICA

10/04/2017 = 24
meses

https://consultas.anvisa.gov.bri#t/medicamentos/25351222317201611/?nomeProduto=TROMETAMOL CETOGROLACO

"M
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PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI

CNPJ: 13.485.130/0001-03 - I.E.: $90.639.047-72
Av Maringad 3592 - Atuba

Pinhais - PR

CEP: 83326-010

Telefone: 41-3072-8013

E-mail: licitacao@phlog.com.br

www.anbfarma.com.br

Pinhais - PR, 21 de Dezembro de 2022

A

PREF FRANCISCO BELTRAO

R OCTAVIANO TEIXEIRA DOS SANTOS 1000 - CENTRO
CEP: 85601-030

FRANCISCO BELTRAO -~ PR

Referéncia : Pregdo Eletrdnico N° 210/2022

Data de Abertura dia 15/12/2022 as 09:00

Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condigdes gerais da proposta:

vValidade da Proposta : 90 dias (Conforme Edital)

Prazo de Entrega : 10 dias (Conforme Edital)
Pagamento 3,; .t 30 dias (Conforme Edital)
Contrato e i1 : 12 meses (Conforme Edital)

Banco (s) para depésito:

BANCC ITAU 341 - AG: 3702 0 - CC: 20525-7
BANCO DO BRASIL 001 - AG: 3406-1 - CC: 5337-4

Item | Nosso Cédigo Qgtde| Und |Descrigdio / Descrigdo Técnica / Observacdo Preco Unitdrio R§| Total Item R$

111 28410 1.300 FR MAXIDEX SUSP OFT EST 0,1% 5ML - DEXAMETASONA 5,71 7.423,00
DEXAMETASONA COL

Registro M.S.: 1006810970028
Marca: ALCON

Céd. Barras: 7896548111727

Prego Unitdrio: CINCO REAIS E SETENTA E UM CENTAVOS

Total Item: SETE MIL, QUATROCENTOS E VINTE E TRES REAIS

Valor Total da Proposta R$: 7.423,00 - SETE MIL, QUATROCENTOS E VINTE E TRES REAIS

Declaramos nos pregos propostos estdo incluidos todos os encargos previdencidrios, fiscais (ICMS e outros),
comerciais, trabalhistas, tributarioes, embalagens, fretes, seguros, tarifas, descarga, transporte,
responsabilidade civil e demais despesas incidentes ou que venham a incidir direta ou indiretamente sobre o
objeto desta licitagdo.

Declaramos que os precos cotados para os itens constantes no ANEXO UNICO do Convénio CONFAZ 87/2002 j& estédo

desonerados de ICMS.
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Declaramos que os pregos cotados para os itens constantes no CLVIII N° 245, de 21 de Dezembro de 2020, j& estdo
com o desconto do CAP (21,53%). (Publicado no DOU de 23 de Dezembro de 2020, sess&o 1, Pag. 1).

Advertimos que, de acordo com a RDC 80/06 Capitulo V ART 10 a 15, a comercializacdo de medicamentos fracionados
é proibido para distribuidores.

Declaramos que estamos cientes e aceitamos todos os termos do Edital e seus Anexos.

Declaramos ainda que nossa empresa ndo foi declarada iniddnea nem encontra-se suspensa ou impedida de licitar e
contratar com a Administracdo Publica.

Se vencedora, na gqualidade de representante legal, assinard a Ata de Registro de Precos,o Sx(a). ALEXANDRE

MAGNO BAREA, portador(a) da carteira de identidade RG n° 5.131.347-0 SSP-PR

Contato para envio de empenhos: empenho@phlog.com.br
Contato para envio de ARP/Contratos: licitacao@phlog.com.br
Endereco para envio de ARP/Contratos:

Rua Alcides Jazar, 520 - Atuba

CEP: 83326-070 - Pinhais PR

MARCELO i Assin.-:do'de,forma
! digital por MARCELO
RAMOS ARAMOS
AMANCIO:963 25 AUANCIO:96325341534
" Bados:2022.12.21
941934 10.«)6:4:-03'0‘:"2

ALEXANDRE MAGNO BAREA
Cargo: DIRETOR

RG : 5.131.347~0 SSP-PR
CPF: 802.389.809-44
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: MAXIDEX

j Nome da NOVARTIS CNPJ 56.994.502/0001- | Autorizagao 1.00.068-5
. Empresa BIOCIENCIAS S.A 30
Detentora
do Registro
Processo 25351.659695/2012- @ Categoria Novo Data do . 28/10/2013
39 Regulatéria registro
. Nome MAXIDEX Registro 100681097 Vencimento 03/2027
Comercial do registro
Principio DEXAMETASONA Medicamento | -
Ativo de referéncia :
Classe GLICOCORTICOIDES TOPICO OFTALMOLOGICO ATC ; GLICOCORTICOIDES
Terapéutica ;| SIMPLES i TOPICO
¢ OFTALMOLOGICO
: SIMPLES
Parecer - Bulario = Acesse aqui
Publico Eletrénico |
Rotulagem
O Medidas de fiscalizagdo vigentes | ?
N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de | Validade
i : Publicagao
1 1,0 MG/G POM OFT CT BG 1006810970011 POMADA OFTALMICA 28/10/2013 | 24
ALX35G f meses
N° Apresentagido Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
: ’ : Publicagao
2 1,0 MG/ML SUS OFT = 1006810970028 SUSPENSAOC 28/10/2013 « 24
- CTFRPLASTRANS | OFTALMICA meses
GOT X5 ML
Principio DEXAMETASONA

4332
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Complemento
. Diferencial da
. Apresentagdo

Embalagem

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

¢ Primaria - FRASCO DE PLASTICO TRANSPARENTE-GOTEJADOR

Local de
Fabricacado

 Viade
Administragdo

+ Fabricante: Novartis Biociéncias S.A.
CNPJ: - 56.994.502/0017-05
Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

4333

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

OFTALMICA

: Conservacédo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)

{ Restrigao de

Venda sob Prescrigdo Médica

i fracionada

: prescri¢ao
E_ Restri¢ao de Aduito
. uso

Destinacdo Cc;merclal
i Tarja Vermelha

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351659695201 239/?numeroRegistro=100681097
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Medicamentos

PATO BRANCO - PR, 21 DE DEZEMBRO DE 2022,
A

PREFEITURA MUNICIPAL DE FRANCISCO BELTRAO - PR
COMISSAC PERMANENTE DE LICITACOES

FRANCISCO BELTRAG - PR

REF.; EDITAL DE PREGAO ELETRONICO N2 210/2022.
OBJETO: AQUISICAO DE MEDICAMENTOS.
ABERTURA: 15.12.2022 - AS09:00 HRS.

QTDE P/

ITEM  QTDE DESCRIGAO

CAIXA N2 REGISTRO ANVISA  VALOR UNIT. VALOR TOTAL

LEVONORGESTREL, ASSOCIADO A ETINILESTRADIOL,
214 168.000 cxC/63 CPR 448804 0,15MG + 0,03MG BLISTER CALENDARIO COM 21 BIOLAB 1097403110023 RS 0,090| RS
COMPRIMIDGS

15.120,00

VALOR TOTAL PARA ESTA PROPQS RS 15.120,00

VALIDADE DA PROPOSTA: 90 (NOVENTA) DIAS APOS A ABERTURA.

PRAZO PARA PAGAMENTO: EM ATE 30 (TRINTA) DIAS APOS A ENTREGA EFETIVA DOS PRODUTOS.
PRAZO PARA ENTREGA: EM ATE 10 (DEZ) DIAS UTEIS APOS O RECEBIMENTO DA NOTA DE EMPENHO.
DADOS PARA PAGAMENTO: SICRED! -- AG. 0737 -- C/C51175-0

PRODUTOS DE PROCEDENCIA NACIONAL.

VALIDADE DOS PRODUTOS NAO INFERIOR A 75% DA VALIDADE TOTAL DO PRODUTO

E-MAIL: licitacao@novamedicamento.com.br
TELEFONE: 46 2604-1710

Assinado digitalmente por: FABIO
EMANUEL REBONATTO:04697363990
O tempo: 21-12-2022 10:58:27

NOVA MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ 41.365.113/0001-78
FABIO E. REBONATTO
CPF: 046.573.639-90

4334




10/12/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4335

Consuitas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: LEVEL
Nome da BIOLAB SANUS ' CNPJ 49.475.833/0001- ;| Autorizagdo 1.00.974-4
. Empresa FARMACEUTICA 06
| Detentora LTDA
- do Registro
Processo 25000.008660/9946 | Categoria Novo Data do i 04/09/2000
Regulatoria registro
Nome LEVEL Registro 109740115 Vencimento 09/2025
| Comercial . do registro
Principio ETINILESTRADIOL, LEVONORGESTREL Medicamento -
- Ativo de referéncia
Classe ANTICONCEPCIONAIS ATC ANTICONCEPCIONAIS
- Terapéutica :
w s Parecer - Bula do Bula do
. Publico | Paciente Profissional
| H ;
\
N° Apresentagdo . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade :
‘ | Publicaggo | f-
1 100 MCG + 20 MCG COM . 1097401150011 | COMPRIMIDO REVESTIDO | 04/09/2000 {24
REV CTBLAL PLASINCX i meses
21

2 | 100MCG+20MCGCOM |
REV CT BL AL PLAS INC X 63 |

| 1097401150028

- COMPRIMIDO REVESTIDO

| 04/09/2000 ' 24
meses

3 100 MCG + 20 MCG COM
REV CT BL AL PLAS INC X

1050

| 1097401150036

COMPRIMIDO REVESTIDO

| 04/09/2000 | 24
meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000086609946/?nomeProduto=level

1/1




