ESTADO DE SANTA CATARINA

Porto Alegre, 698, Anexo a Secretaria de Saude, Centro, CAMBORIU - CEP: 88340-218
Fone: (47) 3365-9411

PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU -
SECRETARIA DA SAUDE “ SUS
DEPARTAMENTO DE VIGILANCIA SANITARIA -1 ity
de Salde

Impresso por Conquista Medicamentos em 07/02/2024 17:02 BRT | CELK Salde v3.1.217 - CELK SISTEMAS LTDA

ALVARA SANITARIO MUNICIPAL

NUMERO ALVARA VALIDADE
51/2024 28/02/2025

PARA
PRODUTOS - ALTO RISCO
NOME DA PESSOA FiSICA OU JURIDICA CNPJ/CPF
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES 12.418.191/0001-95
NOME FANTASIA SETOR
CONQUISTA MEDICAMENTOS
ENDEREGO - LOGRADOURO (RUA, AVENIDA, PRAGA) CEP
RODOVIA BR-101, 131, CONDOMINIO EMPRESARIAL TRADE PARK - GALPAO B7 88349-175
BAIRRO COMPLEMENTO FONE
Varzea do Ranchinho CONDOMINIO EMPRESARIAL TRADE PARK - | (47) 33667-7867

PROPRIETARIO E/OU REPRESENTANTE LEGAL
VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL

CNAE PRINCIPAL
4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CNAE(S) SECUNDARIO(S)
4645-1/01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

4773-3/00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos
6810-2/02 - Aluguel de imbveis proprios

pegas -y - o
4754-7/01 - Comércio varejista de moveis

4664-8/00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e

RESPONSAVEL TECNICO CPF REGISTRO |CCIUF
SUELEN LAMAISON MORAES PAVAN 988.154.660-53 8570 CRF/SC
OBSERVAGAO

DEMAIS ATIVIDADES :DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

LEI N° 1002/93
LEI N° 1706/06

LOCAL E DATA
CAMBORIU, 07/02/2024

AUTORIDADE DE SAUDE

PROTOCOLO: 75/2024

MANTER EM LOCAL VISIVEL AO PUBLICO
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. PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU
PREFEITURA DE ESTADO DE SANTA CATARINA

_Camboriu ALVARA DE LICENCA

PARA LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO

cMC Cadastrado em Periodo de Validade
158.334 24/10/2011 28/02/2025
Concedido em conformidade com a Lei 30/2010 - Art. 388 a 407
Nome e Razdo Social
CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR LTDA
CNPJ: 12.418.191/0001-95

Enderego

Rua: ROD BR 101, N°: 131 Compl.: KM 131 Bairro: VARZEA DO RANCHINHO CEP:
88349175

AFIXAR EM LOCAL VISIVEL

Atividades
68.10-2/02-00 ALUGUEL DE IMOVEIS PROPRIOS

46.45-1/01-00 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATO

46.64-8/00-00 COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA
USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR. PARTES

46.44-3/01-00 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
47.73-3/00-00 COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS
47.54-7/01-00 COMERCIO VAREJISTA DE MOVEIS

#x+ex FIM DA LISTA DE ATIVIDADES *****

( ) Estabelecimentos industriais, comerciais e agropecuarios
( ) Habitacdo (Habite-se)
( ) Estabelecimentos de sa);ée,gt_jucacéo, pré-escolar e outros

4

AUTORIZADA A FUNCIONAR CONFORME A LEI ES DUAL
DEZEMBRO DE 1983 E SEUS RE

Observagdes f 4‘ p / / \ | )

———

6.320 DE 20 DE

e .J_
I

ELCIO ROGERIO KUHNEN
Prefeito Municipal de Camborit Secre
Obs. Qualquer alteragdo referente ao presente alvard comunicar & Prefeitura,-em caso-dg7éncerramento

requerer baixa.
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CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC.EST.: 256.542.937

= ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867
CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

ANEXO 06
DECLARAGAO DE INIDONEIDADE
PREGAO ELETRONICO N2 054/2024
DECLARACAO

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n? 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n2 25.042.642 SSP/SP,
Declara, sob as penas da Lei, que na qualidade de proponente do procedimento licitatério, sob a modalidade Pregdo
Eletrénico n2 054/2024 instaurado pela Prefeitura Municipal de Cajati - SP, que ndo fomos declarados inidoneos para
licitar ou contratar com o Poder Publico, em qualquer de suas esferas.

Por ser expressdo de verdade, firmamos a presente.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA

Assinado de forma
PROCURADOR ADRIANO digital por ADRIANO
RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33 RODRIGUES DA RODRIGUES DA
Camboriu, 20 de setembro de 2024 SILVA:1431790 >SILVA:14317905833

Dados: 2024.09.20

5833 16:03:26 -03'00'




CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC.EST.: 256.542.937

(N

ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867
CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

ANEXO 07

DECLARACAO DE FATO IMPEDITIVO

PREGAO ELETRONICO N2 054/2024
DECLARACAO

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n? 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n2 25.042.642 SSP/SP,
Declara, sob as penas da Lei, que até a presente data inexistem fatos impeditivos para sua habilitagdo no presente
processo e que esta ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA ADRIANO Assinado de forma

PROCURADOR RODRIGUES digital por ADRIANO
RODRIGUES DA

RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33 DA VAT 4317905833

Camboriu, 20 de setembro de 2024 SILVA:1431790 Dados: 2024.09.20

5833 16:03:14 -03'00'




CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC. EST.: 256.542.937
= ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867

CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

ANEXO 08
DECLARAGAO QUE NAO EMPREGA MENOR
PREGAO ELETRONICO N2 054/2024

DECLARACAO

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n2 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n? 25.042.642 SSP/SP, Declaro
gue ndo possuimos, em nosso Quadro de Pessoal, empregados menores de 18 (dezoito) anos em trabalho noturno,
perigoso ou insalubre e em qualquer trabalho, menores de 16 (dezesseis) anos, salvo na condi¢do de aprendiz, a
partir de 14 (quatorze) anos, em observancia ao Artigo 68, inciso VI da Lei Federal n2 14133/2021.

Declaro ainda, que ndo possuimos empregados executando trabalho degradante ou forgado, observando o disposto
nos incisos lll e IV do art. 12 e no inciso 1l do art. 52 da Constituigdo Federal, e de que nos 5 (cinco) anos anteriores a
divulgagcdo do edital, ndo fomos condenados judicialmente, com transito em julgado, por exploragdo de trabalho
infantil, por submissdo de trabalhadores a condi¢gdes andlogas as de escravo ou por contratagdo de adolescentes nos
casos vedados pela legislacao trabalhista.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA ADRIANO Assinado de forma
PROCURADOR RODRIGUES  digital por ADRIANO
RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33 DA B o3
Camborit, 20 de setembro de 2024 SILVA:1431790 Dados: 2024.09.20

5833 16:03:04 -03'00'




CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC.EST.: 256.542.937

= ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867
CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

ANEXO 10
DECLARAGAO DE RESPONSABILIDADE
PREGAO ELETRONICO N2 054/2024

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n2 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n2 25.042.642 SSP/SP,
Declaramos para fins de atendimento ao que consta do edital do Pregdo eletrénico n2 054/2024 da
Prefeitura Municipal de Cajati - SP, que tomamos conhecimento do Edital e de todas as condicdes de
participacdo na Licitacdo e se compromete a cumprir todos os termos do Edital, e a fornecer material de
qualidade, sob as penas da Lei.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA
PROCURADOR

RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33
Camboriu, 20 de setembro de 2024

ADRIANO

RODRIGUES DA Je o™
SILVA:1431790  aos 20240920 160344-0300
5833




CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC.EST.: 256.542.937

= ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867
CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

ANEXO 11
DECLARACAO DE AUSENCIA DE PARENTESCO E VINCULO
PREGAO ELETRONICO N2 054/2024

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n2 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n2 25.042.642 SSP/SP,
Declara, sob as penas da lei, que na qualidade de proponente de procedimento licitatério sob a modalidade Pregao,
por meio de sistema Eletrénico, sob n2 054/2024, instaurado pelo Municipio de Cajati - SP, ndo integra nosso corpo
social, nem nosso quadro funcional empregado publico ou membro comissionado de érgdo direto ou indireto da
Administracdao Municipal.

Por ser verdade, firmamos o presente.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA ADRIANO Assinado de forma
PROCURADOR RODRIGUES  digital por ADRIANO
RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33 DA 2&\?2?4%55790(;\5333
Camboriu, 20 de setembro de 2024 SILVA:1431790 Dados: 2024.09.20

5833 16:03:36 -03'00"




CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC.EST.: 256.542.937

= ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867
CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

ANEXO 12

DECLARAGCAO DE QUE CUMPRE AS EXIGENCIAS DE RESERVA DE CARGO PARA PESSOAS
COM DEFICIENCIA E PARA REABILITADO DA PREVIDENCIA SOCIAL

PREGAO ELETRONICO N2 054/2024
DECLARACAO

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n2 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n® 25.042.642 SSP/SP,
Declaro para atendimento ao disposto no Artigo 63, inciso IV da Lei Federal n? 14133/2021 de 01 de abril
de 2021, que cumprimos as exigéncias de reserva de cargos para pessoa com deficiéncia e para reabilitado
da Previdéncia Social, previstas em lei e em outras normas especificas.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA ADRIANO Assinado de forma

PROCURADOR digital por ADRIANO
RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33
Camboriu, 20 de setembro de 2024

RODRIGUES DA RODRIGUES DA

SILVA:1431790 SILVA:14317905833
5833 Dados: 2024.09.20

16:03:52 -03'00'




M SECRETARIA DA SAUDE ]

PREFEITUGA BE % DEPARTAMENTO ADMINISTRATIVO DA SAUDE
I A T L INSUMOS
GUARULHOS I DIVISAO TECNICA DE GESTAOQ E PLANEJAMENTOQ DE MEDICAMENTOS E INS

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atendendo ao que foi requerido pela empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, com sede na Rodovia BR-101, do Km 131, Vérzea do Ranchinho,
Camboriti SC, Telefone: (47)- 3366-7867. E-mail: conquistamedicamentos@gmail.com, inscrita sob o CNPJ
12.418.191/0001-95;

ATESTAMOS, para os devidos fins, que a referida empresa é fornecedora desta Municipalidade, tendo nos

fornecido, a contento, os produtos descritos abaixo:

PROCESSO ADMINISTRATIVO 35503/2023
ATA DE REGISTRQ DE PRECO 25811/2023
AUTORIZACAO DE FORNECIMENTO 36 e 525/2024

DESCRICAO DOS PRODUTOS
IBUPROFENO 300 MG

MARCA: ALG FLANDERIL/ VITAMEDIC

QUANTIDADE: 2.380.000 und,

NOTA FISCAL N° 33615 ¢ 35219

Ressaltamos ainda que a mesma cumpriu com o compromisso firmado no que tange ao prazo de entrega,

qualidade e quantidade, ndo tendo, portanto, nada a constar que a desabone até a presente data,

Guarulhos, 10 de abril de 2024.

Datniela A. S. Percira
Chefe de Divisfio
CF 56.559

QUALQUER RASURA, EMENDA O ENTRELINHA INVALIDARA ESTE ATESTADO
Rua Jris, 300 - Vila fris - Sala 90 - Guaruthos - SP
Telefone: 2472-5042
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ESPELHO DA DANFE Pagina 1 de 1

DANFE
-- e | (AR
® Nota Fiscal Eletronica
CONQUISTA

1-Saida | 1 | Chave de Acesso
MEDICAMENTO 3
CONQUISTA DIST. MED, E PROD. HOSP. LTDA 2-Entrada 4224.0112.4181.9100.0195.5500.1000.0336.1510.0034.7555
Rod. BR 101 Km 131 N9131 - Varzea da Ranchinho No. 33615 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
CEP: 88.345-175 - Cambaoril/SC - Fone:(47)3368-7867 [ . .
mbicrit ane:(47] Série 1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
Natureza de Operago | Protocolo de autorizagdo de uso
Venda de Mercadorias adg. de Terceiros 342240012431884
Inscri¢do Estadual Inscr. Estadual do subst. Tribut. |CNPJ
256.542.937 12.418.191/0001-95
DESTINATARIO / REMETENTE
Razdo Social | CNPJ/CPF Data Emissdo
PREFEITURA DE GUARULHOS 46.319.000/0001-50 16/01/2024
Endereco Bairro / Distrito CEP Data de Entrada / Saida
AV, BOM CIL.IMA 49 BOM CILIMA 07.196-220
Municipio Fone / Fax UF Inscri¢io Estadual Hora de Entrada / Saida
GUARUILHOS SP ISENTO
FATURA/DUPLICATA
33615-A
15/02/2024
125.000,00
DADOS DO PEDIDO DADOS BANCARIOS
Numero Empenho Vendedor Deposito Conta
30726 AUT 36/2024 - EMP 678 15 BANCO DO BRASIL S.A Ag: 17078 C/C: 28814-4
CALCULO DO IMPOSTO
Base de Calculo do ICMS Valor do ICMS |Base de Calculo do ICMS Substitui¢do | Valor do ICMS Substituicdo Valor Total dos Produtos
125.000.00 15.000.00 0.00 0.00 125.000.00
Valor do Frete Valor do Seguro |Vulor do Desconto Outras Despesas Valor do IPI | Valor Aprox de Tributos | Valor Total da Nota
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 38.062.50 125.000.00
TRANSPORTADOR VOLUMES TRANSPORTADOS
Razdo Social |Frete por Conta Cédigo ANTT Placa do Veiculo | UF CNPJ / CPF
CONQUISTA DIST MED E PROD HOSP LTDA 0-Remetente (CIF) 12.418.191/0001-95
Endereco Municipio UF Inscri¢do Estadual
ROD BR 101 KM 131 131 CAMBORIU SC 256.542 937
Quantidade / Volumes Espécie Marca |Numem(;50 Peso Bruto (Kg) Peso Liquido (Kg) Cubagem Total
834 1.209.300 1.209,300)0,000
ENDERECO DE ENTREGA
Endereco , Bairro / Distrito CEP
AVENIDA JULIA GAIOLLI 740 MODULO8G | AGUA CHATA 07.251-500
Municipio UF
GUARUILHOS SP
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
Cod. | Descrigdo dos Produtos / Servigos NCM-SH CST | CFOP Un. Qtde VIr.Unitario Vlr.Total BC ICMS VIrICMS| VrIPI| IPI ICMS
6260 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG VITAMEDIC 30049029 000 | 6108 CP ]332460,000 0,12500 41.557,50 41.557,50 4.986,90 0,001 0 12,00
Lote: 073825 26/11/2024  Fabr: 26/11/2022
Cod.Fabr: 6260 Reg.MS: 1039200650018
EANI3: 7898049796502 Decr: 20 LPos
| __ | Trib. AproxR$:5.589.48 Federale 7.064 78 Estadwal Fonte:tBPT } ¢ L ¢ _ t _ __ _+ _ __ _+ ___ 1 __ __ 4t __ 1 _ | __
6260 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG VITAMEDIC 30049029 000 | 6108 CP |434400,000 0,12500 54.300,00 54.300,00 6.516,00 0,001 0 12,00
Lote: 073826 29/11/2024  Fabr: 29/11/2022
Cod.Fabr: 6260 Reg.MS: 1039200650018
EAN13: 7898049796502 Decr: 20 LPos
| _|Trib. Aprox RS: 7.303,35 Federal e 9.231,00 Estadual Fonte:IBPT | 4 -+ 1 - o1 I N R S B R
6260 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG VITAMEDIC 30049029 000 ] 6108 CP ]233140,000 0,12500 29.142,50 29.142,50 3.497,10 0,001 0 12,00
Lote: 073828 29/11/2024  Fabr: 29/11/2022
Cod.Fabr: 6260 Reg.MS: 1039200650018
EAN13: 7898049796502 Decr: 20 LPos
| | Trib AproxR$:3.919,67 Federale 4.954 23 Estadwal FontestBPT }  ___ _}  __  _ } _ _+  __ } — _ } _ _ _} __ _| _ _ | _ | _ | —

Informagdes Complementares Reservado ao Fisco
DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL AGENCIA 1707-8 C/C 28814-4 OU BANCO BRADESCO: AGENCIA 1406 C/C
10476-0; AUT 36/2024 - EMP 678/2024 - PA 5222/2023 - PA EMP 35503/2023 - PE 113/2023 - ARP 25811/2023 - LOCAL DE
ENTREGA: AVENIDA JULIA GAIOLLI N° 740, AGUA CHATA - MODULO 8 GALPAO T200 GUARULHOS/SP - CEP
07251-500. EMPRESA RV IMOLA. - AGENDAMENTO PARA ENTREGA: O AGENDAMENTO DEVERA SER
SOLICITADO ATRAVES DOS DOIS E-MAIL AGENDAMENTOGUARULHOS@GMAIL.COM;
AGENDAMENTO.SMSGRU@RVIMOLA.COM.BR

Decretos: 3: LEIN°10.147 INCISO 1 ART. 1° - ISENCAO DE PIS E COFINS

Obs.Fiscal: Vr.ICMS FCP: RS 0,00

Vr.Diferencial do ICMS Destino: R$ 7.500,00

Vr.Diferencial do ICMS Origem: R$ 0,00

| IR 1,2%(IN RFB 1234) Valor R$ 1.500,00
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ESPELHO DA DANFE Pagina 1 de 1

DANFE
-- e | ARV
® Nota Fiscal Eletronica
CONQUISTA

1-Saida | 1 | Chave de Acesso
MEDICAMENTO 3
CONQUISTA DIST, MED. E PROD. HOSP. LTDA 2-Entrada 4224.0212.4181.9100.0195.5500.1000.0352.1910.0036.4271
Rod. BR 101 Km 131 N9131 - Varzea da Ranchinho No. 35219 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
CEP: 88.345-175 - Cambaoril/SC - Fone:(47)3368-7867 [ . .
/ 47 Série 1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
Natureza de Operago | Protocolo de autorizagdo de uso
Venda de Mercadorias adg. de Terceiros 342240052669163
Inscri¢do Estadual Inscr. Estadual do subst. Tribut. |CNPJ
256.542.937 12.418.191/0001-95
DESTINATARIO / REMETENTE
Razdo Social | CNPJ/CPF Data Emissdo
PREFEITURA DE GUARULHOS 46.319.000/0001-50 28/02/2024
Endereco Bairro / Distrito CEP Data de Entrada / Saida
AV, BOM CIL.IMA 49 BOM CILIMA 07.196-220
Municipio Fone / Fax UF Inscri¢io Estadual Hora de Entrada / Saida
GUARUILHOS SP ISENTO
FATURA/DUPLICATA
35219-A
29/03/2024
172.500,00
DADOS DO PEDIDO DADOS BANCARIOS
Numero Empenho Vendedor Deposito Conta
32468 AF 252 - NE 4395 15 BANCO DO BRASIL S.A Ag: 17078 C/C: 28814-4
CALCULO DO IMPOSTO
Base de Calculo do ICMS Valor do ICMS |Base de Calculo do ICMS Substitui¢do | Valor do ICMS Substituicdo Valor Total dos Produtos
172.500.00 20.700.00 0.00 0.00 172.500.00
Valor do Frete Valor do Seguro |Vulor do Desconto Outras Despesas Valor do IPI | Valor Aprox de Tributos | Valor Total da Nota
0.00 0.00 0.00 0.00 0.00 52.526.25 172.500.00
TRANSPORTADOR VOLUMES TRANSPORTADOS
Razdo Social |Frete por Conta Cédigo ANTT Placa do Veiculo | UF CNPJ / CPF
CONQUISTA DIST MED E PROD HOSP LTDA 0-Remetente (CIF) 12.418.191/0001-95
Endereco Municipio UF Inscri¢do Estadual
ROD BR 101 KM 131 131 CAMBORIU SC 256.542 937
Quantidade / Volumes Espécie Marca |Numem(;50 Peso Bruto (Kg) Peso Liquido (Kg) Cubagem Total
307 90,300 890.30010,000
ENDERECO DE ENTREGA
Endereco , Bairro / Distrito CEP
AVENIDA JULIA GAIOLLI 740 MODULO8G | AGUA CHATA 07.251-500
Municipio UF
GUARUILHOS SP
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
Cod. | Descrigdo dos Produtos / Servigos NCM-SH CST | CFOP Un. Qtde VIr.Unitario Vlr.Total BC ICMS VIrICMS| VrIPI| IPI ICMS
6259 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG 500CP 30049029 000 | 6108 CP ]201500,000 0,12500 25.187,50 25.187,50 3.022,50 0,001 0 12,00
VITAMEDIC
Lote: 075994 02/03/2025  Fabr: 02/03/2023
Cod.Fabr: 6259 Reg.MS: 1039200650042
EAN13: 7898049792450 Decr: 20 LPos
| _|Trib. Aprox RS: 3.387,72 Federal e 4.281,88 Estadual Fonte:IBPT | I N I A A A A I N R S B R
6259 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG 500CP 30049029 000 | 6108 CP |355000,000 0,12500 44.375,00 44.375,00 5.325,00 0,001 0 12,00
VITAMEDIC
Lote: 076531 07/03/2025  Fabr: 07/03/2023
Cod.Fabr: 6259 Reg.MS: 1039200650042
EANI3: 7898049792450 Decr: 20 LPos
| _JTrib. AproxR$: 5.968,44 Federale 7.543 75 Estadwal FontextBPT } L ¢ .t _ __ _+ _ ___+ ____ _ __t 1 _ | _
6259 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG 500CP 30049029 000 ] 6108 CP  |416000,000 0,12500 52.000,00 52.000,00 6.240,00 0,001 0 12,00
VITAMEDIC
Lote: 076526 09/03/2025  Fabr: 09/03/2023
Cod.Fabr: 6259 Reg.MS: 1039200650042
EANI3: 7898049792450 Decr: 20 LPos
| JTrib. Aprox R$: 6.994,00 Federale §.840,00 Estadwal Fonte:BPT 4 ¢ L L 1 __ _ 1 —_ - -
6259 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG 500CP 30049029 000 | 6108 CP  |279000,000 0,12500 34.875,00 34.875,00 4.185,00 0,001 0 12,00
VITAMEDIC
Lote: 076527 11/03/2025  Fabr: 11/03/2023
Cod.Fabr: 6259 Reg.MS: 1039200650042
EANI3: 7898049792450 Decr: 20 LPos
. _Eib._wa&& ﬁf)(lﬁ‘)ﬁdc&lc wK,ﬁEs_tadualFomc:IBPT_ 4 - -1 1 1 1 I I R S B R
6259 IBUPROFENO (ALGY FLANDERIL) 300MG 500CP 30049029 000 | 6108 CP |128500,000 0,12500 16.062,50 16.062,50 1.927,50 0,001 0 12,00
VITAMEDIC
Lote: 077341 29/03/2025  Fabr: 29/03/2023
Cod.Fabr: 6259 Reg.MS: 1039200650042
EAN13: 7898049792450 Decr: 20 LPos
| _JTrib AproxR$:2.160.41 Federale 2.730.63 Estadwal FontesBPT |} __ }  __p  _ } 4  _ }  _ _ } | 1 ] _ | _
Informagdes Complementares Reservado ao Fisco

DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL AGENCIA 1707-8 C/C 28814-4 OU BANCO BRADESCO: AGENCIA 1406 C/C
10476-0; AF 525/2024 - PA 5222/2023 - ARP 25811/2023 - EMP 35503/2023 - EMPENHO 4395/2024 - LOCAL DE ENTREGA]
AVENIDA JULIA GAIOLLI - N° 740 - AGUA CHATA - MODULO 8 - GALPAO T200 - GUARULHOS/SP - CEP 07251-500 -
EMPRESA RV IMOLA - NECESSARIO AGENDAEMENTO DE ENTREGA:
AGENDAMENTOGUARULHOS@GMAIL.COM / AGENDAMENTO.SMSGRU@RVIMOLA.COM.BR -

Decretos: 3: LEIN°10.147 INCISO 1 ART. 1° - ISENCAO DE PIS E COFINS

Obs.Fiscal: VrICMS FCP: R$ 0,00

Vr.Diferencial do ICMS Destino: RS 10.350,00

Vr.Diferencial do ICMS Origem: R$ 0,00

| IR 1,2%(IN RFB 1234) Valor R$ 2.070,00
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Oficio 449/2023

De: Palloma S. - SEMUS-SUMAPA
Para: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES

Data: 24/01/2023 as 16:42:08

Setores envolvidos:

SEMUS-SUMAPA

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Prezado Representante Comércial,

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO LUiS MARANHAO, inscrito sob o n° 13.816.886/0001-98, com sede na
Rua Dep. Raimundo Vieira da Silva, Bairro: Centro atesta para fins de prova, aptidao de desempenho e atestado de
execucgao, que a empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES,
inscrita no CNPJ sob o n° 12.418.191/0001-95, estabelecida na Rodovia BR 101 no 131 km, CEP: 88349-175,
Varzea do Ranchinho — Camborit/SC, forneceu e fornece materiais médicos e medicamentos para a Secretaria
Municipal de Saude de Sao Luis.

Anexos:
PREFEITURA.pdf

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://saoluis.1doc.com.br/verificacao/E08D-C2CE-BCD1-F964 e informe o codigo EO8D-C2CE-BCD1-F964

Assinado por 1 pessoa: PALLOMA MASSETTE SILVA

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (12/319) 2970/6



PREFEITURA DE SAO LUIS
SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE - SEMUS

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

O FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAO LUIS MARANHAO, inscrito sob o n°
13.816.886/0001-98, com sede na Rua Dep. Raimundo Vieira da Silva, Bairro: Centro atesta para
fins de prova, aptiddo de desempenho e atestado de execucdo, que a empresa CONQUISTA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES, inscrita no CNPJ sob o n°
12.418.191/0001-95, estabelecida na Rodovia BR 101 no 131 km, CEP: 88349-175, Varzea do
Ranchinho — Camboril/SC, forneceu e fornece materiais médicos e medicamentos para a
Secretdria Municipal de Saude de S3o Luis.

Registramos ainda que a empresa cumpriu com suas obrigagdes, ndo constando que a
desabone comercialmente, até a presente data.

Atenciosamente,

Sdo Luis, 24 de janeiro de 2023.

Palloma Massette Silva
Superintendéncia de Material e Patrimonio

Para verificar a validade das assinaturas, acesse https://saoluis.1doc.com.br/verificacao/E08D-C2CE-BCD1-F964 e informe o cédigo EO8D-C2CE-BCD1-F964

Assinado por 1 pessoa: PALLOMA MASSETTE SILVA

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (13/319) 2971/6



1) VERIFICACAO DAS
ASSINATURAS

Cadigo para verificagdo: EO8D-C2CE-BCD1-F964

Este documento foi assinado digitalmente pelos seguintes signatarios nas datas indicadas:

(v 4 PALLOMA MASSETTE SILVA (CPF 050.XXX.XXX-95) em 24/01/2023 16:42:47 (GMT-03:00)

Papel: Parte
Emitido por: Sub-Autoridade Certificadora 1Doc (Assinatura 1Doc)

Para verificar a validade das assinaturas, acesse a Central de Verificagdo por meio do link:

https://saoluis.1doc.com.br/verificacao/E08D-C2CE-BCD1-F964
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ESPELHU DA DANFE

Pagma | de ]
(e DANFE
Z7 Documento Auxiliar de
- Nota Fiscal Eletrénica
C O N Q U I STA 1-Saida | 1 | Chave de Acesso
CONQUISTA TIET 1D Sy T 2-Entrada 4221.0812.4181.9100.0195.5500.1000.0114.3810.0009.6460
Rod, BR 101 KM 131 N° 131 - Vérzse do Ranchinho N.o._ 11438 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
CEP: 88.349-175 - CamboriWSC - Fone: (47) 3366-7867  Série 1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
Natureza de Operaglio l Protocolo de auterizagio de uso
PR P 342210141880571
Inscrigio Estadual [nscr. Estadual da subst, Tribut, CNPJ
256.542.937 125874677 I 12.418.191/0001-95
DESTINATARIO /| REMETENTE
Raziio Social . N i CNP1/CPF Data Emissiio
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAQ LUIS MARANHAQ 13816 886/0001-98 034
Endereco Bairro / Distrito CEP Data de Entrada / Saida
i i Silva 2000 Centro 65.025-180
Municipio Fone / Fax UF I Inscrigio Estadual Hora de Entrada ( Saida
O LUIS MA ISENTO
FATURA/DUPLICATA
11438-A
02/09/2021
101.050.00
DADOS DO PEDIDO DADOS BANCARIOS
Niimera Empenho Yendedor Denosito Conta
£979 39964/2021 20 BANCO DO BRASIL S.A Ag: 1707-8 C/C; 28814-4
CALCULD DO IMPOSTO
Base de Caiculo do ICMS Valor do ICMS Base de Calculo do [ICMS Substituigio | Valor do ICMS Substituicio Valor Total dos Produtos
101.050,00 4.042.00 0,00 0,00 101.050.00
Valor do Frete Valor do Seguro Valor do Desconto |0uuas Despesas Valor do IPI | Valor Aprox de Tributos | Valor Total da Nota
0,00 0.00 0,00 0.00 0.00 34.781.41 101.050,00
TRANSPORTADOR VOLUMES TRANSPORTADOS
Razdo Social [I"m1c por Conta | Codigo ANTT ]Piaca do Veiculn [UF CNPJ/CPF
VRG LINHAS AEREAS 5/S - GRUPO GOL 0-Remetente (CIF) 07.575.651/0001-59
Enderego Municipio UF Insericio Estadual
! jro 330 RIO DE JANEIRO RJ 78133236
Quantidade / Volumes Espécie Marca MNumeragio Peso Bruto (Kg) Pesa Liquido (Kg) Cubagem Total
4 17,000 17.000 10,000
ENDERECO DE ENTREGA
Endereco [ Bairro / Distrito | CEP
| AV ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA. BR I35 KM O SN GALPOES 16 1l MARACANA 65.095-602
Municipio UF
SAO LUIS MA
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
Cdd. | Deserigiio dos Produtos [ Servigos NCM-SH CST | CFOP Un, Otde Vir.Unitdrio Vir.Total BC ICMS VIrICMS| WrIPI] TPT  JICMS
6190 POLIXIL B 500.000 Ul C/25F/A PO LIO MYLAN 30042079 800 | 6108 | F/A 1075 94,00000 101.050,00)  101.050,00 4.042,00 ooo] o 4,00
Lote: LOBI7S 31/03/2023  Fabr: 31/03/2021
Cod.Fabr: 6190 Reg MS: 1883000260028
EAN13; 898560663475 Drecr 20 LPos
b — JTrib AproxRY: 17,6029 Federal e 17.178,50Bstadual _ _L_ _ L b} _  _ ] ]

Informagdes Complementares

DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL AGENCIA 1707-8 C/C 28814-4 OU BANCO BRADESCO:; AGENCIA 1406 C/C 10476
-; ORDEM DE FORNECIMENTO - AQUISICAO URGENTE N° 35.964/2021 - PROCESSO 39.964/2021 - LOCAL DE ENTREGA:
ALMOXARIFADO CENTRAL/SEMUS - LOCALIZADO NA AVENIDA ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA, BR. 135, KM 06,
GALPOES 16,17 E 18, S/N, MARACANA, SAD LUIS-MA, ENTREGAS DAS 8H AS 16H DE SEGUNDA A QUINTA E SEXTA
DAS BH AS 14H

Decretos: 3: LEIN"10.147 INCISO 1 ART. 1" - ISENCAO DE PIS E COFINS

Ohbs, Fiscal: VrICMS FCP: RS 0,00

Vr.Diferencial do ICMS Destino: RS 14.147,00

Vr.Dilerencial do ICMS Origem: R$ 0,00

Inscr, de Contribuinte EC R7/MA: 125874677 | Codigo prod drados na Resolugdio 13/2012: 6190,

q

Reservado ao Fisco

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (15/319) 2973/6770



CONQUISTA’

MEDIL AENTOS
CONQUISTADIST, MED. E PROD. HOSP. EIRELI
Rod. BR 101 KM 131 N® 131 - Védrzea do Ranchinhe
CEP: 88.349-175 - Cambori/SC - Fone: (47) 3366-7E67

BS

1-Saida

No.
Série

FELHAHU DA DANFE

Pagina 1 de 1

DANFE
Documento Auxiliar de
Nota Fiscal Eletrénica

| 1 | Chave de Acesso

2-Entrada 4221.0812.4181.9100.0195.5500.1000.0114.7810.0009.6873

11478 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora

Natureza de Operagiio
7o

Inserigdo Estadual

256.542.937

a.de Terceiros

| Protocolo de autorizagdo de uso
342210142 187860

Inscr. Estadual do subst. Tribut. CNPT
125874677 I

12.418.191/0001-95

DESTINATARIO / REMETENTE

Razio Social

EUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAQ LUIS MARANHAQ

CNPI/ CPF Data Emissio

Municipio

SAO LUIS

Enderego

ici Silva

2000 Centro 65025180

13 816 886/0001-98
Bairro / Distrito CEP

Data de Entrada / Saida

03/08/2021

I Fone / Fax

MA ISENTO

UF Inscrigdo Estadual Hora de Entrada / Saida

FATURA/DUPLICATA

11478-A
02/09/2021
154.140,00

DADOS DO PEDIDO

DADOS BANCARIOS

Nimera

76 39964/2021 20

Empenho Vendedor

Denosito Conta
BANCO DO BRASIL S.A Ag: 1707-8 C/C; 28814-4

CALCULO DO IMPOSTO

Base de Caleulo do [CMS Valor do ICMS

9 268,80

| Base de Calculo do ICMS Substiluigan | Valor da ICMS Substitwigio Valor Toial dos Produtos
0.00

154.140.00

Valor do Frete

154.140.00
Valor do Seguro
0.00 0.00

| Yalor do Desconto

00,00
IDquas Despesas Valor do 1P1 [ Valor Aprox de Tributos | Valor Total da Mota

0.00 0.00 0,00 48.948,42

154.140,00

TRANSPORTADOR VOLUMES TRANSPORTADOS

Razio Social

FITLOG TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI

| Frete

por Conta Codigo ANTT | Placa do Veiculo [UF CNPJ/ CPF
(-Remetente (CIF)

31.423.169/0002-69

Enderego

AV VEREADOR ABRAHAO JO AO FRANCISCO

3555

Municipio UF Inserig@o Estadual

ITAJAL SC 260114472

40

Quantidade { Volumes Espécie

Marca Mumeragiio Peso Bruto (Kg) Pesa Liquido (Kg)

51,500 251,50010,000

Cubagem Total

ENDEREGO DE ENTREGA

Endercco

AV ENGENHETRO EMILIANO MACIEIRA, BR 135 KM 0 §/N

Bairro / Distrito

Municipio

SAQ LUIS

CEP
GALPOES 161 MARACANA | 65.095-602
UF
MA

DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS

Ciid.

6196

_| Trib. Aprox RS: 8.640,28 Federal ¢ 10.920.80 Estadual Fonte:IBPT

_— e e e

Deserigio dos Produtos / Servigos

NCM-SH

CST | CFOP | Un. Qtde Vir.Unitirio Vir.Total BC ICMS VIrICMS | VriPl

BROMOPRIDA [0MG/ZML 50AMP 2ML SOL INJ WASSER
GENERICO

Lote: WFF20188 31/12/2024  Fabr
Cod.Fabr: 4864 Reg ME: 1458700050021
EANIZ: TROBI6S 100073 Decr 20 LPos

| Trib. Aprox RS: 5.272,40 Federul ¢ 6.664,00 Estadual Fonte;IBPT_|

CLINDAMICINA 600MG (HYCLIN) 150MG/ML AMP 50X4ML
Lote: 21050476 31/05/2023  Fabr: 29/06/2021
Cod.Fabr: 6227 Reg MS: 1038700360029

EANI3: 898122912775 Decr 20 LPos

ENOXAPARINA SODICA INJETAVEL 4000AXAUIX0 4ML
L0SER - HANGZHOU IIUYUAN GENE ENGINEERING CO.,
LTD.

Lote: 20200910 21/09/2022  Fabr: 22/09/2020
Cod Fabr; 6340

EANI3: SEM GTIM Deer 20 LPos

30049045

30032029

30049099

L Trib. Aprox RS: 8.831,94 Federal ¢ §.619,00 Estadual Fonte:TBPT |

1PT JICMS

0oo | 6108 | AMP 0000 1,56000 39.200,00 39.200,00 2.744,00 0,00

000 | 6L08 | AMP 14600 4,40000 4.240,00 64.240,00 4.496,80 0,00

e e —— — e — — —]

100 | 6108 | SER 1300 39,00000 50.700.00 50.700,00 2.028,00 0,00

e — e — e s — e — — ]

P TS T N — p—

T |00

i 7,00

Informagdes Complementares
DADOS BANCARIOS; BANCO DO BRASIL AGENCIA 1707-8 C/C 28814-4 OU BANCO BRADESCO: AGENCIA 1406 C/C 10474
-0; ORDEM DE FORNECIMENTO N” 39964/2021 LOCAL DE ENTREGA: AV, ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA BR 135
KM 06 GALPOES 16, 17 E 18 MARACANA SAQ LUIS - MA CEP: 65.005-602 HORARIO 08:00 AS 16:00 SEGUNDA A QUINTA
FEIRA E DAS 08:00 AS 14:00 SEXTA-FEIRA EM DIAS UTEIS

Decretos: 3: LEI N°10.147 INCISO 1 ART, 1° - ISENCAO DE PIS E COFINS
Obs.Fiseal: Vr.ICMS FCP: RS 0,00

Vr.Diferencial do ICMS Destino: R$ 18.476,40

Vr.Diferencial do ICMS Origem: RS 0,00

Inser, de Contribuinte EC 87/MA: 1235874677 | Codigo prod na Resolugdo |

Reservado ao Fisco

3/2012: 6340,

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (16/319) 2974/6770



ESrELHU DA DANEE Pagina 1 de |

: “ DANFE

concer . el (| T

1-Saida | 1 | Chave de Acesso
CONQUISTA - ‘-1 r E oY 2-Entrada 4221.0712.4181.9100.0195.5500.1000.0111.6010,0009.2989
Rad. BR 101 KM 131 N° 131 - Véirzaa do Ranchinho N,U'. 11160 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-e
CEP: B8.349-175 - CambosiWSC - Fons: {47) 32366-7867  Série 1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
Natureza de Operagio I Protocolo de aulorizagio de uso
de Terceiros 3422101302 7RERG
Inserigao Estadual |inscr. Estadual do subst, Tribui. CNPI
256.542.937 125874677 12.418.191/0001-95
DESTINATARIO / REMETENTE
Razia Social R : CNPI/ CPF Data Emissao
FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAQ LUIS 13816 8R6/0001-98 16/07/2021
Enderego i Bairro / Distrito CEP Tata de Entrada / Saida
Jon, 2 Silva 2000 Centro 65.025-180
Municipio IFclllc." Fax UF Inserigio Estadual Tora de Entrada / Saida
SAO LUIS MA ISENTO
FATURA/DUPLICATA
11160-A
15/08/2021
282.273.60
DADOS DO PEDIDO DADOS BANCARIOS
Nimero Empenho Vendedor Denosito Conta
6304 370/2021 20 BANCO DO BRASIL S.A Apg: 1707-8 C/C; 28814-4
CALCULD DO IMPOSTO
Base de Caleulo do 1ICMS Valor do ICMS Bage de Céleulo do [CMS Substituigdo | Valor do ICMS Subsbituigao Valor Total dos Produtos
282.273.60 19.759.16 0,00 0.00 282.273.60
WValor do Frete Valor do Seguro l\-'alm' do Desconto IOutras Despesas Valor do [P1 Valor Aprox de Tributos | Valor Total da Nota
0,00 0.00 0,00 0,00 0.00 85.952.31 28227360
TRANSPORTADOR VOLUMES TRANSPORTADOS
Razio Social I Frete por Conta |Cédigo ANTT |Plac:1 do Veieulo |UF CNPJ/ CPF
FITLOG TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI 0-Remetente (CIF) 31.423.169/0002-69
Endereco Municipio UF Inserigdo Estadual
AV VEREADOR ABRAHAO JOAD FRANCISCO 3555 ITAJAL SC 260114472
Quantidade / Volumes Espécie Marca MNumeragiio Peso Bruto (Kg) Peso Liguido (Kg) Cubagem Total
1084 059.600 2.059.600 0,000
ENDERECO DE ENTREGA
Enderego Barro / Distrito CEFP
AV ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA. BR 135 KM 0 SN GATPOES 16 11 MARACANA 63.095-602
Municipio UF
SAQ LUIS MA
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
Cod. | Descrigdo dos Produtos / Servicos NCM-SH | CST | CFOP | Un Qide Vir.Unitdrio Vir. Total BC ICMS VILICMS | VelIPI| TP |ICMS
5906 CTF'—ROFLOXACINO (HYPOFLOX) 2 MG/ML SOL INJ FA X 30032099 00 | 6108 FlA K364 21, 70000 [E1.498,80 I8].498,80 12.704,92 0,00 0 7.00
100 ML HYPOFARMA
Lote: 21061133 30/06/2023  Fabr: 07/06/2021
Cod.Fabr: 5906 Reg.MS: 1038700420021
EANI13: TROE122914564 Dieer 20 LPos
| {Trib Aprox RS: 2441159 Federal e 30854 80stnet ___ _V ___ L _ ¢ 1 L ot Y | | f |
5906 CIPROFLOXACINO (HYPOFLOX) 2 MG/ML SOL INJ FA X 30032099 000 | 6108 | FiA 4644 21,70000 100.774,80|  100.774.80 7.054,24 ool 0 7.00
100 ML HYPOFARMA
Lote: 21061134 082023 Fabr: 07/06/2021
Cod Fabr: 5906 Reg MS: 1038700420021
EAN13: THOR122914564 Drecr 20 LPos
|~ — JTrib AproxRS: 135542 Fedoral e 1703072 Bstackoad | | _{ | | _ _ | _ __ Lt —_—— - - =
Informagdes Complementarcs Reservado ao Fisco
DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL AGENCIA 1707-8 C/C 28814-4 OU BANCO BRADESCO: AGENCIA 1406 C/C 10474
-0; EMPENHO 3702021 - PREGAO 177/2020 - ATA 014/2021 - CONTRATO 049/2021 - PROCESSO 040-9086/2021 - LOCAL DE
ENTREGA: ALMOXARIFADO DA SEMUS - SITUADO NA AV, ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA - BR 135, KM 06 -
GALPOES 16,17 E 18, CEP: 65.095-602 - MARACANA- SAD LUIS/MA, DIAS DE ENTREGA: SEG A SEX DAS 0SHIOMIN AS
16:00 H.
Decretos: 3: LEI N*10.147 INCISO | ART. 1°- ISENCAD DE PIS E COFINS
Obs.Fiscal: Vr.ICMS FCP; RS 0,00
Vr.Diferencial do ICMS Destino: RS 31.050,10
Vr.Diferencial do ICMS Origem: R$ 0,00
Inser, de Contribuinte EC 87/MA: 125874677
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ESFELHU DA DANEER Pagina | de |
f “ DANFE
0 Documento Auxiliar de
- Nota Fiscal Eletronica
C 0 N QU ' STA 1-Saida | 1 | Chave de Acesso
CONQUISTA HOSP. el 2-Entrada 4221.1012.4181.9100.0195.5500, 1000.0123.9610.0013.6779
3 ; ; . EIR N s -
0. =
Rod. BR 101 KM 131 N° 131 - Vérzsa do Renchinho - 12396 Consulta de autenticidade no portal nacional da NF-¢
CEP: 88.349-175 - Cambori!SC - Fone: (47) 3366-7867  Série 1 www.nfe.fazenda.gov.br/portal ou no site da Sefaz Autorizadora
Natureza de Operagao | Protocolo de autorizagio de uso
i as 342210185920544
Inscaigio Estadua llll&cr Estadual do subst. Tribul, CNPJ
256.542.937 125874677 | 12.418.191/0001-95
DESTINATARIO / REMETENTE
Razio Social F g CNPI/CPF Data Emissao
__FUNDO MUNICIPAL DE SAUDE DE SAQ LUIS MARANHAQ. 13816 BRE/O001-98 04/10/2021
Enderego . ! Bairro / Distrilo CEP Data de Entrada / Saida
Jon, : Silva 2000 Centro 65.025-180
Municipio l Fone / Fax UF | Inscrigio Estadual Hora de Entrada / Saida
SAO LUIS MA ISENTO
FATURA/DUPLICATA
12396-A
03/11/2021
569.197.20
DADOS DO PEDIDO DADOS BANCARIOS
Nimero Empenho Vendedor Denosito Conta
7990 57947/2021 20 BANCO DO BRASIL S A Ag: 1707-8 C/C; 28814-4
CALCULO DO IMPOSTO
Base de Calcule do ICMS Valor do ICMS Base de Calculo do ICMS Substituicao | Valor do ICMS Substituigao Valor Total dos Produtos
569.197.20 26.310,98 0.00 0,00 569.197.20
Valor do Frete Valor do Segurn I\-"alor do Desconto IOurras Despesas Valor do IPI [ Valor Aprox de Tributos | Valor Total da Nota
0,00 0.00 0.00 0.00 0.00 191,228 O8 569.197.20
TRANSPORTADOR VOLUMES TRANSPORTADOS
Razdo Social Frete por Conta Cadigo ANTT IPlaca do Veleulo JUF CNPI{CPF
CONQUISTA DIST MED E PROD HOSP EIRELI 0-Remetente (CIF) 12.418.191/0001-95
Enderego Municipio UF Inscriglo Estadual
ROD BR 101, KM 13] 131 CAMBORIU SC 256,542,937
Quantidade / Volumes Espécie Marca |Num|:rsl;i{| Peso Bruto (Kg) Peso Liquido (Kg) Cubagem Total
59 18,350 318,350,000
ENDERECO DE ENTREGA
Enderego Bairro / Distrito ]C‘JiP
AV ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA. BR 135 KM 0 S/N GATPOES 1611 MARACANA 63.095-602
Municipio UF
SAO LUIS MA
DADOS DOS PRODUTOS / SERVICOS
Cod, | Descrigio dos Produtos / Servigos MNCM-SH CST | CFoP Un. Qtde Vir.Unitirio Vir.-Tatal BC ICMS VirICMS| VoIPl| IPT |ICMS
6407 (DEXTROCETAMINA) CETAMINA SOMG/ML 2SAMP 10ML 30049039 100 ] 6log | AMP LT T8,99000 126.384,00 126.384,00 5.055,36 0001 O 4,00
Lote: CBN41002 31/05/2024  Fabr:
Cod.Fabr: 6407
EANI3: 7899302400501 Deer 20 LPos
— — L Apox RY: 22.016,00 Federal e 2048528 Botuid __ 4 ___ 1 | __ ¢ ¢ 1 1 __ o} | ) R | —
424 CARBAMAZEPINA (TEGRETARD)200MG CP X 200 30049069 000 | 6108 CP 4400 0,29000 1.276,00 1.276,00 £9,32 0,00 0 7,00
CRISTALIA
Lote: 20120284 30/12/2023  Fabr:
Cod.Fabr; 424 Reg.MS: 1029800440076
EAN13: TRUGHT6403480 Decr 20 LPos
. — Trib Aprox RS: 171,62 Federal ¢ 21692 Estodual Foutetper. _ L+ 4 S S
6284 ENOXAPARINA (CUTENOX) 40MG/0,4ML C/10SER. 30049099 200 ) 6108 SER 3600 30,88000 111.168,00 111.168,00 4.446,72 0,00 V] 4,00
Lote: JBl41 30/04/2023  Fabr: 01/05/2021
Cod.Fabr: 6284 Reg MS: 1883000210020
EAN13: TROBSA06A3253 Decr 20 LPos
| — ATk Aprox RS 19.36547 Federal e 1B898S6Estdeel ___ L ___ | 1 1 | | | | |
6341 ENOXAPARINA SODICA INJETAVEL GO00UTAXAX0,6ML 30049099 100 | 6108 SER 45900 4358000 213,542,00 213.542,00 B.541,68 000 0 4,00
LOSER - HANGZHOU JIUYUAN GENE ENGINEERING CO.,
LTD.
Lote: 20210601 10/06/2023  Fabr:
Cod Fabr: 6341
EANI13: SEM GTIM Deer 20 LPuos
| — TrbApox RE: 37.199,02 Pedepul e 36302 1 Bemnet _ 1 __ ¢ o 1 o 1 I} | | 1 |
6376 ETOMIDATO 2MG/ML SOL INJ 2SAMP 10ML GENERICO 30049069 000 | 6L08 | AMP 1500 26, BRO00 40.320,00 40.320,00 2.822.40 oon) O 7,00
CRISTALIA
Lote: 21070574 01072023 Fabr: 01/07/2021
Cod.Fabr: 6376 Reg.MS: 1029802620020
EAN13: TROGATH408041 Decr 20 LPos
| {Trib. Aprox R$: 5.423,04 Federal ¢ 685440 Estadyal boeeutipy | W L L | __{ & |
6377 MIDAZOLAM SMG/ML 60AMP 10ML HYPOFARMA 30049069 000 | G108 | AMP 4140 12, BRO00 5332320 53.323.20 3.732,62 0,00 [i] 7.00
Lote: 21081217 3111212021  Fabr: 14/08/2021
Cod.Fabr; 6377 Reg.MS: ISENTO
EANI3: T8UR122914687 Deer 20 LPos
s ol T Apron RS: 7171 97 Pediral £ 9064 0 Bontal Pomeetip 1. - L Lo 4L o b oo o L. L o 1 1. L
6377 MIDAZOLAM SMG/ML 60AMP 10ML HYPOFARMA 30049069 000 | 6108 AMP 1800 12, 88000 23.184,00 23.184,00 1.622,88 0,00 0 7.00
Lote: 21081218 31/1272021  Fabr: 14/08/2021
Cod.Fabr; 6377 Reg MS: ISENTO
EANI3:  TR9B122914687 Deer 20 LPos
ey R R IR ol I (S N N NION S S— I RS [ S
Informagdes Complomentares Reservado ao Fisco
DADOS BANCARIOS: BANCO DO BRASIL AGENCIA 1707-8 C/C 28814-4 OU BANCO BRADESCO: AGENCIA 1406 C/C 10476
-0; ORDEM DE FORNECIMENTO N° 57947/2021 LOCAL DE ENTREGA: ALMOXARIFADO CENTRAL/SEMUS LOCALIZADO
NA AVENIDA ENGENHEIRO EMILIANO MACIEIRA, BR 135 KM 06 GALPAQ 16,17 8/N MARACANA - SA0 LUIS - MA
Decretos: 3: LEI N°10.147 INCISO 1 ART. 1°- ISENCAO DE PIS E COFINS
Obs.Fiscal: Vr.ICMS FCP: RS 0,00
Vr.Diferencial do ICMS Destino; RS 76,144,51
VrDiferencial do ICMS Origem: RS 0,00
Inscr. de Contribuinte EC 87/MA: 125874677 | Codigo produtos enquadrados na Resolugiio 13/2012: 6407, 6284, 6341,
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351360827...

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
conquista distribuidora de medicamentos e produtos hospitalares 12.418.191/0001-95
Itda

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC

Endereco Completo Cidade/UF

ROD BR 101, KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO CEP: CAMBORIU/SC

88.349-175

Responsavel Técnico Responsavel Legal

SUELEN MORAES VANDA APARECIDA DA SILVA
DANIEL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
1.23429-6 08/07/2013

N° do Processo Cadastro

25351.360827/2013-98 1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

e Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Voltar
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 159, segunda-feira, 23 de agosto de 2021

ANEXO

UNIMED NORDESTE PAULISTA - FEDERACAO INTRAFEDERATIVA DAS COOPERATIVAS
MEDICAS / 01.559.455/0012-67

25351.062871/2021-09 / 1260981

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3158471213

CONFIMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA /
38.501.028/0001-85

25351.072407/2021-12 / 1260873

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3175878211

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA / 56.998.982/0031-22
25351.072502/2021-16 / 1260891

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3176028211

FARMACIA PINHEIRO DE MANIPULACAO LTDA / 41.810.721/0001-44
25351.041775/2021-19 / 1260825 -
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 3111875215

L R DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.194.774/0001-88
25351.780946/2021-29 / 1260734

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2805573218

RPA TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA EPP / 17.406.741/0001-70
25351.689094/2021-36 / 1260842

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 2517751218

CAVS FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 36.491.817/0001-57
25351.843329/2021-41 / 1260721
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 2957422216

BRAGA &BRAGA DROGARIA E PERFUMARIA PALMITAL LTDA. - ME / 22.305.549/0001-
27

25351.041776/2021-63 / 1260839 )

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 3111878210

Hospmed Distribuidora Farmacéutica LTDA / 40.451.670/0001-49
25351.072616/2021-66 / 1260951

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3176159218

AC DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.815.718/0001-13
25351.057376/2021-70 / 1260964

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3142897216

FF BARSI / 37.268.891/0001-71
25351.881235/2021-71 / 1260902 -
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 3043760211

JJ.T. AMARAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 25.290.348/0001-91
25351.040890/2021-76 / 1260765

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3110072211

SUPERMED COMERCIO E IMPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.
/ 11.206.099/0006-03

25351.089715/2021-87 / 1260920

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3212712210

Ortomed Comércio de Produtos Médicos Hospitalares LTDA / 41.551.859/0001-76
25351.040923/2021-88 / 1260779

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3110102218

RESOLUGAO RE Ne 3.230, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigcdes que |Ihe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 19 Alterar Autorizacdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n?. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibigbes e
restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

ONIX HOSPITALAR EIRELI / 38.328.303/0001-00

25351.103553/2021-05 / 1251304

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 3073958215

UNI HOSPITALAR LTDA / 07.484.373/0001-24

25351.557811/2014-11 / 1119319 .

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 3158862212

FARMACIA BEM ATIVA LTDA / 02.269.569/0004-25
25351.358021/2020-14 / 1237915 .
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 3177133215

TLC COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME / 23.816.031/0002-00
25351.700107/2021-35 / 1258671 .

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 3158687216

R7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.995.908/0001-92
25351.600844/2021-39 / 1257216 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 3142792210

J'S SERVICOS ESPECIALIZADOS PARA CONSTRUCAO CIVIL E COM ATAC DE INSTRUMENTOS
E MAT CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LAB LTDA / 01.177.822/0001-05
25351.242569/2020-43 / 1237335

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3126292216

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1632-98

25351.386283/2017-71 / 1167519

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 3110036215

MUNDIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 97.528.178/0001-41
25351.769375/2021-71 / 1259507

7105 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3158911213

ED MED COMERCIAL LTDA / 31.831.575/0001-80

25351.402181/2019-74 / 1191347

7105 - AE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3074033215

conquista distribuidora de medicamentos e produtos hospitalares Itda / 12.418.191/0001-
95

25351.360827/2013-98 / 1234296

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 3158709210

PAGIO TRANSPORTES EIRELI EPP / 29.016.974/0001-45

25351.050024/2018-98 / 1174480

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 3126362214

RESOLUGAO RE Ne¢ 3.231, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

O Coordenador de Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 19 Cancelar, a pedido, a Autorizagdo Especialdas Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos constantes no anexo desta Resolugdo, de
acordo com a Portaria n2. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagOes, observando-se
as proibicdes e restricdes estabelecidas.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

TRAFTI LOGISTICA S/A / 59.305.573/0001-76

25351.478042/2014-59 / 1114021

7051 - AE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1850375216

KALIPTUS PHARMA ARTE GALENICA LTDA - ME / 05.129.316/0001-00
25351.216298/2002-99 / 1361191
7053 - AE - CANCELAMENTO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 2572011212

RESOLUGAO RE N2 3.232, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12. Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizagcdo Especial para Empresas
de Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

P G LIMA COM EIRELI - EPP / 23.493.764/0001-61

25351.536146/2016-08 / 1161013

7105 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3058620217

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo de documento vigente, com dados atualizados, emitido pela autoridade
sanitdria local competente, que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n?
16/2014.

RESOLUGAO RE Ne¢ 3.233, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo
com a Portaria n2 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagGes, observando-se as
proibicGes e restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

BIGATAO LAZARI DROGARIA LTDA - EPP / 04.007.182/0001-83

25351.019654/2021-91 /

705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 3075254210

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo | da RDC 275/2019, contrariando o Art.
11 da RDC n2 275/2019 e Art. 32 da RDC n2 25/2011. Ademais, ndo apresentou Relatério
de Inspegdo emitido pela VISA local.

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021082300351

&)

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves PUblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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FARMACIAS E DROGARIAS / 3115428210 Egnalva Barbosa
Almeida / 42.473.497/0001-05 25351.866952/2021-72 / 7831625 733 - AFE - CONCESSAO
- FARMACIAS E DROGARIAS / 3010444211 Drogaria Tonetti
Ltda / 42.566.522/0001-03 25351.049903/2021-72 / 7832969 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3127690213 ANTONIO ERNESTO
DA SILVA FILHO / 41.007. 562/0001-44 25351.014071/2021-73 / 7831352 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3059523211 CMR
RACK COM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / ~ 38.412.926/0003-29
25351.019545/2021-73 / 7832114 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3074860217 FARMAKO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
HOSPITALARES EIRELI / 31.604. 922/0001 31 25351.072438/2021-73 / 8230520 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3175944213 ----mmmmmmmmmmeeeeeeee
REDE CONVENIO&FARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA /
42.043.170/0001-01 25351.041478/2021-73 / 7832421 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3111099211 FARMACIA SUPER
POPULAR LTDA / 42.995.822/0001—08 25351.049886/2021-73 / 7832773 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3127621211 MIX
FARMA MEDICAMENTOS LTDA / 32.651.706/0003-71 25351.057714/2021-73 / 7833492 733
- AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3143788215
-- Alana M. C. Farias Comercio / 28.975.603/0001-28 25351.041502/2021-74 / 7832483
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3111162219
-------- C.I. Santos Drogaria Ltda / 36.231.941/0001-83 25351.049910/2021-74 / 7832725
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3127711210
FLEX SOLUCOES EM GESTAO DE SAUDE LTDA / 07.447.729/0003-11
25351.057778/2021-74 / 7833612 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3143815216 A DOS S C LIMA / 38.092.360/0001-33
25351.807874/2021-74 / 7831673 70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3063924217 DIMED S/A
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0546-92 25351.019552/2021-75 /
7832162 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3074883216 ------------====-
DMTOP COMERCIO DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA /
06.271.093/0159-54 25351.041485/2021-75 / 7832271 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3111140218 everson santana cruz
/ 41. 800. 903/0001-34 25351.049893/2021-75 / 7832864 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3127659218 MARLI APARECIDA
DE PAULA / 42.114.734/0001-41 25351.057721/2021-75 / 7833597 733 - AFE - CONCESSAO
- FARMACIAS E DROGARIAS / 3143809211 COMERCIAL DE
MEDICAMENTOS MEDEIROS LTDA/ 42.386.704/0001-94 25351.014113/2021-76 / 7831474
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3059568211
FARMACIA FARMABEM LTDA / 41.516.958/0001-17 25351.049928/2021-76 /
7833276 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3127765219 -----------------
--------------------- E | RIVERO FARMACIA /, 42.014.633/0001-07 25351.014096/2021-77 /
7831409 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3059547219 ------nn-mmmmmmmm
FARMACIA E DROGARIA DO CIDADAO DE ITUMBIARA LTDA /
42.707.918/0001-15 25351.014120/2021-78 / 7831534 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3059589214 DESPACHO RAPIDO
LTDA / 20.277.386/0001-90 25351.072678/2021-78 / 4036954 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3176226217 IRMAOS MATTAR E CIA LTDA /
25.102.146/0160-91 25351.787685/2021-78 / 7831503 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 2824902210 VANESSA PEREIRA DA
SILVA NASCIMENTO / 41.915.367/0001-12 25351.057792/2021-78 / 7833657 733 - AFE -

CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3143857211 bC
VILAR / 35.871.658/0002-34 25351.049935/2021-78 / 7833535 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3127786211 SANTOS

TRANSPORTES DE CARGAS EIRELI / 74.212.069/0002-04 25351.823961/2021-79 / 8230321
855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENADORA / 2908451212 -----
DESPACHO RAPIDO LTDA / 20.277.386/0001-90
25351.072468/2021-80 / 1260887 701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS
FARMACEUTICOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3175972217 -------msremmmmmenmav
---------------- IRMAOS MATTAR E CIA LTDA / 25.102.146/0156-05 25351.787690/2021-81 /
7832816 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2824982218 ---------mmmnemv
BETARELLO E CAVALHEIRO LTDA /  42.427.782/0001-90
25351.843272/2021-81 / 7833137 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
2957142211 S DE OLIVEIRA CARVALHO / 28.138.471/0001-80
25351.014136/2021-81 / 7831811 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /

3059637218 COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA /
88.212.113/1049-08 25351.787267/2021-81 / 7831950 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 2823277211 FLORENCIO

COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 40.246.219/0001-90 25351.019529/2021-81 /
7832205 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3074816210 -----------------
--------------------- MASTER SAUDE COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS LTDA /
41.132.258/0001-29 25351.072394/2021-81 / 8230502 856 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3175845215
DROGARIA LEOS DE ENGENHO DE DENTRO _LTDA / 42.597.827/0001-74
25351.041532/2021-81 / 7833032 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3111210212 FARMA E DROGA RITA LTDA / 42.154.433/0001-
41 25351.018934/2021-81 / 7832159 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS
/ 3073531219 DROGARIA ARAGUAIA LTDA / 42.855.553/0001-
76 25351.014062/2021-82 / 7831292 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS
/ 3059505213 DROGARIAS PACHECO S/A / 33.438.250/0616-
20 25351.019536/2021-82 / 7832068 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS
/ 3074837212 CHAINS COMERCIO DE COSMETICOS EIRELI /
29.048.820/0001-35 25351.040659/2021-82 / 4036815 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
3109906210 T. R. DE MATOS OLIVEIRA EIRELI /
63.647.739/0001-00 25351.057705/2021-82 / 7833371 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3143759211 BEM POPULAR
DRUGSTORE LTDA / 41.362.725/0001-07 25351.036761/2021-83 / 7832389 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3107665213
CHARLANE GEYSE SILVA PEREIRA / 11.819.926/0003-91 25351.787309/2021-83 / 7831994
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2823487211
-------- DESPACHO RAPIDO LTDA / 20.277.386/0001-90 25351.072644/2021-83 / 8230669
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 3176188218 ---
M.C. PRODUTOS FARMACEUTICOS E MEDICAMENTOS LTDA /

38.402.794/0001-92 25351.049901/2021-83 / 7832941 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3127684219 J CRUZ LTDA /
04.521.258/0031-00 25351.057769/2021-83 / 7833609 733 - AFE - CONCESSAO -

FARMACIAS E DROGARIAS / 3143812211 F R PASTANA DE
OLIVEIRA LTDA / 4,2.207.536/0001-22 25351.053059/2021-84 / 7833384 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3139492212 andreia
cristiane gilberti pinotti / 41.405.983/0001-23 25351.019543/2021-84 / 7832099 733 - AFE
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3074854212 LR
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTO§ LTDA / 41.194. 774/0001—88, 25351.780945/2021-84 /
8230334 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
2805572211 DROGARIA M &D LTDA - ME,/ 02.376.510/0001-
93 25351.689810/2021-85 / 7831687 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS
/ 2519442219 ROCHA DROGARIAS LTDA/ 42.664.598/0001-63
25351.041500/2021-85 / 7832466 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3111156214 DORMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS LTDA /
39.707.734/0001-40 ;5351.049115/2021-86 / 8230624 859 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 3126169210 F
IGOR O DA SILVA - ME / 41.392.769/0001-80 25351.019550/2021-86 / 7832145 733 - AFE
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3074875215
ALTERNATIVA COMERCIO E SERVICOS LTDA / 13.791.068/0001-8& 25351.072524/2021-86 /
8230473 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
3176053215 HELTON SOUZA FARMACIA LTDA /

36.973.299/0001-15 25351.041483/2021-86 / 7832236 733 CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3111114219 LEFARMA -
PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 42.654.647/0001-87 25351.049891/2021-86 / 7832833
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3127633214
MEDGLOBAL DISTRIBUIDORA DE MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA /
32.149.914/0001-05 25351.875370/2021-87 / 4036850 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
3027237217 mara e michelli com.varej.prod.farmaceuticos
Itda /,39.972.818/0001-01 25351.057783/2021-87 / 7833703 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3143830210 J A PEIXINHO EIRELI
/ 42.Q20.544/0001—65 25351.049926/2021-87 / 7833259 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3127759214 DROGARIA NOVA
ANDRADE LTDA EPP / 10.733.428/0002-88 25351.781346/2021-88 / 7831890 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2806647212
ALIANCA DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 41.848.962/0003-44 25351.014129/2021-89 /
7831733 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3059616215 ------------===--
————————————————————— SKL COMERCIO DE EQUIPAMENTOS E PRODUTOS LABORATORIAIS /
34.444.556/0001-99 ,25351.617923/2021—89 / 8230442 856 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2296147216 RPA
TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA EPP / 17.406.741/0001-70 25351. 879618/2021 89 /
1260796 701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3041344211 GOMES
E SILVA DROGARIA LTDAI/ 33.421.899/0002-56 25351.057790/2021-89 / 7833643 733 - AFE
- CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3143851212
RINALVA OLIVEIRA LIMA FARMACIA / ,06.932.577/0001—18 25351.049933/2021-89 /
7833566 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3127780212 ---------mmmmmm-
--------------------- A R P COM DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 42.932.272/0001-70
25351.014127/2021-90 / 7831716 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3059610216 PROMAN MANUTENCAO SERVICOS E COMERCIO
LTDA / 01.689. 734/0001 92 25351.057365/2021-90 / 8230641 860 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 3142886214 CAIO
GUILHERME BENKARD MARCON/ 12.213.157/0002-65 25351.036791/2021-90 / 7832404
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3107713217
FARMACIA E DROGARIA  GABYWEBER  LTDA / ) 33.866.669/0002-09
25351.049931/2021-90 / 7833319 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3127774218 MIX FARMA MEDICAMENTOS LTDA /
32.651,.706/0002-90 25351.014134/2021-91 / 7831795 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3059631219 GOLDEN PHOENIX
INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA / 19.186.866/0901—67
25351.057319/2021-91 / 3106724 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 3142844210 eric martins carvalho
drogaria ltda / 40.851.444/0001-55 25351.019527/2021-91 / 7832180 733 - AFE -
CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3074810211 L R
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.194.774/0001-88 25351.780894/}021-91 /
1260748 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2805496213 BWSD
LTDA / 37.361.792/0001-30 25351.063186/2021-91 / 3106681 740 - AFE - CONCESSAQO -
SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3158918218 --------
FARMACIA FARMA  BEM LTDA / 41.858.397/0001-34
25351.055625/2021-92 / 7833461 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS /
3142217219 BM DROGARIA E FARMACIA LTDA /
42.428.092/0001-55 25351.014060/2021-93 / 7831275 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3059499215 DROGA REMO LTDA.
/ 08.Q13.022/0001-06 25351.014141/2021-93 / 7831872 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3059652211 L GOMES BARRIS
LTDA / 42.268.246/0001-99 25351.019534/2021-93 / 7832634 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3074831213 TOPASSO RAMOS -
COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 40.396.926/0001-62 25351.041548/2021-93 /
7832679 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3111257219 ---mreeeemmmmmmv
————————————————————— B&S COMERCIO, LOGISTICA E TRANSPORTES LIMITADA / 28.537.185/0001-
97 25351.089230/2021-93 / 3106711 737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES
DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3212406216 ------------=-------
—————————————————— USIMED DE TUBARAO COOPERATIVA DE USUARIOS DE ASSISTENCIA EM
SAUDE ,/ 02.302.096/0006-82 25351.787307/2021-94 / 7831977 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 2823481212 M.F. DA S. FRANCO
EIRELI / 08.084.503/0004-47 25351.089294/2021-94 / 8230581 856 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3212505214 GM
COMERCIO, MANUTENCAO E SERVICOS LTDA / 40.499.320/0001-52 25351.063362/2021-95
/ 3106707 740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 3159026213 CHIRLEY ALVES MARQUES
PEREIRA / 12.799. 491/0001 61 25351.072515/2021-95 / 8230533 856 - AFE - CONCESSAO
- PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3176040211
DROGARIA FIDELIS COMERCIO VAREJISTA PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI /
38.216}.365/0001—20 25351.057710/2021-95 / 7833458 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3143776211 ROGE SOLUCOES
COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS DE HIGIENE E LIMPEZA LTDA/ 30.319.272/0001-
10 25351.879729/2021-95 / 4036846 723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E
PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3041479214 ------------------
-------------------- Coelho Fernandes Comercio Farmaceutico Itda - Filial Jardim Brasilia /
23.894.818/0002-81 25351.014102/2021-96 / 7831461 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3059565217 MASTER FORMULA
FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 71.605.265/0155-17 25351.041509/2021-96 /
7832530 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3111183211 -------mmmmmmmmmv
————————————————————— ACT MED COMERCIO IMPORTACAO DE MATERIAL MEDICO LTDA /
18.040.837/0003-91 ,25351.072579/2021-96 / 8230547 856 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3176116217 CLP
RIBEIRO / 35.219.796/0002-33 25351.019559/2021-97 / 7832331 733 - AFE - CONCESSAO
- FARMACIAS E DROGARIAS / 3074904212 MIGUEL BARRETO
NETO/ 30.749.900/0002-88 25351.041481/2021-97 / 7832054 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3111108214 R A BEZERRA
PRODUTOS FARMACEUTICOS / 40.898.014/0001-99 25351.041516/2021-98 / 7832603 733
- AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3111204218
-- DROGARIA CENTER IAPU LTDA / 42.017.828/0001-00 25351.049924/2021-98 / 7833245
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3127753215
———————— DROGARIAS PRECO CERTO LTDA / 42.117.454/0001-97 25351.014092/2021-99 /
7831370 733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3059535215 ------------nmm-
N &N COMERCIO DE PRODUTOS LTDA / 42.351.193/0001-75
25351.049473/2021-99 / 3106651 740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS
- DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3126593216
FRANCISCO DAGMAR DOS SANTOS / 24.887.818/0001-36 25351.019213/2021-99 /
3106591 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
3073949216 COMPHARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA / 30.355.289/0008-07 25351.041499/2021-99 / 7832452 733 - AFE - CONCESSAO -
FARMACIAS E DROGARIAS / 3111153210

- AFE -

RESOLUGAO RE N2 3.225, DE 20 DE AGOSTO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 19. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021082300342

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

iCP

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (22/319)
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ANEXO

FARMACIA ELSHADAY-EIRELI / 23.857.685/0001-92
25351.241039/2016-00 / 7469035
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3229545216

DIANA NASCIMENTO BARBOZA / 29.967.663/0001-61

25351.322433/2018-00 / 7589801 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3160014210

FARMACIA GOMES LTDA. / 10.939.117/0002-70

25351.695067/2021-01 / 7820913

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3177680219

ACRIPEL DISTRIBUIDORA PERNAMBUCO LTDA / 24.455.677/0001-82
25351.485364/2013-01 / 2070964 )
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 3034815212

DROGARIA T.A.S LTDA - EPP / 07.360.790/0001-65

25351.063598/2014-01 / 7103154 B

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3144414218
25351.063598/2014-01 / 7103154

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3144444210

FARMACIA SAO BENEDITO LTDA / 13.394.671/0001-26
25351.589610/2014-02 / 7298429 .
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177658212

DRG - DROGARIA POPULAR LTDA / 15.390.703/0001-40
25351.650034/2014-02 / 7321120 B
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177660214

aumed hospitalares Itda - me / 26.332.803/0001-37

25351.105853/2017-02 / 8149060 ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3142723218

CR HOSPITALAR COMERCIO E REPRESENTAGOES LTDA / 27.255.624/0001-06
25351.296156/2017-02 / 8151517 )
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 3142340211

DROGARIA PIAZZAROLI UNIPESSOAL LTDA / 10.559.137/0001-34
25351.666183/2013-02 / 7042004 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3160203217

rimedualc importagdo exportagdo e comercio de produtos para saude Itda me /
25.449.878/0001-30

25351.107481/2017-02 / 8148215 ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3027169211

aumed hospitalares Itda - me / 26.332.803/0001-37

25351.105853/2017-02 / 8149060 ) ) )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 3158677211

DROGARIA GADE FARMA LTDA / 23.018.856/0002-70

25351.350777/2021-04 / 7801305

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3129048215

FARMACIA FRANCO LTDA / 94.468.394/0001-50
25351.643770/2014-04 / 7317828
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3160234217

MEGA FARMA COMERCIAL FARMACEUTICA EIRELI / 31.401.617/0001-42
25351.090724/2019-04 / 7637302
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214319212

ED MED COMERCIAL LTDA / 31.831.575/0001-80

25351.058162/2019-04 / 8178046 .

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3073998217

FARMACIA FRANCO LTDA / 94.468.394/0001-50
25351.643770/2014-04 / 7317828 B
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3160215211

FARMAC PRODUTOS HOSPITALARES E LABORATORIAIS LTDA / 32.838.716/0001-59
25351.220600/2013-05 / 2068515

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 2870947216

Laboratorios BBraun S.A. / 31.673.254/0016-80

25351.171559/2021-05 / 8219470 .

867 - AFE - ALTERA(;AO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO ou REDUC/:\O DE
ATIVIDADES / 3142693211

DROGARIA DROGALU LTDA / 41.854.682/0001-87

25351.781335/2021-06 / 7829207 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3177698211

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0720-63

25351.575415/2014-06 / 7318581 .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3028742211

ACRIPEL DISTRIBUIDORA PERNAMBUCO LTDA / 24.455.677/0001-82
25351.313501/2006-06 / 1218736 .
7427 - AFE/AE - ALTERAGCAO - ENDEREGO, POR ATO PUBLICO / 3034903219

FARMACIA MELO E COUTINHO LTDA -ME / 19.651.187/0001-11
25351.167994/2014-06 / 7137749
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214327213

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1632-98
25351.386297/2017-06 / 8153521 }
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3109982218

JAQUELINE DA SILVA / 26.089.966/0001-30
25351.310709/2018-07 / 7588685 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3011211217

SOLUTION MED COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA /
31.961.026/0001-20

25351.877547/2020-07 / 8210376 . -
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3073938214

ED MED COMERCIAL LTDA / 31.831.575/0001-80

25351.402228/2019-08 / 4011923

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 3073834214

J F MEDICAMENTOS LTDA / 08.093.658/0001-05
25351.404294/2014-08 / 7230657 .
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3140772212

CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI - ME / 02.683.235/0001-50
25351.312818/2017-09 / 1166436 .
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDEREGO, POR ATO PUBLICO / 3044285216

FARMACENTER ARACI LTDA / 42.090.775/0001-45

25351.689796/2021-10 / 7820699

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2957454214

LOGISTOCK LOGISTICA E SERVICOS LTDA / 03.224.265/0001-61

25023.020436/2004-10 / 2038379

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 3142596216

J.J.T. AMARAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 25.290.348/0001-91
25351.147519/2019-10 / 8182235 .
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3110064219

SOS FARMA PONTE LTDA / 03.631.302/0015-51
25351.803527/2010-10 / 0728684
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214331211

implaner-comercio de implantes cirurgicos ltda-me / 03.638.597/0001-92
25351.435029/2015-11 / 8124178

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3126699219

25351.435029/2015-11 / 8124178

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3126698212

WM INTERMEDIACAO COMERCIAL LTDA / 23.192.575/0001-59

25351.758245/2021-11 / 8228194

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3041549212

PHOSPODONT LTDA / 04.451.626/0003-37
25351.434659/2015-11 / 8128516 )
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 2644824214

ACRIPEL DISTRIBUIDORA PERNAMBUCO LTDA / 24.455.677/0001-82
25351.597961/2018-11 / 8168421 .
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 3034814216

CLERIO JOSE CARDOSO LTDA / 00.297.473/0001-00
25351.306679/2013-11 / 0934237 ~
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3129027212

CALL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS E REPRESENTACAO LTDA / 05.106.015/0001-
52

25351.669250/2014-11 / 1126461

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria)
/ 3042684217

WILMA PERES DA SILVA EIRELI / 03.039.962/0001-42
25351.680592/2013-11 / 7049155 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177662211

WM INTERMEDIACAO COMERCIAL LTDA / 23.192.575/0001-59

25351.758407/2021-11 / 4035901

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 3041588218

LEONICE MERCE BITTO SACONATTO LTDA ME / 96.414.941/0001-40
25351.218740/2002-11 / 0103555 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3144416214

i. c. r. da silva - me / 05.563.936/0001-44

25351.303108/2019-11 / 7656708

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177692212

Associacdo Afam de Assisténcia Farmacéutica / 12.846.956/0015-93
25351.009858/2012-11 / 0822172
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3144446216

EXPERT MEDICAL DISTRIBUIDORA PRODUTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA /
38.432.042/0001-74

25351.758317/2021-12 / 8228362

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3110299216

DROGARIAS LAGE LTDA / 28.325.648/0001-57
25351.541401/2017-12 / 7545817 -
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3129032219

IVETE RATTI - ME / 26.910.341/0001-98
25351.819386/2018-12 / 7626101
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3028031211

imifarma produtos farmacéuticos e cosméticos s/a / 04.899.316/0094-17
25351.457461/2014-13 / 7258423

7111 - AFE - ALTERA(;AO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
2957460219

FARMACIA CRUZ LTDA / 29.856.255/0001-32
25351.086213/2020-13 / 7707834
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3177710214

DROGARIA ALAMEDA LTDA FILIAL 25 / 01.276.256/0024-85
25351.358085/2012-13 / 0857701
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3055707211
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FARMACIA ZAAP LTDA / 30.089.022/0001-30

25351.227796/2019-13 / 7660439 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3174109216

FRANCISCLARA FARMACIA LTDA EPP / 94.627.072/0001-07

25351.185367/2002-13 / 0199984 .

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3129040210

FARMACIA MANIPULARE LTDA / 41.194.664/0001-16

25351.573508/2021-14 / 7816711

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2638456216

KMV MEDICAL PRODUTO HOSPITALAR LTDA / 31.637.511/0001-42
25351.533867/2019-14 / 8188514 ) ) )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 2225447217

LOGISTOCK LOGISTICA E SERVICOS LTDA / 03.224.265/0001-61

25351.569428/2014-14 / 1119748 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 3142796215

DROGARIA DIAS SANTOS LTDA - ME / 06.155.061/0001-04
25351.141423/2015-14 / 7374099
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3129066213

H M FRANCA RODRIGUES FARMACIA - ME / 13.061.935/0001-20

25351.499617/2015-14 / 7410601 )

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177676211

J'S SERVICOS ESPECIALIZADOS PARA CONSTRUCAO CIVIL E COM ATAC DE INSTRUMENTOS
E MAT CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LAB LTDA / 01.177.822/0001-05
25351.452786/2019-14 / 8186589 .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3126321216

DROGARIA MEDFACIL LTDA / 31.881.350/0001-38

25351.283817/2020-14 / 7764931

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3129046219

Zanini &Lima Transportes Ltda / 03.547.127/0001-13

25351.796430/2020-15 / 402387’4

751 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 3041827212

DROGARIA ATIVA DA VILA PAULINE LTDA / 07.233.645/0002-02
25351.162342/2020-15 / 7755849
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3160132214

JS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 00.386.000/0001-71
25351.215589/2009-15 / 1077384 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 3126585213

VLM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 32.864.855/0001-57
25351.428197/2019-15 / 7668554 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3159982216

PORTO EQUIPO- COMERCIO DE EQUIPAMENTOS PERIFERICOS ODONTOLOGICOS EIRELI /
35.298.243/0001-32

25351.310716/2020-15 / 8210908 }

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 3041734214

CRAVMED COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTACAO DE INSTRUMENTOS E PRODUTOS
CIRURGICOS EIRELI. / 33.089.949/0001-69

25351.019114/2021-15 / 8230166 ) . i

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3073796215

25351.019114/2021-15 / 8230166 )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 3073742212

DROGATIVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 01.553.902/0006-22
25351.301289/2014-15 / 7194130 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177668210

L V A SIQUEIRA / 15.628.009/0001-19

25351.816256/2021-15 / 7777782

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3159789211

NELSON HEUSI LOGISTICA E ARMAZENS GERAIS LTDA / 09.211.360/0001-07
25024.000743/2009-16 / 3041071 )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
3073790217

FARMACIA DO TRABALHADOR DE ITAMBACURI LTDA / 26.650.057/0001-20
25351.133816/2017-16 / 7506709 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177654210

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0316-26

25351.380708/2014-17 / 7233286

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3159925217

DROGARIA F P TAVARES / 14.569.723/0005-44

25351.953800/2021-17 / 7781741

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3129052213

J.J.T. AMARAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 25.290.348/0001-91
25351.149682/2019-17 / 1188625 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 3109991217

DENTAL NORTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI / 04.709.850/0001-14
25351.720063/2011-17 / 3049885 ) B

732 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL / 3158778211
25351.720063/2011-17 / 3049885 )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
3158824213

Gerondo &Previtale Drogaria Ltda. / 37.559.636/0001-88

25351.730366/2020-18 / 7736994

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3144428218

FARMACIA SAO FRANCISCO LTDA EPP / 00.102.911/0001-20

25351.666278/2013-18 / 7043061

7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2450833211
25351.666278/2013-18 / 7043061

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 3144440217

GAMAN PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 37.830.527/0001-53
25351.389583/2020-18 / 4026867

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 3126577211

25351.389583/2020-18 / 4026867

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREGCO
MATRIZ / 3126248217

MUNDIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 97.528.178/0001-41
25351.769427/2021-18 / 1259495

7152 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 3158960214

WILDANIA FRANCO DE SOUSA CABRAL / 09.085.794/0001-08

25351.160759/2019-18 / 7642332

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177684211

DROGARIA DELMA LTDA ME - / 36.308.930/0001-54
25351.121288/2014-18 / 7130311
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3144448212

FARMACIA DO TRABALHADOR DE NOVO ORIENTE LTDA / 20.267.069/0001-93
25351.382361/2014-18 / 7312101 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3129025216

Global Air Cargo LTDA / 00.945.958/0001-55

25351.803677/2016-18 / 2084945

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 3058389213

MABRA FARMACEUTICA LTDA / 09.545.589/0001-88

25351.145400/2009-18 / 1077947

7143 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - INDUSTRIA -
RAZAO SOCIAL / 3158881217

WILDANIA FRANCO DE SOUSA CABRAL / 09.085.794/0001-08
25351.160759/2019-18 / 7642332
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3160146214

DIAGMASTER 15 COMERCIAL DIAGNOSTICA LTDA ME / 22.552.427/0001-35
25351.662639/2015-18 / 8130107 .
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3027242211

4 IDEA COM. IMP. e EXPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA. /
31.277.655/0001-35

25351.835025/2021-19 / 8229462

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3126486215

PEREIRA E MARINHO MEDICAMENTOS LTDA / 19.762.353/0001-57
25351.225444/2014-19 / 7164707

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGO / 3129060214
25351.225444/2014-19 / 7164707

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2638462211

CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI - ME / 02.683.235/0001-50
25351.089252/2012-20 / 8093261 )
7427 - AFE/AE - ALTERACAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 3063171212

CLADIS BERGER / 07.555.426/0001-50
25351.384445/2010-20 / 8065661 . -
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3073891218

RODOVITOR - TRANSPORTES E LOCAGAO DE VEICULOS LTDA / 08.408.736/0002-96
25351.596872/2019-20 / 3090138

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
3158951215

UNIMED CUIABA COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO / 03.533.726/0001-88
25351.661442/2015-20 / 1147701

7152 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 3109905213

ED MED COMERCIAL LTDA / 31.831.575/0001-80

25351.402180/2019-20 / 3088257

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3073832211

ALEXANDRE JOSE DA SILVA / 31.067.866/0001-43
25351.459545/2020-21 / 7766351
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214335214

INBONE COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA. /
18.328.578/0001-37

25351.266872/2014-21 / 8104877

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3074045213

B W S D LTDA / 37.361.792/0001-30
25351.431535/2020-21 / 8212060 i .
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3158720213

SILVA E MIRANDA LTDA / 13.591.925/0001-04
25351.467277/2011-21 / 0789413 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3031609210

LCL INDUSTRIA COMERCIO E SERVICO LTDA / 15.213.547/0001-42

25351.554434/2017-22 / 3077406

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
3126694217
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UNI HOSPITALAR LTDA / 07.484.373/0001-24

25019.003409/2005-22 / 1062988 .

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 3158861216

ENDOCRAFT IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA / 38.441.423/0001-10
25351.806862/2021-22 / 8229107 ) ) )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3041910217

LUPATINI E PINHEIRO DE MANIPULAGAO LTDA / 06.157.933/0001-73
25351.629360/2015-23 / 7419263 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3144436219

FARMACIA AREIAS E SILVA &GOMES LTDA / 01.426.740/0001-57

25351.080919/2014-23 / 7112689 B

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2957433211
25351.080919/2014-23 / 7112689

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2957441212

ONIX HOSPITALAR EIRELI / 38.328.303/0001-00

25351.103607/2021-24 / 1251292 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 3073870211

J. G. DE ALMEIDA me / 03.863.445/0001-93

25351.521213/2014-25 / 7289965

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3159829213

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0305-73

25351.395637/2014-25 / 7233804

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3159874219

TLC COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS - EIRELI - ME / 23.816.031/0002-00
25351.727316/2021-26 / 8227782 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3158826216

DROGARIAS BEM POPULAR BRASIL LTDA / 18.303.643/0001-70
25351.610638/2013-27 / 7007193 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2957437214

CENTRO OESTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI - ME / 02.683.235/0001-50
25351.380774/2017-28 / 3075011 .
7427 - AFE/AE - ALTERAGCAO - ENDERECO, POR ATO PUBLICO / 3062955210

MEDINOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

25351.803627/2016-29 / 8137244 .

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 3142698213

J NAURO DA SILVA EPP / 01.171.143/0003-90
25351.172711/2014-30 / 7134648
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3144442213

DROGARIA DAMIAO LTDA / 01.801.111/0001-60

25351.096526/2014-31 / 7114659

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3159808211

JIANA PAVANATTO RUBERT &CIA LTDA / 04.192.284/0001-16

25351.347464/2014-31 / 7210884

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3144422219

LUIZ ANTONIO FREITAS QUEIROZ &CIA LTDA ME / 05.801.660/0001-95
25351.107503/2007-31 / 0487699 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3144420212

KOMTUR PHARMACEUTICALS DO BRASIL COM, IMPORT, EXPORT, MEDIC, PROD. FARM.
LTDA / 24.585.456/0001-29

25351.018958/2021-31 / 1260583 N

7152 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 3073598219

Biocell Biotecnologia Ltda / 33.432.257/0001-71
25351.455929/2019—3} / 8193467 i}
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3027204211

R ROCHA BARROS LTDA / 41.045.143/0001-05

25351.232614/2021-32 / 7794698

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2957443219

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0254-99

25351.558004/2014-32 / 7318121

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3028639215

RICHEN BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 21.994.536/0001-40
25351.673574/2015-32 / 1147806 .

7162 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
- ENDERECO MATRIZ / 3158683211

L D GRANGEIRO NETO / 84.426.337/0001-55

25351.638637/2019-32 / 7690529 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3129036211

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0688-99
25351.424565/2014-33 / 7242009 i

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3028676210

MUNDIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 97.528.178/0001-41
25351.769485/2021-33 / 8228575 ) ) i

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3158799219

R F PESSANHA DROGARIA E PERFUMARIA ME / 33.627.156/0001-56
25351.496162/2020-34 / 7726677 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3129054210

AOC IMPORTS COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI / 12.240.790/0001-61
25351.288866/2020-35 / 8198754 ) i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3158672219

DROGARIA SABRINA REGISTRO - ME / 09.369.805/0001-81

25351.042297/2014-35 / 7095553 5

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3177682215

D. T. MACEDO E FONSECA LTDA. / 70.226.949/0001-90
25351.022687/2003-36 / 0321457
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3026698210

F &R DROGARIA LTDA ME / 13.162.806/0001-28
25351.550111/2013-36 / 7023181 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3112627218

DROGATIVA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 01.553.902/0011-90
25351.236454/2014-37 / 7192481 .
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177666213

DIMED S/A DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS / 92.665.611/0313-07
25351.362195/2012-37 / 0857148

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177672218

25351.362195/2012-37 / 0857148

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3177706216

motul brasil lubrificantes Itda / 24.055.649/0001-78

25351.316731/2017-37 /~3074518 .

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
3126531211

AMAZON QUIMICA
08.617.395/0001-88
25351.566533/2018-38 / 3081674 )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
3142483217

INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA /

rp drogaria LTDA me / 27.443.142/0001-80

25351.353867/2013-39 / 0972413 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3177704210

FARMACIA MELO E COUTINHO LTDA / 19.651.187/0002-00
25351.250568/2019-39 / 7651182
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214321214

FARMACIAS FREE LTDA / 36.775.299/0001-01

25351.793898/2021-39 / 7827024

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3160080218

SYMBITEC COMERCIO E
32.579.780/0001-62
25351.545361/2019-40 / 8188926 )

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3126638210

IMPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI /

PRIME SOLUCOES LOGISTICA EIRELI / 30.040.128/0004-92

25351.800560/2021-41 / 8228987 ;

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3041913216

DROGARIA ATACADAO DOS MEDICAMENTOS LTDA / 35.457.950/0001-24
25351.575300/2020-41 / 7770401 .
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3129029219

euro parts brasil industria e comercio de instrumental cirurgico Itda / 13.440.884/0001-
47

25351.317606/2019-41 / 8182421 .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3158889218

25351.317606/2019-41 / 8182421 )

867 - AFE - ALTERAC/:\O - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAC/:\O ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3158916215

DROGARIA LUPHARMA LTDA / 36.098.255/0001-86
25351.118082/2020-41 / 7710144
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3129068210

RUIZ FARMACIA LTDA ME / 06.011.990/0001-40

25351.511162/2013-42 / 7011564

7112 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - REDUGAO DE ATIVIDADES /
3160012213

PODOPLUS COMERCIO PODOLOGIA E ESTETICA LTDA. - EPP / 05.612.966/0001-01
25351.779955/2015-42 / 2084686

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria)
/ 3050163216

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0343-49
25351.514392/2014-44 / 7278673

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177678217

Global Air Cargo LTDA / 00.945.958/0001-55
25351.151105/2014-44 / 8103520 .
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3058388217

IMIFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS E COSMETICOS SA / 04.899.316/0018-66
25351.413871/2014-44 / 7233593
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3159795215

SILVA &AMARO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 11.483.531/0001-07
25351.431807/2014-45 / 7247526 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 2957435218

DRUGSTORE SANTANA SAUDE LTDA / 02.471.724/0001-49
25351.210489/2002-47 / 0100580 .
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177664217

F. RIBEIRO &CIA LTDA / 16.724.586/0001-77

25351.727471/2018-47 / 3083078 3

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
3126556213

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021082300345
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BEMMED - COMERCIO DE ARTIGOS CIRURGICOS LTDA / 27.938.961/0001-06
25351.031552/2018-48 / 8164645 ) ~
829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3041591219

F. W. ARAUJO PINTO-ME / 34.716.589/0001-40

25351.431740/2014-49 / 7243754

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
2957448210

DROGARIA WANESSA LTDA / 14.169.897/0023-00

25351.856378/2018-49 / 7628727

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3129038218

25351.856378/2018-49 / 7628727

70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3078821218

conquista distribuidora de medicamentos e produtos hospitalares Itda / 12.418.191/0001-
95

25351.295113/2014-50 / 1102405 R

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREGCO MATRIZ / 3158708213

VERA LUCIA NEVES CORREIA / 23.334.490/0001-68

25351.513015/2016-50 / 7489471

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3129042216

FARMACIA GOTA MAIS LTDA / 10.306.334/0007-37
25351.359689/2013-5Q/ 0949383
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214325217

F. RIBEIRO &CIA LTDA / 16.724.586/0001-77
25351.188919/2013-5} / 8093806 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3058473214

AZ MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR E FARMACEUTICA LTDA / 40.060.286/0001-15
25351.589728/2021-5} / 8225261 ) -
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3110044218

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0715-46
25351.812624/2018-5} / 8175711 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3142504214

MANGUEIRA FARMA LTDA / 35.502.025/0001-78
25351.155908/2020-52 / 7712591 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3015450212

ONIX HOSPITALAR EIRELI / 38.328.303/0001-00
25351.103552/2021-5~2 / 8218292 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3073930213

viga comercio de produtos farmaceuticos ltda / 14.698.314/0001-14
25351.969432/2016-53 / 7446941

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAC/:\O DE ATIVIDADES /
3177700217

BIOMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 13.081.833/0001-76
25351.278224/2016-53 / 8140225

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3110254212
25351.278224/2016-53 / 8140225

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3110297213

Neurospine Care Médicos e Hospitalares /
41.125.198/0001-17

25351.823940/2021-53 / 8229337

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE

ATIVIDADES / 3142681213

Importagdo e Comércio de Produtos

DROGARIA MENOR PRECO LTDA / 03.400.646/0001-54
25351.581071/2014—55~/ 7332624
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214337211

L A CANIVE LTDA / 26.105.340/0001-70

25351.595210/2021-57 / 8225014

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 2534571214

HARTE INSTRUMENTOS CIRURGICOS LTDA / 10.452.774/0001-07
25351.531126/2014—5N8 / 8110473 i
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3111367215

ONIX HOSPITALAR EIRELI / 38.328.303/0001-00

25351.103827/2021-58 / 3101804

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
3073659218

LE BRISE AROMAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 34.046.321/0001-49
25351.855284/2021-58 / 3100519

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
3158640210

GAMAN PHARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. / 37.830.527/0001-53
25351.389695/2020-61 / 8211567

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3126523218
25351.389695/2020-61 / 8211567

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 3126484212
25351.389695/2020-61 / 8211567

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3126460216

MEDLEVENSOHN COMERCIO E REPRESENTAGOES DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /
05.343.029/0001-90

25351.488085/2015-61 / 2082623

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 3058627211

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0768-58
25351.354948/2018-61 / 7593207

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3172441218

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021082300346

ED MED COMERCIAL LTDA / 31.831.575/0001-80

25351.402176/2019-61 / 1191364 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 3074032219

OFTALMOLOGICA LTDA. / 35.992.734/0001-89
25748.040523/2007-61 / 9009800 )
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3158926211

RODOVITOR - TRANSPORTES E LOCAGAO DE VEICULOS LTDA / 08.408.736/0002-96
25351.596868/2019-61 / 8190076 .
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3158934213

LOJA DO DENTISTA LTDA / 03.427.011/0001-40

25351.176147/2011-61 / 3047898 )

732 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL / 3058118210
25351.511536/2008-62 / 8045701 ) i

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3058112211

KONIG ROAD SERVICE LTDA. - ME / 23.827.343/0001-20

25351.291359/2018-64 / 8165931 ) - -

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 2668739217

REDE BOM DE PRECO EIRELI / 10.426.474/0002-34
25351.134815/2013-65 / 0973956 .
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3160114216

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0500-34
25351.443033/2016-67 / 7484914 -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3159813217

DROGARIA PRECO JUSTO LTDA - ME / 05.078.687/0001-00
25351.006555/2003-67 / 0266271 i
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3079337218

DENTAL NORTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI / 04.709.850/0001-14
25351.058304/2003-68 / 8018526 ) .

829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3158797216
25351.058304/2003-68 / 8018526 3

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3158992213

UNIO - IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE SOLUCOES INOVADORAS LTDA / 01.593.428/0001-
58

25351.835095/2021-69 / 3106283 ) . .

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3110243211

BIOMED COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 13.081.833/0001-76
25351.278230/2016-69 / 1157271 ~

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 3110281210

25351.278230/2016-69 / 1157271 .

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 3110321211

MEDINOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

25351.025808/2019-69 / 4007185

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 3142699210

G. RAMOS DE OLIVEIRA LTDA / 29.276.759/0001-83
25351.176739/2018-70 / 7576643 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3015493216

R7 DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 37.995.908/0001-92
25351.600974/2021-71 / 8225751 .

829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3142708219
25351.600759/2021-71 / 1257187 R

7151 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 3142630210

UNION COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA / 18.013.652/0001-26
25351.167089/2018-71 / 8165805 ) .
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3041589214

H. FERNANDES MARTINS LTDA / 03.968.790/0001-91

25351.001428/2003-71 / 0230296

7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3160130218
25351.001428/2003-71 / 0230296 .

7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3160072217

TECNO-DESIGN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 74.451.378/0001-48
25351.220580/2002-71 / 8017642 )
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3126506216

FRONTMED EDUCAGAO CONTINUADA LTDA / 35.139.152/0001-54

25351.462940/2021-72 / 8226543 ] i )

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3126316212

DAYSE GABRIELLY MAGALHAES BARROS / 34.515.077/0001-16
25351.725933/2019-72 / 7698600 )

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3129044212

ALAFIAMED PRODUTOS FARMACEUTICOS SOCIEDADE UNIPESSOAL LTDA / 41.424.160/0001-
45

25351.628504/2021-72 / 1257800 X

7152 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 2360666215

MUNDIAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 97.528.178/0001-41
25351.769248/2021-72 / 3105959 )

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3158879212

FARMACIA JUCINEI &JOSINEIA LTDA / 35.847.588/0001-06

25351.077119/2020-73 / 7706825

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177696215

farmacia gota mais Itda / 10.306.334/0004-94
25351.233556/2012—73~/ 0845748’
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3129056216

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves PUblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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IMASKTECH RESONANCE SOLUTIONS IND. E COM. DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 37.033.801/0001-63

25351.028021/2021-73 / 8216823 ) . )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3058503211

FARMACIA SEZINI EIRELI ME / 15.244.180/0001-24
25351.569813/2014-74 / 7296888 B
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3143444214

MEDINOVA LIFE SCIENCES IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALARES LTDA / 22.256.726/0001-22

25351.687914/2020-74 / 3100051 )

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGO MATRIZ /
3142807217

ALE FARMACIAS LTDA / 42.244.733/0001-11

25351.781330/2021-75 / 7826427

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3177688214

RODRIGUES &NETO COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 04.829.190/0001-
05

25351.015418/2014-76 / 7083651

7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3177708212

LOGISTOCK LOGISTICA E SERVIGOS LTDA / 03.224.265/0001-61

25023.021199/2006-76 / 3034878 )

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3142525211

ISURGICAL HOSPITALAR LTDA - EPP / 20.897.886/0001-25

25351.667826/2014-76 / 8112981 )

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 2344394214

VANESSA DA SILVA NOGUEIRA DROGARIA / 41.491.519/0001-05

25351.601382/2021-77 / 7815089 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3144434212

Zanini &Lima Transportes Ltda / 03.547.127/0001-13

25351.235653/2019—7] / 1187832

7014 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS - TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUIJEITO A
CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 3041759217

DROGARIA VALIN E BURDO LTDA / 37.254.258/0001-24
25351.676789/2020-77 / 7737205
7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3129064217

JULIO CEZAR NUNEZ GANOZA EPP / 09.626.655/0001-44

25351.738048/2021-78 / 4035823 ~
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3041912210

25351.738048/2021-78 / 4035823

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 3041886219

DROGARIA VIEIRA SOUZA &FETH LTDA ME / 00.339.963/0001-14
25351.111381/2016-78 / 7459852 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3144412211

PABLO HENRIQUE ALMEIDA DA SILVA DROGARIA / 24.464.728/0001-32
25351.363356/2016-78 / 7478881 ) -
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3158878216

GE HEALTHCARE DO BRASIL COMERCIO E SERVICOS PARA EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALARES LTDA / 00.029.372/0001-40

25351.476460/2014-78 / 1083968 .

7162 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
- ENDERECO MATRIZ / 3041854210

IRMAOS MATTAR E CIA LTDA / 25.102.146/0031-94
25351.353501/2013-78 / 0960615
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3159303218

2A FARMACEUTICA LTDA / 87.367.165/0001-84
25351.048692/2003-79 / 0424663 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3129034215

DENTAL NORTE COMERCIO E SERVICOS EIRELI / 04.709.850/0001-14
25351.058300/2003-80 / 1059183 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 3158971216

25351.058300/2003-80 / 1059183 .

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 3158972212

BTA ADITIVOS LTDA / 83.514.216/0001-00

25351.623310/2021-81 / 4036084 -
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 3073945211

25351.623310/2021-81 / 4036084 B
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUCAO DE ATIVIDADES / 3073754211

LIFEFARMA COMERCIAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI - EPP / 06.281.452/0001-75
25351.731333/2017-81 / 8161024 i
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3074021217

E & DROGARIA LTDA / 18.865.289/0001-77
25351.695573/2013-81 / 7056445 5
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3159368212

IBIAPINO PINTO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 07.975.140/0001-24
25351.335804/2014-81 / 7210610 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3177656216

JOSEMARA OLIVEIRA DE JESUS SANTOS / 10.984.553/0001-80

25351.685680/2014-82 / 7325425

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
2957456211

DROGARIA TIBURCIO LTDA / 23.457.353/0001-10
25351.244935/2018-84 / 7586684 -
7110 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3159817210

paulo henrique de matos avanzi - me / 21.816.688/0001-52
25351.361801/2015-84 / 7395004
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3160090215

EMPREENDIMENTOS PAGUE MENOS S/A / 06.626.253/0419-31

25351.349374/2014-85 / 7220937 .

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3160161218

RIOMAR TRADING LTDA / 23.093.434/0001-89

25351.823864/2021-86 / 1260001 R

7105 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3058262213

D M Comercio de Medicamentos Ltda / 14.735.118/0002-53

25351.720415/2021-87 [ 7822212 B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3177686218

drogaria alameda Itda filial 08 / 01.276.256/0009-46
25351.080900/2014-87~/ 7114510’
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 2961124215

LINO &SILVA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 40.310.136/0001-12
25351.418204/2021-87 / 7804332
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214329210

M.A. M COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 33.836.848/0001-04
25351.787115/2021-88 / 4036326 i
7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 3110205211

Zanini &Lima Transportes Ltda / 03.547.127/0001-13
25351.235651/2019-8~8 / 8180919 3
866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3041888211

C. SANTOS CARVALHO / 40.668.149/0001-68

25351.328439/2021-88 / 7800006 B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3144424215

m. p. aguiar / 03.044.550/0001-09
25351.023876/2014-89~/ 7088536
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3160255210

GSK PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA / 05.678.767/0001-98
25351.425814/2007-89 / 8040721 ) .
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3142828214

Zanini &Lima Transportes Ltda / 03.547.127/0001-13

25351.235603/2019-90 / 1187786 .

7120 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - ENDERECO MATRIZ / 3041799219

JAQUELINE DA SIILVA FARMACIA / 26.089.966/0002-11
25351.444609/2020-90 / 7724477 i
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3010832212

MAXSTER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 34.702.207/0001-20

25351.247102/2020-90 / 8198632 . - -

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 3058609213

GENESSON VIEIRA DO CARMO E CIA LTDA - ME / 20.058.387/0001-44
25351.297737/2014-90 / 7194049
7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 3214323211

MAXI IMPORTACAO E DISTRIBUIGAO LTDA / 31.011.966/0001-58

25351.557848/2021-90 / 4034143 ~
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3110060213

DROGARIA SOUZA E ROSA LTDA / 13.032.018/0001-17
25351.053856/2011-90 / 0741948 .
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3144418211

DMTOP COMERCIO DE MEDICAMENTOS E COSMETICOS LTDA / 06.271.093/0108-04
25351.637555/2018-90 / 7610181 -

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3177702213

conquista distribuidora de medicamentos e produtos hospitalares Itda / 12.418.191/0001-
95

25351.770805/2011-91 / 8082454 }

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3158751216

BS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME / 27.079.807/0001-18
25351.240347/2017-91 / 7515930 .

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3028749219

DROGARIA LIDER DO MONERO LTDA ME / 20.216.190/0001-96

25351.241030/2016-91 / 7471181 )

7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
3144430210

BRAND INTERNATIONAL EIRELI / 39.674.710/0001-32

25351.595220/2021-92 / 8225001 ] ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 3058605218

SAFETYLOG LOGISTICA EMPRESARIAL LTDA / 10.624.714/0001-24
25019.014805/2009-93 / 8059911 3 .
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 3158832216

AZ MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR E FARMACEUTICA LTDA / 40.060.286/0001-15
25351.589696/2021-94 / 4034433 .
724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 3110045214

ERICK KURTZ CONFESSOR DE SOUSA / 26.795.783/0004-83

25351.752945/2021-94 / 7824491 B

7111 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
3028652212

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021082300347

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves PUblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351295113...

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
conquista distribuidora de medicamentos e produtos hospitalares 12.418.191/0001-95
Itda

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC

Endereco Completo Cidade/UF

ROD BR 101, KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO CEP: CAMBORIU/SC

88.349-175

Responsavel Técnico Responsavel Legal

SUELEN MORAES VANDA APARECIDA DA SILVA
DANIEL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
1.10240-5 22/09/2014

N° do Processo Cadastro

25351.295113/2014-50 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

e Medicamento
Distribuir

e Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Voltar
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351770805...

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
conquista distribuidora de medicamentos e produtos hospitalares 12.418.191/0001-95
Itda

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC

Endereco Completo Cidade/UF

ROD BR 101, KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO CEP: CAMBORIU/SC

88.349-175

Responsavel Técnico Responsavel Legal

SUELEN MORAES VANDA APARECIDA DA SILVA
DANIEL

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situagao
8.08245-4 (UW4WYY553820) 09/04/2012

N° do Processo Cadastro

25351.770805/2011-91 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Correlatos
Distribuir

¢ Correlatos
Expedir

e Correlatos

Voltar
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Carteira de Trabalho Digital

Dados Pessoais Data de emiss&o: 30/08/2022

Nome Civil: SUELEN LAMAISON DE MORAES PAVAN
CPF: 988.154.660-53

Data de Nascimento: 16/12/1981

Sexo: Feminino

Nacionalidade: Brasileira

Nome da Mae: MAIRA ELIAS LAMAISON

Contratos de Trabalho

® 01/09/2022 - Aberto
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

CNPJ: 12.418.191/0001-95
Ocupacgéao: 223405 - FARMACEUTICO

Salario Contratual: || NG

Anotacdes

01/09/2022 - Admissao

Documento assinado digitalmente pela Dataprev em 01/09/2022. . .
o o 1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (32/319) 2990/6770
Este documento somente é véalido acompanhado de um documento de identificag&o oficial.



CEFTRIAXONA DISSODICA
HEMIEPTAIDRATADA

Blau Farmacéutica S.A.
P¢ para solucdo injetavel intramuscular 1000 mg
P para solucdo injetavel intravenosa 1000 mg

Blau Farmacéutica S/ A.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (33/319) 2991/6770



’Blau

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PROFISSIONAL DE SAUDE RDC 47/09

ceftriaxona dissédica hemieptaidratada
Medicamento Genérico, Lei n° 9.787, de 1999.

CEFALOSPORINA PARENTERAL DE AMPLO ESPECTRO E ACAO PROLONGADA
APRESENTACOES
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR (IM)

P6 para solugdo injetdvel intramuscular 1000 mg
Caixa com 1 frasco-ampola que contém pé estéril equivalente a 1000 mg de ceftriaxona acompanhado de ampola de diluente com 3,5 mL
(cloridrato de lidocaina a 1%) para aplicagio intramuscular (IM).

VIA DE ADMINISTRACAQ: INTRAVENOSA (IV)

P6 para solucdo injetdvel intravenosa 1000 mg
Caixa com 1 frasco-ampola que contém p6 estéril equivalente a 1000 mg de ceftriaxona acompanhado de ampola de diluente com 10 mL (dgua
para injetaveis) para aplicag@o intravenosa (IV) ou embalagem contendo 100 frascos-ampola.

USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO
ceftriaxona dissédica - p6 para solucéo injetdvel intramuscular de 1000 mg

Cada frasco-ampola contém:
ceftriaxona dissddica hemieptaidratada (equivalente a 1000 mg de ceftriaXona DASE) .........ecvevvrireirieererieieieniee st 1192,97 mg

Cada 1 mL de solvente para inje¢@o intramuscular contém:
cloridrato de lidocaina monoidratado (equivalente a 10 mg de cloridrato de lidocaina anidro) ..........c.ccceeeverieireneninineeceecee e 10,665 mg

ceftriaxona dissédica - p6 para solucio injetdvel intravenosa de 1000 mg

Cada frasco-ampola contém:
ceftriaxona dissédica hemieptaidratada (equivalente a 1000 mg de ceftriaXona Base) .........ccccveerieveerererieininenieinceceee e 1192,97 mg

Cada ampola de diluente contém:
AZUA PATA INJEEAVEIS. ...e.veereuiiieieiietitet ettt ettt ettt ettt et et s e st bt e b e st e st e s se e bt e b e s e e st eb e e b e e eaesa et es e e b e s e st ebeebesae e e st et et eateuese et eseenenaeneeseanentene 10 mL

I) INFORMA COES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Este medicamento é indicado para o tratamento de infec¢des causadas por microrganismos sensiveis a ceftriaxona, como:
- Sepse;

- Meningite;

- Borreliose de Lyme disseminada (estdgios iniciais e tardios da doenca) (doenga de Lyme);

- Infecgdes intra-abdominais (peritonites, infecgdes do trato gastrintestinal e biliar);

- Infeccdes Gsseas, articulares, tecidos moles, pele e feridas;

- Infec¢des em pacientes imunocomprometidos;

- Infecgdes renais e do trato urindrio;

- Infeccdes do trato respiratério, particularmente pneumonia e infecgdes otorrinolaringolégicas;
- Infec¢des genitais, inclusive gonorreia;

- Profilaxia perioperatdria de infec¢oes.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

O tratamento com ceftriaxona € eficaz em infec¢des de gravidade varidvel, incluindo a sepse neonatal e, em adultos, causadas por microrganismos
oeic 381141

sensiveis. ™

E indicada no tratamento empirico da meningite em criancas acima de 1 ano associada & ampicilina.” Sua eficdcia em adultos é comparavel a da
associacdo ampicilina e cloranfenicol'? e, em criangas, aos seguintes antibi6ticos: cloranfenicol, ampicilina (isolados ou em associago), cefepima
e cefotaxima, com a vantagem da posologia apenas uma vez ao dia.* %>

No tratamento das infecc¢des respiratdrias agudas ou cronicas agudizadas, sua eficicia € observada em criangas, adultos e idosos, na pneumonia
comunitdria e hospitalar, de gravidade varidvel, e em casos graves. > !510:21:4.25

Seu uso em dose unica no tratamento da otite média aguda em criancas tem eficdcia similar a do tratamento com amoxicilina durante 7 a 10 dias,
associa¢do amoxicilina e dcido clavulanico e sulfametoxazol e trimetoprima, e tem sua indicagdo como alternativa quando a aderéncia ao
tratamento for questionavel. ***?

Blau Farmacéutica S/ A.
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'Blau

FARMACEUTICA

A ceftriaxona mostrou-se eficaz no tratamento das infecgdes renais e do trato urindrio ndo complicadas e complicadas.* ' Sua eficécia e seguranca
também foram demonstradas em mulheres grévidas,42 criancas e adolescentes.”

No tratamento da peritonite bacteriana espontinea em pacientes cirréticos, ocorre cura bacteriolégica de até 100% em 48 horas.'* Na febre tifoide
seu uso € seguro e eficaz, em adultos e criangas, compardvel ao cloranfenicol.”” Nas diarreias causadas por Shigella, Salmonella, E. coli e
Campylobacter, em criangas, tem eficécia similar quando comparado ao ciprofloxacino.**

Sua eficdcia também ¢é observada no tratamento empirico de infecgdes bacterianas em criangas e adultos imunocomprometidos com neutropenia
febril e cancer.'®?”! Nesses pacientes, o uso de ceftriaxona didrio, uma vez ao dia, € mais custo efetivo do que a ceftazidima, trés doses ao dia,

P C o34,
ambos em associagao a amicacina. 41

Na profilaxia perioperatéria de infecgdes, sua administracdo em dose tinica no pré-operatério tem eficacia superior ou igual a outros antibiéticos
administrados em miiltiplas doses. E superior 2 associacdo de gentamicina e metronidazol em cirurgias intestinais® e a cefoxitina, em cirurgias
abdominais.*! Em relagiio a cefepima (este também em dose tnica), a eficicia nas cirurgias colorretais é semelhante.* Nas cirurgias ginecoldgicas,
biliares e cardiovasculares, a eficicia de sua administracio em dose tnica é similar a cefazolina em muiltiplas doses.'” * ¥ Nas cirurgias
mamirias, observou-se menor incidéncia de infeccio pés-operatéria, quando comparado a ceftazidima.® Nas cirurgias ortopédicas, sua eficdcia é
semelhante a de cefuroxima.”®

Na profilaxia de infec¢do apds trauma penetrante, a administracio precoce (dentro de 2 horas) de ceftriaxona 2g em dose tnica tem eficicia
semelhante ao uso da cefoxitina na dose de 2 g, 3 vezes ao dia por 3 dias, associado a um menor custo de tratamento.>®

A ceftriaxona, em uma tunica dose, ¢ eficaz para o tratamento da gonorreia com resultados de erradicaciio da bactéria que variam de 98% a
100%.'*° Sua eficdcia em dose tinica no tratamento do cancroide é similar a azitromicina.”® Sua associagio com doxiciclina é tio eficaz quanto a
associagio clindamicina e ciprofloxacino no tratamento da doenga inflamatéria pélvica.”

No tratamento da doenca de Lyme, mostra-se superior 2 penicilina e pode ser considerada farmaco de escolha.%"*

No tratamento das celulites, sua eficicia é comparavel a cefazolina."?
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinamica

Microbiologia

A atividade bactericida da ceftriaxona deve-se a inibi¢do da sintese da parede celular. A ceftriaxona, in vitro, € ativa contra um amplo espectro de
microrganismos Gram-positivos e Gram-negativos, sendo altamente estdvel a maioria das betalactamases, tanto cefalosporinases quanto
penicilinases, desses microrganismos. A ceftriaxona € normalmente ativa in vitro contra os seguintes microrganismos e suas respectivas infecgoes:

Aerobios Gram-positivos: Staphylococcus aureus (sensiveis a meticilina), Staphylococci coagulase-negativo, Streptococcus pyogenes (Beta-
hemolitico grupo A), Streptococcus agalactiae (Beta-hemolitico grupo B), Streptococci beta-hemolitico (grupo ndo-A ou B), Streptococcus
viridans, Streptococcus pneumoniae.

Obs: os estafilococos resistentes a meticilina sdo resistentes as cefalosporinas, inclusive a ceftriaxona. Em geral, Enterococos faecalis,
Enterococos faecium e Listeria monocytogenes também sao resistentes.

Aerobios Gram-negativos: Acinetobacter Iwoffi, Acinetobacter anitratus (principalmente Acinetobacter baumanii)*, Aeromonas hydrophila,
Alcaligenes faecalis, Alcaligenes odorans, Bactéria Alcaligenes-like, Borrelia burgdorferi, Capnocytophaga spp., Citrobacter diversus (incluindo
C. amalonaticus), Citrobacter freundii*, Escherichia coli, Enterobacter aerogenes®, Enterobacter cloacae®, Enterobacter spp. (outros)*,
Haemophilus ducreyi, Haemophilus influenzae, Haemophilus parainfluenzae, Hafnia alvei, Klebsiella oxytoca, Klebsiella pneumoniae™*,
Moraxella catarrhalis (antiga Branhamella catarrhalis), Moraxella osloensis, Moraxella spp. (outras), Morganella morganii, Neisseria
gonorrhoeae, Neisseria meningitidis, Pasteurella multocida, Plesiomonas shigelloides, Proteus mirabilis, Proteus penneri*, Proteus vulgaris*,
Pseudomonas fluorescens*, Pseudomonas spp. (outras)*, Providentia rettgeri*, Providentia spp. (outras), Salmonella typhi, Salmonella spp. (ndo
tifoide), Serratia marcescens™®, Serratia spp. (outras)*, Shigella spp., Vibrio spp., Yersinia enterocolitica, Yersinia spp. (outras).

*Alguns isolados dessas espécies sdo resistentes a ceftriaxona, principalmente por causa da producdo de betalactamase codificada
cromossomicamente.

** Alguns isolados dessas espécies sdo resistentes por causa da produgdo de betalactamase de espectro ampliado mediada por plasmideo.
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Obs.: muitas cepas de microrganismos anteriormente mencionados que apresentam resisténcia a outros antibidticos, como amino e
ureidopenicilina, cefalosporinas mais antigas e aminoglicosideos, sdo sensiveis a ceftriaxona.

Treponema pallidum é sensivel a ceftriaxona in vitro e em experimentagio animal. Trabalhos clinicos indicam que tanto a sifilis primdria como a
secunddria respondem bem ao tratamento com ceftriaxona. Com poucas excec¢des clinicas, isolados de P. aeruginosa sao resistentes a ceftriaxona.

Microrganismos anaerobicos: Bacteroides spp. (sensiveis a bile)*, Clostridium spp. (exceto C. difficile), Fusobacterium nucleatum,
Fusobacterium spp. (outros), Gaffkia anaerobica (anteriormente Peptococcus), Peptostreptococcus spp.

* Alguns isolados dessa espécie sdo resistentes por causa da producido de betalactamase.

Obs.: muitas cepas de Bacteroides spp. produtoras de betalactamases (especialmente B. fragillis) sao resistentes. Clostridium difficile é resistente.

A sensibilidade a ceftriaxona pode ser determinada por meio do teste de difusdo com disco ou do teste de dilui¢do com dgar ou caldo que utiliza
técnicas padronizadas para testes de sensibilidade como as recomendadas pelo National Committee for Clinical Laboratory Standards (NCCLS).
O NCCLS fornece os seguintes pardmetros para a ceftriaxona:

Teste de sensibilidade por dilui¢do (concentragdes inibitdrias em mg/L): sensivel = 8 mg/L; moderadamente sensivel = 16-32 mg/L; resistentes =
64 mg/L.

Teste de sensibilidade por difusdo que utilizam disco com 30 mcg de ceftriaxona (diametro da zona de inibicdo em mm): sensivel = 21 mm;
moderadamente sensivel = 20-14 mm; resistentes = 13 mm.

Os microrganismos devem ser testados com os discos de ceftriaxona, uma vez que ficou demonstrado in vitro que a ceftriaxona € ativa contra
certas cepas que se mostraram resistentes em discos da classe cefalosporina.

Quando as normas recomendadas pelo NCCLS ndo estdo disponiveis, pode-se utilizar outras normas bem padronizadas de sensibilidade e
interpretacao dos testes.

Farmacocinética

A farmacocinética da ceftriaxona nao € linear e todos os parametros farmacocinéticos bdsicos, exceto a meia vida de eliminacdo, s3o dependentes
da dose, se baseados nas concentragdes totais do farmaco, aumentando menos do que proporcionalmente com a dose. A ndo linearidade é devida a
saturacdo da ligacdo com as protefnas plasmadticas e é observada, portanto, para a ceftriaxona plasmatica total, mas ndo para a ceftriaxona livre
(ndo ligada).

Absor¢ao

A concentra¢do plasmdtica mixima depois de dose intramuscular tnica de 1 g é de cerca de 81 mg/L e é alcangada em 2 - 3 horas apés
administragdo. As dreas sob as curvas de concentragdo plasmatica x tempo, apds administracdo IM e IV, sdo equivalentes. Isso significa que a
biodisponibilidade da ceftriaxona ap6s administragdo IM € de 100%. Apés a administragdo intravenosa em bolus de 500 mg e 1 g de ceftriaxona,
o pico plasmdtico médio dos niveis de ceftriaxona € aproximadamente 120 e 200 mg/L, respectivamente. Apés infusdo intravenosa de 500 mg, 1 g
e 2 g de ceftriaxona, os niveis plasmaticos de ceftriaxona sdo, aproximadamente, 80, 150 e 250 mg/L, respectivamente. Apés injecdo
intramuscular, o pico plasmatico médio dos niveis de ceftriaxona é metade do valor observado apds administragdo intravenosa de uma dose
equivalente.

Distribuicao

O volume de distribuicdo da ceftriaxona € de 7 a 12 litros. A ceftriaxona mostrou excelente penetragdo tissular e nos liquidos organicos apds dose
de 1 — 2 g. Alcanga concentragdes bem acima da concentragio inibitéria minima contra a maioria dos patégenos responsaveis pela infecgdo e é
detectdvel por mais de 24 horas em mais de 60 tecidos ou liquidos organicos, incluindo pulmdes, coracdo, figado e vias biliares, amigdalas,
ouvido médio, mucosa nasal, ossos e fluidos cérebro-espinhal, pleural, prostético e sinovial.

Na administragio intravenosa, a ceftriaxona difunde-se rapidamente para o liquido intersticial, onde a concentragdo bactericida contra organismos
sensiveis ¢ mantida por 24 horas.

Ligacao proteica
A ceftriaxona liga-se de modo reversivel a albumina. A ligacdo com proteinas plasméticas €, aproximadamente, 95% em concentragdes
plasmdticas menores que 100 mg/L. Essa ligacdo € saturdvel e a por¢do ligada diminui com o aumento da concentragdo (até 85% em
concentragdes de 300 mg/L).
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Penetracao em tecidos especificos

A ceftriaxona atravessa meninges e essa penetracdo ¢ maior em meninges inflamadas. A média das concentracdes de pico de ceftriaxona no
liquido cefalorraquidiano (LCR) reportada corresponde a até 25% dos niveis plasmaticos em pacientes com meningite bacteriana comparada com
2% de niveis plasmdticos em pacientes com meninges ndo inflamadas. As concentracdes de pico de ceftriaxona no LCR sdo atingidas em,
aproximadamente, quatro a seis horas apds injecdo intravenosa.
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A ceftriaxona atravessa a placenta e é excretada pelo leite em baixas concentracdes.

Metabolizacio
A ceftriaxona ndo é metabolizada sistemicamente, mas convertida a metabdlitos microbiologicamente inativos pela flora intestinal.

Eliminacao

A depuragio total do plasma é 10 - 22 mL/min. A depuragdo renal € 5 - 12 mL/min.

Em adultos, cerca de 50 - 60% de ceftriaxona € excretada sob a forma inalterada na urina, enquanto 40% — 50% sao excretados sob a forma
inalterada na bile. A meia-vida de eliminac¢do em adultos sadios é de, aproximadamente, 8 horas.

Farmacocinética em situacoes clinicas especiais

Criancas: a meia-vida da ceftriaxona é prolongada em neonatos. Em pacientes desde o nascimento até 14 dias de idade, os niveis de ceftriaxona
livre podem ser aumentados por fatores como a filtracdo glomerular reduzida e a ligagdo proteica alterada. Durante a infancia, a meia-vida é
menor que em neonatos ou adultos. A depuragdo plasmadtica e o volume de distribuicdo da ceftriaxona total sdo maiores em neonatos, lactentes e
criangas do que em adultos.

Idosos: em individuos idosos, com mais de 75 anos, a média da meia-vida de eliminacdo € cerca de 2 a 3 vezes mais longa que em pacientes
adultos.

Insuficiéncia renal ou hepética: em pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica, a farmacocinética da ceftriaxona é minimamente alterada,
sendo a meia-vida de eliminagdo apenas discretamente aumentada (menos que duas vezes), mesmo em pacientes com insuficiéncia renal grave. O
modesto aumento na meia-vida em pacientes com insuficiéncia renal é devido ao aumento compensatério na depuragio ndo renal, originado por
uma reducdo na ligagdo proteica e por aumento correspondente na depuragio nio renal da ceftriaxona total.

Em pacientes com insuficiéncia hepdtica, a meia-vida de eliminagdo da ceftriaxona ndo € aumentada, por causa de um aumento compensatdrio na
depuracao renal. Isto ocorre também por causa de um aumento na fragdo de ceftriaxona livre no plasma, que contribuiu para o aumento paradoxal
observado na depurag@o de ceftriaxona total, paralelamente a um aumento do volume de distribuiggo.

4. CONTRAINDICACOES

Hipersensibilidade: ceftriaxona é contraindicado a pacientes com conhecida hipersensibilidade a ceftriaxona, a qualquer um dos excipientes da
formulagdo ou qualquer outro cefalosporinico. Pacientes com histérico de reagdes de hipersensibilidade a penicilina e outros agentes
betalactimicos podem apresentar maior risco de hipersensibilidade a ceftriaxona (vide item Adverténcias e Precaucoes — Hipersensibilidade).

Lidocaina: contraindicagdes a lidocaina devem ser excluidas antes da administracdo de inje¢Oes intramusculares de ceftriaxona, nas quais a
solucdo de lidocaina deve ser utilizada como solvente. Favor consultar as contraindicagdes descritas na bula da lidocaina. Solucgdes de ceftriaxona
que contém lidocaina nunca devem ser administradas por via intravenosa.

Neonatos prematuros: ceftriaxona € contraindicado a neonatos prematuros com idade p6s-menstrual (idade corrigida) de até 41 semanas (idade
gestacional + idade cronoldgica).

Recém-nascidos com hiperbilirrubinemia: recém-nascidos com hiperbilirrubinemia ndo devem ser tratados com ceftriaxona. Estudos in vitro
mostraram que a ceftriaxona pode deslocar a bilirrubina de sua ligacdo com a albumina sérica, levando a um possivel risco de encefalopatia
bilirrubinica nesses pacientes.

Neonatos e solugdes intravenosas que contém calcio: ceftriaxona é contraindicado a neonatos (< 28 dias) caso eles requeiram (ou possam
requerer) tratamento com solugdes IV que contém cdlcio, incluindo infusdo continua de cdlcio como a nutricdo parenteral, por causa do risco de
precipitacdo de ceftriaxona calcica (vide itens Posologia e Modo de Usar, Interacdes Medicamentosas ¢ Reacoes Adversas — Interacdo com
calcio).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipersensibilidade: assim como para todos os agentes antibacterianos betalactamicos, reacdes de hipersensibilidade sérias e, ocasionalmente,
fatais foram reportadas em pacientes tratados com ceftriaxona (vide item Reac¢des Adversas). No caso de reacdes de hipersensibilidade graves, o
tratamento com ceftriaxona deve ser descontinuado imediatamente e medidas de emergéncia adequadas devem ser iniciadas. Antes do inicio do
tratamento, deve-se concluir se o paciente apresenta histérico de reagdes de hipersensibilidade a ceftriaxona, outros cefalosporinicos ou qualquer
outro tipo de agente betalactimico. Deve-se tomar precaucdes, caso ceftriaxona seja administrado em pacientes com histérico de
hipersensibilidade a outros agentes betalactamicos.

Anemia hemolitica: anemia hemolitica imune mediada foi observada em pacientes que receberam antibacterianos da classe das cefalosporinas,
incluindo ceftriaxona. Casos graves de anemia hemolitica, incluindo 6bitos, foram relatados durante o tratamento em adultos e criangas. Caso um
paciente desenvolva anemia durante o uso de ceftriaxona, o diagndstico de uma anemia associada a cefalosporina deve ser considerado e o uso da
ceftriaxona interrompido até que a etiologia seja determinada.

Diarreia associada ao Clostridium difficile (CDAD): CDAD foi relatada com o uso de quase todos os agentes antibacterianos, incluindo a
ceftriaxona, e pode variar na gravidade, de diarreia leve a colite fatal. O tratamento com agentes antibacterianos altera a flora normal do célon,
levando a um crescimento exacerbado do C. difficile. C. difficile produz toxinas A e B, as quais contribuem para o desenvolvimento de CDAD.
Cepas de C. difficile hiperprodutoras de toxina causam aumento da morbidade e mortalidade, pois essas infec¢des podem ser refratarias a terapia
antimicrobiana, podendo requerer colectomia. CDAD deve ser considerada em todos os pacientes que apresentarem diarreia apés o uso de
antibiGticos. E necessério histérico médico cuidadoso porque ja foi relatada a ocorréncia de CDAD mais de dois meses ap6s a administragdo de
agentes antibacterianos.

Caso haja suspeita de CDAD ou o diagndstico seja confirmado, o antibidtico ndo especifico em uso contra C. difficile talvez necessite ser
descontinuado. O manejo adequado de liquidos e eletrdlitos, suplementagdo proteica, tratamento antibidtico para C. difficile e a avaliag@o cirtrgica
devem ser instituidos.
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Superinfeccoes: superinfecgdes com os microrganismos sensiveis podem ocorrer como com outros agentes antibacterianos.

Precipitados de ceftriaxona calcica: precipitados de ceftriaxona cdlcica na vesicula biliar foram observados durante exames ultrassonogréficos
em pacientes que, particularmente, estavam recebendo doses de ceftriaxona iguais ou superiores a 1 g/dia. A probabilidade de surgimento desses
precipitados, aparentemente, € maior em pacientes pedidtricos. Os precipitados desaparecem apds descontinuag@o do tratamento com ceftriaxona e
sdo raramente sintomaticos. Em casos sintomaticos, o gerenciamento nao cirtirgico conservador é recomendado e a descontinuacdo do tratamento
com ceftriaxona deve ser considerada pelo médico com base na avalia¢@o individual do risco-beneficio.

A luz da evidéncia cientifica atual, ndo foram observados casos de precipitacdes intravasculares em pacientes, exceto em recém-nascidos tratados
com ceftriaxona e solu¢des ou produtos que contenham calcio. No entanto, ceftriaxona nao deve ser misturado ou administrado simultaneamente
com solugdes ou produtos que contenham cdlcio, a qualquer paciente, mesmo por diferentes cateteres ou acessos venosos para infusdo (vide itens
Interacoes medicamentosas ¢ Rea¢des Adversas).

Pancreatite: casos de pancreatite, possivelmente de etiologia biliar obstrutiva, foram raramente relatados em pacientes tratados com ceftriaxona.
A maior parte desses pacientes apresentava fatores de risco para estase/aglutinagao biliar, como tratamento prévio intenso, doenga grave e nutricao
parenteral total. O papel de fator desencadeante ou de cofator da ceftriaxonarelacionado a precipitacao biliar ndo pode ser descartado.

Monitoramento hematolégico: durante tratamentos prolongados, hemograma completo deve ser feito regularmente.

O diluente de ceftriaxona IM, composto de uma solucdo de lidocaina, nunca deve ser administrado na veia. Dessa forma, sempre utilize
ceftriaxona IM somente por via intramuscular, nunca por via intravenosa.

Gravidez e lactacdo

Apesar dos estudos ndo demonstrarem defeitos fisicos no feto ou inducdo de mutacio genética, € necessdria cautela nos trés primeiros meses de
gestacdo, a ndo ser em casos absolutamente necessarios.

A ceftriaxona atravessa a barreira placentdria. A seguranga durante a gravidez ndo foi estabelecida em seres humanos.

Estudos de reproducdo em animais ndo evidenciaram embriotoxicidade ou fetotoxicidade nem teratogenicidade, ou eventos adversos sobre a
fertilidade (tanto masculina quanto feminina), o nascimento ou o desenvolvimento peri ou pds-natal. Em primatas, ndo foi observada
embriotoxicidade ou teratogenicidade.

Como a ceftriaxona € excretada no leite humano em baixas concentragdes, é recomendada cautela em mulheres que amamentam.

Categoria de risco na gravidez: B.
Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciao médica ou do cirurgiao-dentista.
Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se ocorrer gravidez ou iniciar amamentacio durante o uso deste medicamento.

Uso em idosos
As doses para adultos ndo precisam ser alteradas para pacientes geridtricos.

Uso em pacientes pediatricos

A seguranga e a eficdcia de ceftriaxona em recém-nascidos, lactentes e criangas foram estabelecidas para as doses descritas no item Posologia.
Estudos mostraram que a ceftriaxona, assim como outras cefalosporinas, pode deslocar a bilirrubina da albumina sérica. A ceftriaxona ndo é
recomendada para neonatos, especialmente prematuros, que apresentem risco de desenvolver encefalopatia por causa da hiperbilirrubinemia (vide
item Contraindicacées).

Insuficiéncia hepatica e renal
Vide item Posologia e Modo de Usar.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas
Durante o tratamento com ceftriaxona, efeitos indesejados podem ocorrer (por exemplo, tontura), os quais podem influenciar a habilidade de
dirigir e operar maquinas (vide item Reacdes Adversas). Pacientes devem ser cautelosos ao dirigir ou operar maquinas.

Até 0 momento, ndo ha informacdes de que ceftriaxona possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Até o momento, nido se observaram alteracdes da fungdo renal apés administracdo simultdnea de doses elevadas de ceftriaxona e potentes
diuréticos, como a furosemida.

Ha evidéncias conflitantes sobre o potencial aumento na toxicidade renal dos aminoglicosideos, quando administrados com cefalosporinas. O
monitoramento dos niveis de aminoglicosideos e da funcdo renal descritos na prética clinica devem ser rigorosamente cumpridos, quando houver
administragdo em combinagdo com ceftriaxona.

A ceftriaxona nao apresentou efeito similar ao provocado pelo dissulfiram apds administracao de dlcool.

A ceftriaxona ndo contém o radical N-metiltiotetrazol, que esta associado a uma possivel intolerincia ao dlcool e a sangramentos observados com
outras cefalosporinas.

A probenecida nao tem influéncia sobre a eliminacdo de ceftriaxona.

Em estudos in vitro, efeitos antagbnicos foram observados com o uso combinado de cloranfenicol e ceftriaxona.

Diluentes que contém célcio, como as solu¢des de Ringer ou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a reconstituicdo de ceftriaxona ou para
dilui¢oes posteriores de solugdes reconstituidas para administragao IV, pois pode ocorrer a formagdo de precipitado. A precipitagdo de ceftriaxona
calcica também é possivel quando ceftriaxona € misturado com soluc¢des que contém cdlcio no mesmo acesso de administragdo IV. A ceftriaxona
ndo deve ser administrado simultaneamente com solugdes IV que contém cdlcio, inclusive infusdes continuas que contém cdlcio, tais como as de
nutricdo parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona e solugdes que contenham
calcio podem ser administrados sequencialmente, se as linhas de infusdo forem bem lavadas com um liquido compativel. Em estudos in vitro que
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utilizaram plasma adulto e neonatal do sangue do corddo umbilical, foi demonstrado que recém-nascidos apresentam um risco aumentado de
precipitacdo de ceftriaxona célcica (vide itens Posologia e Contraindicacdes).

O uso concomitante de ceftriaxona com antagonistas da vitamina K pode aumentar o risco de sangramentos. Os pardmetros de coagulagdo devem
ser monitorados frequentemente e a dose do anticoagulante deve ser ajustada adequadamente durante e apds o tratamento com ceftriaxona (vide
item Reacdes Adversas).

Interacdes com exames laboratoriais

Em pacientes tratados com ceftriaxona, o teste de Coombs pode se tornar falso positivo. Assim como com outros antibidticos, pode ocorrer
resultado falso positivo para galactosemia.

Os métodos ndo enzimadticos para a determinagio de glicose na urina podem fornecer resultados falsos positivos. Por esse motivo, a determinagao
de glicose na urina durante o tratamento com ceftriaxona deve ser feita por métodos enzimaticos. A presenca da ceftriaxona pode falsamente
reduzir os valores estimados de glicose no sangue, quando obtidos a partir de alguns sistemas de monitoramento da glicose sanguinea. Favor
consultar as informagdes de uso para cada sistema utilizado. Métodos de anélise alternativos devem ser utilizados, se necessario.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Condicoes de conservacio

O medicamento deve ser mantido em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da umidade. Manter o frasco-ampola dentro de sua
embalagem original.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagao.

Niumero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Naio use o medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

As solucdes reconstituidas permanecem estdveis fisica e quimicamente por 6 horas a temperatura ambiente de 25°C ou por 24 horas no
refrigerador entre 2°C e 8°C. Entretanto, como regra geral, as solu¢cdes devem ser usadas imediatamente apds a preparacdo. A solugdo, apés
dilui¢do, se mantém limpida e de coloragdo amarelada, livre de particulas visiveis. Isto ndo tem qualquer significado quanto a tolerabilidade ou
eficdcia do medicamento.

Apoés preparo, as solucdes reconstituidas permanecem estaveis por 24 horas no refrigerador entre 2°C e 8°C ou, se mantidas a
temperatura ambiente de 25°C, por até 6 horas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
P cristalino branco a laranja amarelado e a solug@o apds diluicéo se apresenta limpida de coloragdo amarela, livre de particulas visiveis.

Descarte de seringas / materiais perfurocortantes

Os seguintes pontos devem ser rigorosamente respeitados quanto ao uso e descarte de seringas e outros materiais perfurocortantes:

- As agulhas e seringas nunca devem ser reaproveitadas.

- Todas as agulhas e seringas utilizadas devem ser colocadas em um recipiente de descarte apropriado, a prova de perfuragoes.

- Manter o recipiente de descarte fora do alcance das criangas.

- A colocacio do recipiente de descarte no lixo doméstico deve ser evitada.

- O descarte do recipiente deve ser realizado de acordo com as exigéncias locais ou conforme indicado pelo prestador de cuidados de satdde.

Descarte de medicamentos nao utilizados e/ou com data de validade vencida
O descarte de medicamentos no meio ambiente deve ser minimizado. Os medicamentos ndo devem ser descartados no esgoto e o descarte em lixo
doméstico deve ser evitado. Utilize o sistema de coleta local estabelecido, se disponivel.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adultos e criancas acima de 12 anos: a dose usual é de 1 — 2 g de ceftriaxona, em dose Unica didria (cada 24 horas). Em casos graves ou em
infecgdes causadas por patégenos moderadamente sensiveis, a dose pode ser elevada para 4 g, uma vez ao dia.

Recém-nascidos (abaixo de 14 dias): dose tnica didria de 20 — 50 mg/kg. Nao ultrapassar 50 mg/kg. A ceftriaxona é contraindicada a neonatos
prematuros com idade pés-menstrual (idade gestacional + idade cronoldgica) de até 41 semanas (vide item Contraindicacoes). A ceftriaxona
também € contraindicada a recém-nascidos (< 28 dias), caso eles requeiram (ou possam requerer) tratamento com solugdes IV que contém cdlcio,
incluindo infusdo de cdlcio continua como a nutricdo parenteral, devido ao risco de precipitacdo de ceftriaxona célcica (vide item
Contraindicacdes).

Recém-nascidos, lactentes e criancas (15 dias até 12 anos): dose tnica diaria de 20 — 80 mg/kg. Para criancas de 50 kg ou mais, deve ser
utilizada a posologia de adultos. Doses intravenosas maiores ou iguais a 50 mg/kg de peso corpdreo, em lactentes e criancas com até 12 anos de
idade, devem ser administradas por periodos de infusdo iguais ou superiores a 30 minutos. Em neonatos, doses intravenosas devem ser
administradas durante 60 minutos para reduzir o risco potencial de encefalopatia bilirrubinica.

Pacientes idosos: as doses para adultos ndo precisam ser alteradas para pacientes idosos, desde que o paciente ndo apresente insuficiéncia renal e
hepitica graves.
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Duracio do tratamento: o tempo de tratamento varia de acordo com a evolugdo da doenca. Como se recomenda na antibioticoterapia em geral, a
administracdo de ceftriaxona deve ser mantida durante um periodo minimo de 48 a 72 horas apds o desaparecimento da febre ou apds obterem-se
evidéncias de erradicacdo da bactéria.

Terapéutica associada: tem sido demonstrado, em condigdes experimentais, um sinergismo entre ceftriaxona e aminoglicosideos para muitos
bacilos Gram-negativos. Embora ndo se possa prever sempre um aumento de atividade com essa associago, esse sinergismo deve ser considerado
nas infec¢des graves com risco de morte causadas por microrganismos, como Pseudomonas aeruginosa. Por causa da incompatibilidade quimica
entre ceftriaxona e aminoglicosideos, esses medicamentos devem ser administrados separadamente, nas doses recomendadas. A incompatibilidade
quimica também foi observada na administracao intravenosa de ansacrina, vancomicina e fluconazol com ceftriaxona.

Instrucoes posologicas especiais

Meningite: na meningite bacteriana de lactentes e criangas, deve-se iniciar o tratamento com 100 mg/kg em dose tnica didria (dose médxima de 4
g). Logo que o germe responsdvel tenha sido identificado e sua sensibilidade determinada, pode-se reduzir a posologia. Os melhores resultados
foram obtidos com os seguintes tempos de tratamento:

Neisseria meningitides 4 dias
Haemophilus influenzae 6 dias
Streptococcus pneumoniae 7 dias

Borreliose de Lyme (doenca de Lyme): a dose preconizada ¢ de 50 mg/kg até o total de 2 g em criangas e adultos, durante 14 dias, em dose
unica didria.

Gonorreia: para o tratamento da gonorreia causada por cepas produtoras e ndo produtoras de penicilinase, recomenda-se uma dose tunica
intramuscular de 250 mg.

Profilaxia no perioperatério: para prevenir infecco pds-operatdria em cirurgia contaminada ou potencialmente contaminada, recomenda-se
dose tnica de 1 a 2 g de ceftriaxona, 30 a 90 minutos antes da cirurgia. Em cirurgia colorretal, a administracdo de ceftriaxona com ou sem um
derivado 5-nitroimidazélico (por exemplo, ornidazol) mostrou-se eficaz.

Insuficiéncia hepatica e renal: nio é necessério diminuir a dose de ceftriaxona em pacientes com insuficiéncia hepdtica desde que a fung@o renal
ndo esteja prejudicada. Somente nos casos de insuficiéncia renal pré-terminal (depuragdo de creatinina < 10 mL/min), a dose de ceftriaxona nao
deve ser superior a 2 g/dia. Ndo é necessdrio diminuir a dose nos pacientes com insuficiéncia renal, desde que a funcdo hepdtica ndo esteja
prejudicada. A ceftriaxona ndo é removida por didlise peritoneal ou hemodidlise. Pacientes submetidos a didlise ndo necessitam de dose
suplementar apds o procedimento.

Insuficiéncia hepatica e renal graves: no caso de insuficiéncia hepdtica e renal graves e concomitantes, recomenda-se realizar o monitoramento
clinico da seguranca e eficdcia de ceftriaxona.

Modo de usar

Administracdo intramuscular: dissolver ceftriaxona IM 1000 mg em 3,5 mL de uma solugdo de lidocaina a 1% e injetar profundamente na
regido glitea ou em outro musculo relativamente grande. Recomenda-se ndo injetar mais do que 1000 mg em um sitio de administraco.

O diluente de ceftriaxona IM, composto de uma solucdo de lidocaina, nunca deve ser administrado por via intravenosa (vide item
“Contraindicacdes”). Dessa forma, sempre utilize ceftriaxona IM somente por via intramuscular, nunca por via intravenosa.

Administracao intravenosa: dissolver ceftriaxona 1000 mg em 10 mL de dgua para injetdveis e, entdo, administrar por via intravenosa direta,
durante 2 a 4 minutos.

Infusio continua
A infusdo deve ser administrada durante, no minimo, 30 minutos. Para infusdo intravenosa, 2 g de ceftriaxona sdo dissolvidos em 40 mL das
seguintes solucdes que ndo contenham célcio: cloreto de sédio 0,9%, dextrose 5%, dgua estéril para injetdveis. A solugdo de ceftriaxona ndo deve
ser diluida em frasco com outros antimicrobianos ou com outras solugdes que ndo estas citadas acima, devido a possibilidade de
incompatibilidade.

Reconstituicao:

O profissional da satde, antes da reconstituicio do medicamento, deve verificar a aparéncia do pé no interior do frasco-ampola, buscando
identificar alguma particula que possa interferir na integridade e na qualidade do medicamento.

Para a reconstitui¢do da solucdo do frasco-ampola de ceftriaxona intravenoso de 1000 mg, sdo necessdrios 10 mL de dgua para injetdveis. Para a
completa homogeneizacdo da solugdo, recomenda-se agitar o frasco-ampola vigorosamente antes de retirar a dose a ser injetada.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a inserc¢do de agulha no frasco-ampola, proceder da seguinte
forma:

Encaixar uma agulha de injecao de, no méaximo, 0,8 mm de calibre;

Encher a seringa com o diluente apropriado;

Segurar a seringa verticalmente a borracha;

Perfurar a tampa dentro da drea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posicao vertical;
E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (ISO 7864).
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Ap0s a reconstitui¢do, o profissional da saide deverd inspecionar cuidadosamente, antes de sua utilizacdo, se a solucdo no interior do frasco-
ampola estd fluida, livre de fragmentos ou de alguma substincia que possa comprometer a eficicia e a seguranga do medicamento. O profissional
nao deverd utilizar o produto ao verificar qualquer alteracio que possa prejudicar a satide do paciente.

Para evitar problemas de contaminacdo, deve-se tomar cuidado durante a reconstituicio para assegurar assepsia.

Incompatibilidades

Diluentes que contém célcio, como as solu¢des de Ringer ou Hartmann, ndo devem ser utilizados para a reconstituicdo de ceftriaxona ou para
dilui¢oes posteriores de solugdes reconstituidas para administragdo IV, pois pode ocorrer a formago de precipitado. A precipitacdo de ceftriaxona
célcica também pode ocorrer quando ceftriaxona € misturado com solug¢des que contém célcio no mesmo equipo de administragdo I'V. Ceftriaxona
ndo deve ser administrado simultaneamente com soluc¢des IV que contém cdlcio, inclusive infusdes continuas que contém cdlcio tais como as de
nutricdo parenteral, através de equipo em Y. No entanto, em outros pacientes, exceto em recém-nascidos, ceftriaxona e solugdes que contenham
célcio podem ser administrados sequencialmente, entre as infusdes, se as linhas de infusdo forem bem lavadas com um liquido compativel.

Até o momento, ndo houve relatos de interagdo entre ceftriaxona e produtos orais contendo cdlcio ou interag¢do entre ceftriaxona intramuscular e
produtos que contém cdlcio (IV ou oral).

Baseado em artigos da literatura, ceftriaxona ndo deve ser diluida em frasco com outros antimicrobianos tais como, ansacrina, vancomicina,
fluconazol e aminoglicosideos.

O volume final do medicamento preparado segue abaixo:

Ceftriaxona IV Volume Final
1000 mg 10,72 mL

Ceftriaxona IM Volume Final
1000 mg 4,22 mL

A dose de substancia ativa por kg de peso corpdreo, segue abaixo:

Concentracio de ceftriaxona

Quantidade nominal de substincia ativa

Dose max. teérica de substincia ativa por
kg*

1000 mg

1228,8 mg

17,5 mg/kg

*Para este cdlculo, foi considerado o peso médio corpéreo de 70 kg.

9. REACOES ADVERSAS
Estudos clinicos

As reacdes adversas mais frequentemente reportadas para ceftriaxona sdo eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, erup¢io cutinea e
aumento das enzimas hepdticas. Os dados para determinar a frequéncia das reagdes adversas de ceftriaxona foram obtidos de estudos clinicos.

Reaciio comum (> 1/100 e < 1/10): eosinofilia, leucopenia, trombocitopenia, diarreia, fezes amolecidas, aumento das enzimas hepdticas e erupcao

cutanea.

Reaciio incomum (> 1/1.000 e < 1/100): infeccdo fingica no trato genital, granulocitopenia, anemia, coagulopatia, cefaleia, tontura, ndusea,
vOmito, prurido, flebite, dor no local da administra¢do, febre e aumento da creatinina sérica.

Reacao rara (> 1/10.000 e < 1/1.000): colite pseudomembranosa, broncoespasmo, urticaria, hemattiria, glicostria, edema e calafrios.
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Pés-comercializacao

As reacoes adversas a seguir foram identificadas durante o periodo de pds-comercializagdo de ceftriaxona. Essas reagdes foram reportadas por
uma populag@o de tamanho incerto, portanto, ndo é possivel estimar com seguranca sua frequéncia e/ou estabelecer uma relagio causal com a
exposicio ao farmaco.

Problemas gastrintestinais: pancreatite, estomatite e glossite.

Alteracées hematolégicas: casos isolados de agranulocitose (< 500/mm®) foram relatados, a maior parte deles apés 10 dias de tratamento e doses
totais de 20 g ou mais.

Reacdes cutaneas: pustulose exantemadtica generalizada aguda (PEGA) e casos isolados de graves reagdes cutineas, como eritema multiforme,
sindrome de Stevens Johnson ou sindrome de Lyell / necrélise epidérmica téxica.

AlteracGes no sistema nervoso: convulsao.
Infeccgoes e infestacoes: superinfecgdo.

Outros efeitos colaterais raros: sedimento sintomatico de ceftriaxona cdlcica na vesicula biliar (litiase biliar), ictericia, kernicterus, oliguria,
reacoes anafildticas e anafilactoides.

Interacdo com calcio: dois estudos in vitro, um utilizando plasma de adultos e outro plasma neonatal do sangue do corddo umbilical, foram
realizados para avaliar a interac@o de ceftriaxona e célcio. Concentragdes de ceftriaxona de até 1 mM (em excesso de concentracdes obtidas in
vivo, ap6s administracdo de 2 g de ceftriaxona em perfusdo durante 30 minutos) foram usadas em combinag¢@o com concentra¢des de célcio de até
12 mM (48 mg/dL). A recuperagdo de ceftriaxona do plasma foi reduzida com concentragdes de célcio de 6 mM (24 mg/dL) ou superior no
plasma de adultos ou 4 mM (16 mg/dL) ou superior no plasma neonatal. Isso pode ser reflexo da precipitagio de ceftriaxona calcica.

Em recém-nascidos que receberam ceftriaxona e solu¢des que continham cdlcio, foi relatado um pequeno nimero de casos fatais, nos quais um
material cristalino foi observado nos pulmdes e rins durante a autépsia. Em alguns desses casos, a mesma linha de infusdo intravenosa foi usada
para ceftriaxona e para as solu¢des contendo cdlcio e, em algumas dessas vias de infusdo, foi observado um precipitado. Pelo menos uma
fatalidade foi relatada com um recém-nascido no qual ceftriaxona e solugdes que continham cdlcio foram administrados em diferentes momentos,
em vias de infusdo diferentes; e nenhum material cristalino foi observado na autdpsia desse neonato. Nao houve relatos semelhantes em pacientes
nao neonatos.

Foram relatados casos de precipitagdo de ceftriaxona no trato urindrio, principalmente em criangcas que foram tratadas com altas doses (por
exemplo, doses maiores ou iguais a 80 mg/kg/dia ou com dose total excedendo 10 g) e que apresentavam outros fatores de risco (por exemplo,
desidratagdo, confinamento a cama). Esse evento pode ser assintomatico ou sintomdtico e pode levar a obstrugdo da uretra e insuficiéncia renal
aguda, mas € geralmente reversivel com a descontinuagdo de ceftriaxona.

Efeitos colaterais locais: em raros casos, reagdes de flebite ocorrem ap6s administracdo intravenosa. Essas podem ser minimizadas pela pratica
de injecdo lenta do produto (2 — 4 min).

Investigacoes: resultados falso positivos para os testes de Coombs, galactosemia e métodos ndo enzimdticos para determinacgio da glicose.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VigMed, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Em casos de superdose, a concentragdo do firmaco nio deve ser reduzida por hemodiélise ou didlise peritoneal. Nao hé antidoto especifico. O
tratamento deve ser sintomatico.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

II) DIZERES LEGAIS
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Industria Brasileira

Blau Farmacéutica S/ A.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (43/319)

3001/6770



T 0B0Q-TO163959
sacEbisu.com
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CEFTRIAXONA - PO PARA SOLUCAO INJETAVEL INTRAVENOSA K DE USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula
Padrao aprovada pela Anvisa
em 29/04/2022.

Blau Farmacéutica S/ A.
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'Blau

FARMACEUTICA

Historico de Alteracio da Bula

Dados da submisséo eletrénica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N° do Data do N°do Data de Versoes Apresentacoes
Al t Al t Itens de bul.
expediente expediente ssunto expediente expediente ssunto aprovacao ens de bua (VP/VPS) relacionadas
i 10488 -
10459 - GENERICO - .
Inclusdo Ii'c'al de ?FS to GENERICO -
- - nsao friera’ e Jex 07/01/2020 | 4113856/21-2 | Registro de 11/04/2022 Todos VPS Todas
de Bula — publicacdo no Medicamento
Bulario RDC 60/12 _ CLONE

Blau Farmacéutica S/ A.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéao

Embalagem

Detalhe do Produto: ceftriaxona dissédica hemieptaidratada

BLAU CNPJ 58.430.828/0001-
FARMACEUTICA 60

S.A.

25351.553090/2021- Categoria Genérico

11 Regulatéria

ceftriaxona Registro 116370174

dissddica
hemieptaidratada

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA,
CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA

CEFALOSPORINAS

Apresentagao Registro

1000 MG PO SOL 1163701740019

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento

de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

Forma Farmacéutica

P6 para Solugao

INJ/INFUS IV CT FA Injetavel
VD Il TRANS + DIL P6 para Solugéo para
AMP VD TRANS X 10 Infusédo

L (]

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - Ampola de vidro transparente

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
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Solucao Injetavel

1.01.637-7

11/04/2022

04/2032

ROCEFIN

CEFALOSPORINAS

Acesse aqui

Data de
Publicacao

11/04/2022

Validade

24
meses
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagcao do diluente
Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha

N&o

Apresentagao Forma Farmacéutica Data de
Publicagao

1000 MG PO SOL
INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD Il TRANS + 20 DIL
AMP VD TRANS X 10

ML (A

1163701740027 Po6 para Solugao

11/04/2022 24

Validade

Injetavel meses

P6 para Solugéo para
Infuséo
Solugéao Injetavel

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

¢ Primaria - Frasco-ampola de

vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo I,

capacidade maxima 16mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul

claro 20mm )
e Secundaria - Caixa (de papel

+ Fabricante: Blau Farmacéuti
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

ao)

ca S.A.

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Fabricacao do diluente

e Fabricante: Blau Farmacéuti
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

ca S.A.

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Proce

sso produtivo completo

e Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.

CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO

Etapa de Fabricacao: Proce

INTRAVENOSA

- BRASIL

sso produtivo completo

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1000 MG PO SOL 1163701740035 P06 para Solugao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 20 FA Injetavel meses

VD Il TRANS + 20 DIL
AMP PLAS TRANS X

10 ML (Ava)

P6 para Solugéo para
Infusdo
Solugéao Injetavel

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo lll,
capacidade maxima 16mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm )

e Secundaria - Caixa (de papelao)

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1000 MG PO SOL 1163701740043 PO para Solugao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 20 FA Injetavel meses

VD IIl TRANS P6 para Solugéo para

Infusdo

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo lll,
capacidade maxima 16mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm )

e Secundaria - Caixa (de papelao)

» Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1000 MG PO SOL 1163701740051 PO para Solugao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 50 FA Injetavel meses

VD IIl TRANS P6 para Solugéo para

Infusdo

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo lll,
capacidade maxima 16mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm )

e Secundaria - Caixa (de papelao)

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1000 MG PO SOL 1163701740061 PO para Solugao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 100 Injetavel meses

FA VD lll TRANS P6 para Solugao para

Infus&o

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo lll,
capacidade maxima 16mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm )

e Secundaria - Caixa (de papelao)

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1000 MG PO SOL 1163701740078 PO para Solugao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CT FA Injetavel meses

VD | TRANS + DIL P6 para Solugao para

AMP VD TRANS X 10 Infusado

ML Solucéo Injetavel

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo |,
capacidade minima 12mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul

claro 20mm )

e Secundaria - Cartucho (de cartolina)

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
e Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.

CNPJ: - 16.590.191/0001-29

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao

Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

1000 MG PO SOL
INJ/INFUS IV CX 20 FA
VD | TRANS + 20 DIL
AMP VD TRANS X 10

L (]

1163701740086 PO6 para Solugao 11/04/2022 24

Injetavel meses

P6 para Solugéo para
Infusado
Solugéo Injetavel

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo I,

capacidade minima 12mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul

claro 20mm )
Secundaria - Caixa (de papeléo)

Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Fabricacao do diluente
Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescrigcao

Restrigao de
uso

Destinagao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagdo

1000 MG PO SOL 1163701740094 P¢ para Solugéao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 20 FA Injetavel

VD I TRANS + 20 DIL P6 para Solugao para

AMP PLAS TRANS X Infusado

1oL (]

Solugédo Injetavel

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - Ampola de plastico transparente (Ampola plastica de polietileno incolor

transparente )

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

e Fabricante: Blau Farmacéuti
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

ca S.A.

Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagédo do diluente

e Fabricante: Blau Farmacéuti
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

ca S.A.

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Proce

sso produtivo completo

» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.

CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO

Etapa de Fabricagao: Proce

INTRAVENOSA

- BRASIL

sso produtivo completo

Validade

meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
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Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

10

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1000 MG PO SOL 1163701740108 Po6 para Solugao 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 20 FA Injetavel meses

VD | TRANS P6 para Solugéo para

Infusdo

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo |,
capacidade minima 12mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm)

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

» Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Endereco: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha
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Apresentacao
fracionada

NO

11

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

N&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1000 MG PO SOL 1163701740116  P6 para Solugdo 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 50 FA Injetavel meses

VD | TRANS P& para Solugéo para

Infusdo

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo |,
capacidade minima 12mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm)

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

» Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha
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Apresentacao
fracionada

NO

12

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao

Tarja

N&o

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

1000 MG PO SOL 1163701740124 PO para Solugéo 11/04/2022 24

INJ/INFUS IV CX 100 Injetavel meses

FA VD | TRANS P6 para Solugéo para

Infusdo

CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (Frasco ampola de vidro tipo |,
capacidade minima 12mL, incolor + tampa de borracha 20mm + tampa flip off na cor azul
claro 20mm)

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

« Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSA

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (58/319) 3016/6770



Apresentacao  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
13 1000 MG PO SOL 1163701740132 P¢6 para Solugao 11/04/2022 24
INJ/INFUS IM CT FA Injetavel meses
VD | TRANS + DIL P6 para Solugéo para
AMP VD TRANS X 3,5 Infusdo
ML Solucéo Injetavel
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA
Ativo CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem ¢ Primaria - Ampola de vidro transparente (ampola de vidro tipo | da primeira classe
hidrolitica, fechada, transparente, incolor, capacidade 5mL - Diluente cloridrato de
lidocaina )
e Secundaria - Cartucho ()
Local de e Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
Fabricagao CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Fabricagédo do diluente
e Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
e Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR

Administragcao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita
prescrigao
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Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

14

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de

Administracao

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restricao

Nao

Apresentagao

1000 MG PO SOL
INJ/INFUS IM CT 5 FA
VD | TRANS + 5 DIL
AMP VD TRANS X 3,5

ML (A

Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1163701740140 Po para Solugao 11/04/2022 24
Injetavel
P6 para Solugéo para
Infusédo

Solugéao Injetavel

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA
CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA

¢ Primaria - Ampola de vidro transparente (ampola de vidro tipo | da primeira classe
hidrolitica, fechada, transparente, incolor, capacidade 5mL - Diluente cloridrato de

lidocaina )

e Secundaria - Cartucho ()

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

Etapa de Fabricagao: Fabricagédo do diluente

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
» Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengéo de receita
prescricao

Restrigao de Adulto e Pediatrico

uso

Destinagao Comercial

Tarja Vermelha sob restricao

Apresentacao  N&o

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
15 1000 MG PO SOL 1163701740159 P¢ para Solugao 11/04/2022 24
INJ/INFUS IM CT 10 Injetavel meses
FA VD | TRANS + 10 P6 para Solugéo para
DIL AMP VD TRANS X Infusdo
3,5 ML Solucéo Injetavel
Principio CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA
Ativo CEFTRIAXONA DISSODICA HEMIEPTAIDRATADA
Complemento -
Diferencial da
Apresentacgao
Embalagem ¢ Primaria - Ampola de vidro transparente (ampola de vidro tipo | da primeira classe
hidrolitica, fechada, transparente, incolor, capacidade 5mL - Diluente cloridrato de
lidocaina )

e Secundaria - Cartucho ()
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacgao
fracionada

Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricagcao do diluente
Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: BLAU FARMACEUTICA GOIAS LTDA.
CNPJ: - 16.590.191/0001-29

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

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

Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita

Adulto e Pediatrico

Comercial

Vermelha sob restricao

Nao
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A\ M Documento Assinado Digitalmente !

1
: [:E Corregedoria-Geral da Justica
1 do Estado de Santa Catarina

PODER JUDICIARIO
CORREGEDORIA-GERAL DA JUSTICA
de Santa Catarina

Secretaria Geral
Divisdo Judiciaria

CERTIDA O - Setembro e Outubro/2024

Certifico, para os devidos fins, que no Estado de Santa
Catarina existem 117 cartérios com competéncia para a distribuicdo de processos
judiciais, localizados no forum de cada uma das comarcas abaixo listadas:

ABELARDO LUZ
ANCHIETA

ANITA GARIBALDI

ARAQUARI

ARARANGUA

ARMAZEM

ASCURRA

BALNEARIO CAMBORIU

BALNEARIO PICARRAS

BARRA VELHA

BIGUACU

BLUMENAU - FORO CENTRAL
BLUMENAU - FORO UNIVERSITARIO
BOM RETIRO

BRACO DO NORTE

BRUSQUE

CACADOR

CAMBORIU

CAMPO BELO DO SUL

CAMPO ERE

CAMPOS NOVOS

CANOINHAS

CAPINZAL

CAPITAL - FORO CENTRAL
CAPITAL - FORO DO CONTINENTE
CAPITAL - FORO DO NORTE DA ILHA
CAPITAL - FORO BANCARIO
CAPITAL - FORO DES. EDUARDO LUZ
CAPIVARI DE BAIXO

CATANDUVAS

CHAPECO

CONCORDIA

CORONEL FREITAS

CORREIA PINTO

CRICIUMA

CUNHA PORA

CURITIBANOS

DESCANSO

DIONiSIO CERQUEIRA

1
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NS

PODER JUDICIARIO
CORREGEDORIA-GERAL DA JUSTICA

de Santa Catarina

Secretaria Geral
Divisdo Judiciaria

FORQUILHINHA
FRAIBURGO
GAROPABA
GARUVA
GASPAR
GUARAMIRIM
HERVAL D'OESTE
IBIRAMA

ICARA

IMARUI
IMBITUBA
INDAIAL
IPUMIRIM

ITA

ITAIOPOLIS
ITAJAI

ITAPEMA
ITAPIRANGA
ITAPOA
ITUPORANGA
JAGUARUNA
JARAGUA DO SUL
JOACABA
JOINVILLE
LAGES

LAGUNA

LAURO MULLER
LEBON REGIS
MAFRA
MARAVILHA
MELEIRO
MODELO
MONDAI
NAVEGANTES
ORLEANS
OTACILIO COSTA
PALHOCA
PALMITOS
PAPANDUVA
PENHA
PINHALZINHO
POMERODE
PONTE SERRADA
PORTO BELO
PORTO UNIAO
PRESIDENTE GETULIO

2
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NS

PODER JUDICIARIO
CORREGEDORIA-GERAL DA JUSTICA
de Santa Catarina

Secretaria Geral
Divisdo Judiciaria

QUILOMBO
RIO DO CAMPO

RIO DO OESTE

RIO DO SUL

RIO NEGRINHO

SANTA CECILIA

SANTA ROSA DO SUL
SANTO AMARO DA IMPERATRIZ
SAO BENTO DO SUL
SAO CARLOS

SAO DOMINGOS

SAO FRANCISCO DO SUL
SAO JOAO BATISTA

SAO JOAQUIM

SAO JOSE

SAO JOSE DO CEDRO
SAO LOURENCO DO OESTE
SAO MIGUEL DO OESTE
SEARA

SOMBRIO

TAIO

TANGARA

TIJUCAS

TIMBO

TROMBUDO CENTRAL
TUBARAO

TURVO

URUBICI

URUSSANGA

VIDEIRA

XANXERE

XAXIM

Certifico, também, que nas Comarcas da Capital e de
Blumenau apenas o Foro Central € competente para a distribuicdo de Acdes de
Recuperacgao Judicial, Extrajudicial e de Faléncias, bem como certificar acerca das
Concordatas ainda em tramitagao.

Floriandpolis, 2 de setembro de 2024.

Soraia Acordi
Chefe da Divisao Judiciaria da Corregedoria-Geral da Justiga

3
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22/07/2024, 09:53 eSocial

SAIR

Modulo: Geral Pessoa Juridica

Empregador: 12.418.191/0001-95 - ...
Usudério (Procurador): —82.930.967/0001-37 = ORGANIZACAO CONTABIL PORTSKAR LTDA

Alterar Dados Contratuais (/portal/Trabalhador/AlteracaoContratualCompleto/DataAlteracao?idContrato=24415605265)

Visualizar Dados Contratuais do Trabalhador

Identificacdo do trabalhador

CPF
853.732.490-68
Nome

DAVI ELIAS RODRIGUES DA SILVA

Informagdes do Vinculo

Tipo de Registro
Admissao
Matricula

67

Tipo de Regime Trabalhista

1 - CLT - Consolidacéo das Leis de Trabalho e legislagdes trabalhistas especificas v
Categoria
103 - Empregado - Aprendiz v

Tipo de regime previdencidrio (ou Sistema de Protegdo Social dos militares das Forcas Armadas)

1 - Regime Geral de Previdéncia Social - RGPS v

Contrato de trabalho

Nome do cargo
APRENDIZ AUX. DE LOGISTICA
Classificagao Brasileira de Ocupagdo - CBO

414140 - Auxiliar de logistica v

Nome da fungao

Classificagao Brasileira de Ocupacéo — CBO
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22/07/2024, 09:53 eSocial

Remuneragéo e periodicidade de pagamento

Unidade de pagamento
5- Por Més v
Saldrio base
1.200,00

Descrigédo do Saldrio Variavel

Duragao do contrato de trabalho

Tipo de Contrato de Trabalho
2 - Prazo determinado, definido em dias v
Data do término do contrato por prazo determinado

17/02/2026

Local de trabalho

Tipo de Inscrigao

1-CNPJ v
Numero de Inscrigdo

12.418.191/0001-95
Nome

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Descrigdo Complementar

CAMBORIU

Horario Contratual

Quantidade de Horas Semanais
22,00
Tipo da Jornada

4 - Jornada com horério diério fixo e folga fixa (no domingo) v

Tempo Parcial

3 - Limitado a 26 horas semanais. v

Descri¢do da jornada semanal contratual
Segunda a Sexta das 14:00 as 18:00; Sabado folga; Domingo folga;

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (67/319)
https://www.esocial.gov.br/portal/Trabalhador/AlteracaoContratualCompleto/DadosContratuais ?id Contrato=24415605265

3025/6770
2/4



22/07/2024, 09:53 eSocial

A jornada semanal possui hordrio noturno?
Sim Né&o
Trabalhador Celetista

Data de Admisséo

19/02/2024
Tipo de Admissao

1- Admisséo v
Indicativo de Admissao

1 -Normal v

Regime de Jornada do Empregado

1 - Submetidos a Hordrio de Trabalho (Cap. Il da CLT) v
Natureza da Atividade
1 - Trabalho Urbano v

Més de data base
08 - Agosto v
CNPJ do sindicato representativo da categoria

11.876.522/0001-78

Contratante de Aprendiz

Indicativo de modalidade de contratagéo de aprendiz.

1 - Contratagéo direta: contratagdo do aprendiz efetivada pelo estabelecimento cumpridor da cota de aprendizag v

Numero de inscrigdo no CNPJ da entidade qualificadora

04.310.564/0003-43

Sucessdo do Vinculo Trabalhista

Tipo de Inscri¢do do empregador anterior

Identificagdo do Evento

Identificador do Evento
ID1124181910000002024022114-

Numero do recibo
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22/07/2024, 09:53 eSocial
1.1.000000002444153
Processo de emiss&o do evento
1 - Aplicativo do empregador

Versao do
Processo

v_S_01_02_0I

Voltar

Vs v_s_1.2.0 2023_15.2.0
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Poder Judiciario da Unido
TRIBUNAL DE JUSTIGA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITORIOS

CERTIDAO NEGATIVA DE DISTRIBUIGAO (AGOES DE FALENCIAS E RECUPERAGOES JUDICIAIS)
12 e 22 Instancias

CERTIFICAMOS que, apds consulta aos registros eletronicos de distribuicdo de agdes de
faléncias e recuperagdes judiciais disponiveis até 16/09/2024, NADA CONSTA contra o nome por extenso
e CPF/CNPJ de:

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
12.418.191/0001-95

OBSERVAGOES:

a) Os dados de identificagdo sdo de responsabilidade do solicitante da certiddo, devendo a titularidade ser conferida
pelo interessado e pelo destinatario.

b) A certiddo sera emitida de acordo com as informagdes inseridas no banco de dados. Em caso de exibi¢cdo de
processos com dados desatualizados, o interessado devera requerer a atualizagéo junto ao juizo ou 6rgéo julgador.
c) A certiddo sera negativa quando nao for possivel a individualizagdo dos processos por caréncia de dados do Poder
Judiciério. (artigo 80, § 20 da Resolugéo 121/CNJ).

d) A certiddo civel contempla agdes civeis, execugdes fiscais, execugdes e insolvéncias civis, faléncias, recuperagoes
judiciais, recuperagdes extrajudiciais, inventarios, interdigdes, tutelas e curatelas. A certiddo criminal compreende os
processos criminais, os processos criminais militares e as execugdes penais. Demais informagdes sobre o conteldo
das certiddes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servicos, Certiddes, Certiddo Nada Consta, Tipos de Certidao.
e) A certiddo civel atende ao disposto no inciso Il do artigo 31 da Lei 8.666/1993.

f) Medida prevista no artigo 26 do Cédigo Penal, sentencga nao transitada em julgado.

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

Emitida gratuitamente pela internet em: 16/09/2024
Selo digital de segurancga: 2024.CTD.8RA5.S0CZ.4L1B.NL4C.XFFL
**x \JALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS ***

Pégina 1de 1 16/09/2024 09:51:30

NUCER - Nucleo de Emissao de Certidoes do TIDFT
Férum de Brasilia - Milton Sebastiao Barbosa, Praga Municipal - Lote 1, Bloco A, Ala B - Térreo.
Brasilia - DF
Horario de Atendimento: 7h as 19h, dd Beguitiaca 4dxtiaiseinty exdétadetiddesexo: CONQUISTA.pdf (70/319) 3028/6770



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NUMERO DE INSCRICAO A A () | DATA DE ABERTURA

R ICIGA COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAO | 237 e ec

MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
CONQUISTA MEDICAMENTOS DEMAIS
CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL

46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.45-1-01 - Comérci dista de il e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.64-8-00 - Comércio dista de maqui parelhos e i para uso odonto-médico-t italar; partes e

pecas
47.54-7-01 - Comércio varejista de méveis

47.73-3-00 - Comércio varejista de artigos médicos e ortopédicos
68.10-2-02 - Aluguel de iméveis préprios

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

ROD BR 101 131 KM 131
CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF'
88.349-175 VARZEA DO RANCHINHO CAMBORIU scC

TELEFONE
(47) 3366-7867

ENDEREGO ELETRONICO
GERENCIA@CONQUISTAMEDICAMENTOS.COM.BR

| ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR) |
ik

SITUAGAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 17/08/2010
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
SITUAGAO ESPECIAL | DATA DA SITUACAO ESPECIAL
e ity
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n°® 2.119, de 06 de dezembro de 2022.
Emitido no dia 02/08/2024 as 15:55:02 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11
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T

ALTERACAO CONTRATUAL N°. 8 DA SOCIEDADE =
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -
CNPJ n° 12.418.191/0001-95

VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL, nacionalidade BRASILEIRA, nascida em 14/07/1968,
casada em COMUNHAO UNIVERSAL DE BENS, EMPRESARIA, CPF n° 081.447.128-54,
CARTEIRA DE IDENTIDADE n° 216098415, 6rgdo expedidor SSP - SP, residente e domiciliada na
RUA MESTRE INACIO, 939, VILA SANTA TEREZINHA, FRANCA, SP, CEP 14409301, BRASIL.

Sé6cio da sociedade limitada de nome empresarial CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, registrada legalmente por contrato
social devidamente arquivado nesta Junta Comercial do Estado de Santa Catarina, sob NIRE n°
42600569033, com sede Rodovia Br 101, 131, Km 131, Varzea do Ranchinho Camboria, SC, CEP
88349175, devidamente inscrita no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica/MF sob o n°
12.418.191/0001-95, delibera ajustar a presente alteracdo contratual, nos termos da Lei n° 10.406/ 2002,
mediante as condi¢des estabelecidas nas clausulas seguintes:

DA LEI DA SOCIEDADE EIRELI

CLAUSULA PRIMEIRA. Em virtude da Art. 41, da Lei n°® 14.195, de 26 de agosto de 2021, que trata
da transformac¢do automatica desse tipo juridico e em consequéncia altera a particula identificadora do
tipo "Eireli" para "LTDA", a empresa passa doravante a usar como NOVO nome empresarial, a
expressio: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA.

DA RATIFICACAO E FORO

CLAUSULA PRIMEIRA. O foro para o exercicio e o cumprimento dos direitos ¢ obrigacdes resultantes
do contrato social permanece em CAMBORIU.

CLAUSULA SEGUNDA. As Clausulas e condigdes estabelecidas em atos ja arquivados e que nio foram
expressamente modificadas por esta alteragdo continuam em vigor.

Em face das alteracdes acima, consolida-se o contrato social, nos termos da Lei n° 10.406/2002,
mediante as condic¢des e clausulas seguintes

CONSOLIDACAO DO CONTRATO SOCIAL
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

‘¥0d HINIWTVLIDIA OQUNISSY ;
TOARUD(ORDEOTIUSINE /GOMIOPRUTSSE/Iq  woD * sosd - aopeutsse/ /33y Lk st

TAINVA VYATIS VA YAIDHYVAY VYANVA-$S8TTILYFT80

ZoAeYDRYDOIIHAOIOqAT0IAZZH0 IO

E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA L§
Q
=
VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL brasileira, casada sob regime de comunhao universal de ,tZJ
bens, nascida em 14/07/1968, empresaria, Portadora da Carteira de Identidade n® 216098415, emitida pela FI’“
SSP/SP e do CPF n° 081.447.128-54, Residente ¢ domiciliado a Rua Mestre Inacio, n° 939, Bairro Vila Q
Terezinha, na cidade de Franca/SP, Cep 14.409-301. uﬁ
Q
Clausula Primeira - A empresa gira sob o nome empresarial: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE é
MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA =
Clausula Segunda - A sede e domicilio da sociedade encontra-se: Rodovia BR 101, KM 131, n°. 131,
Bairro Varzea do Ranchinho, cidade de Camboriu, CEP 88.349-175.
Req: 81300000274330 Pagina 1
Junta Comercial do Estado de Santa Catarina 09/02/2023
Certifico o Registro em 09/02/2023 Data dos Efeitos 07/02/2023
T Arquivamento 20231406827 Protocolo 231406827 de 07/02/2023 NIRE 42600569033
2 Nome da empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Este documento pode ser verificado em http://regin.jucesc.sc.gov.br/autenticacaoDocumentos/autenticacao.aspx
u“‘””"l‘lmu Chancela 140137758742801 1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (72/319)  3030/6770
Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 09/02/2023LUCIANO LEITE KOWALSKI - Secretario-geral em exercicio



ALTERACAO CONTRATUAL N°. 8 DA SOCIEDADE
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ n° 12.418.191/0001-95

Clausula Terceira - A empresa tem por objeto: Comércio varejista e atacadista de medicamentos,
materiais médicos, hospitalares e odontoldégicos; Comércio varejista e atacadista de equipamentos
hospitalares; Comeércio varejista e atacadista de moveis hospitalares; Comércio varejista e atacadista de
instrumentos e material cirargico; Aluguel de imoéveis proprios.

Pardgrafo Unico - A responsabilidade técnica pela execugdo dos servigos profissionais prestados pela
sociedade de acordo com o objeto social fica a cargo de um profissional devidamente contratado e
registrada no conselho de classe.

Clausula Quarta - A empresa esta em atividades desde 14 de Julho de 2010, tendo seu prazo de duragido
por tempo indeterminado.

Clausula Quinta - O capital da empresa é de R$ 120.000,00 (cento e vinte mil reais), representado por
120.000,00 (cento e vinte mil) cotas no valor de R$ 1,00 (um real) cada uma em moeda corrente deste

pais.
N. ORDEM soclos QUOTAS VALOR
1 VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL 120.000 RS 120.000,00
TOTAL 120.000 R$ 120.000,00

Paragrafo unico - A responsabilidade da socia € limitada ao capital integralizado.

Clausula Sexta - A administracdo da empresa serda exercida pela titular VANDA APARECIDA DA
SILVA DANIEL com os poderes e atribui¢cdes de administrar os negdcios sociais, vedado, no entanto, o
uso do nome empresarial em atividades estranhas ao interesse empresarial ou assumir obrigagdes seja em
favor do empresario ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imoéveis da empresa, sem
autorizacdo do titular da empresa.

Clausula Sétima - O exercicio social coincidira com o ano civil, sendo em 31 de dezembro, de cada ano
sera elaborado inventario, balango patrimonial e do balango de resultado econémico, cabendo a socia, os
lucros ou perdas apuradas.

Clausula Oitava - Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, a socia deliberara sobre as
contas e designara administrador(es) quando for o caso.

Clausula Nona - A sociedade poderda a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia,
mediante alterag¢do do ato constitutivo, devidamente assinada pelo titular da empresa.

Clausula Décima - Falecendo a socia, a empresa continuara suas atividades com os herdeiros, sucessores
e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes, o valor de seus haveres serd apurado e
liquidado com base na situagdo patrimonial da empresa, a data da resolugdo, verificada em balango
especialmente levantado.

Clausula Décima Primeira - A administradora declara, sob as penas da lei, de que nédo estad impedida de
exercer a administragdo da empresa, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou
por crime falimentar, de prevaricagfo, peita ou suborno, concussio, peculato, ou contra a economia
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ALTERACAO CONTRATUAL N°. 8 DA SOCIEDADE
CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ n° 12.418.191/0001-95

popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes
de consumo, fé publica ou a propriedade.

Clausula Décima Segunda - Fica eleito o foro da comarca de Camboria para o exercicio € o
cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato.

A soécia lavra o presente instrumento.

Camboriu, 03 de fevereiro de 2023.

VANDA Assinado de forma
APARECIDA DA  digital por VANDA
SILVA APARECIDA DA SILVA

DANIEL:08144712854
DANIEL:0814471 Dados: 2024.06.05

2854 14:37:16 -03'00'
VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL
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sucesc AR

Junta Comercial do Estado de

SANTA CATARINA 231406827
TERMO DE AUTENTICACAO

NOME DA EMPRESA CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
PROTOCOLO 231406827 - 07/02/2023
ATO 002 - ALTERACAO
EVENTO 021 - ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
MATRIZ
NIRE 42600569033

CNPJ 12.418.191/0001-95
CERTIFICO O REGISTRO EM 09/02/2023
SOB N: 20231406827

EVENTOS
051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO ARQUIVAMENTO: 20231406827

REPRESENTANTES QUE ASSINARAM DIGITALMENTE

Cpf: 08144712854 - VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL - Assinado em 07/02/2023 as 13:00:10
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CERTIDAO

CERTIFICO que em virtude de pedido wverbal
feito por pessoca interessada e gue revendo nesta data, neste 1° Oficial de Registro
Civil das Pessoas Naturais e de Interdigdes e Tutelas da Comarca de Franca, Estado de
S3o Paule, perante mim, Oficial Registradora, em Cartério os livros de procuragbes

| =dele existentes,verifiquei constar 'no livro n° 155, nas pégina(s) 66 a 68, a
|=procuragdc de teor seguinte: S A I B A M - os que este publico instrumento de
"::procuracao bastante virem gue, aos 17/02/2023 (dezessete dias do més de Fevereiro do
sanc de Dois Mil e Vinte e Tres), neste Registro Civil das Pessoas Naturais,
“Interdigées e Tutelas - 1° BSub. de Franca, Estade de B88c Paulo, perante mim,
] _"-'c:ompareceram como OUTORGANTES: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
_HOSPITALARES LTDA, estabelecida na cidade de(o) Camboriu-SC, com sede na Rodovia BR
101 n°KM 131, Varzea do Ranchinho, inscrita no CNPJ/MF seb n°12.418.191/0001-95, com :

. liseu ato constitutivo devidamente registrado e arquivado na Junta Comercial do Estado H
' “de Santa Catarina, sob NIRE n°42600569033, 30/09/2011, e posteriores alteragdes

ontratuais, sendo a iltima alteracdo consolidada, também registrada na Junta

‘Comercial supracitada, sob n®20231406827, em 09/02/2023, cuja cdpia digitalizada de
seu Contrato Social, fica argquivada nesta serventia, neste ato representada, de
“acordo com a cliusula sexta, de seu referido contrato social, por sua socia; VANDA

| “APARECIDA DA SILVA DANIEL, brasileira, casada, empresdria, RG-21.609.841-5-SSP/SP/, H
EV}CPF—081.447.128-54, residente e domiciliada na cidade de Franca-SP, a Rua Mestre
Indeis n°030, Vila Canta Tarezinha, reconhecidog como o8 préprios, conforme foi
~dado verificar pelos documentos acima apresentados, dou fé. E pelos outorgantes,, me

‘\2foi dito gue por este instrumento piblico e nos melhores termos de direito, nomeia
-seu  procurador: ADRIANO RODRIGUES DA SILVA, brasileiro, divorciado, diretor, RG-

- 25042642-SSP/SP/, CPF-143.179.058-33, residente e domiciliado na cidade de Balneario
' Camborii-SC, na Rua 600 n°320, ap 2402, Centro, a quem confere poderes especiais e

';expressos para: I) comprar, vender e negocias, mercadorias, produtos e servigos do
~“ramo de negdcio da outorgante , pagar e receber contas, promover cobrangas amigaveis
Ze Jjudiciais; emitir, aceitar endossar, avalizar e assinar duplicatas de faturas,

' fdesconté-las ou cauciond-las; dar e receber quitacdo, contratar, aditar, ratificar ,

W Sretificar, distratar e revogar contratos de qualquer espécie; admitir e demitir
~empregados, II) comprar, vender alugar e negocias guailsguer bens mdveis ou imdveis da
|| outorgante, assinando todos e qualguer documento gue se faga necessdrio, como

contratos particulares de promessa de compra e venda, escritura plblica de compra e
venda, doag3o ou cessi3o de direites, desfazer negécios, dar e receber quitagdo, :
responder pela eviccdo de direito, transferir direito, dominio, agao e psse, prometer |

venda, cessd3o , transferéncia e/ou alienagdoc boa, firme e valiosa, descrever imével
em sua origem, quantidade, gualidade, 1limites, confrontacdes e demails caracteres, i
assinar, re-ratificagdes e adiantamentos; III) COMPRAR, VENDER e/ou TRANSFERIR ]
veicules em nome da outorgante, a quem lhe convier, pelo prego e condigfes que ‘
ajustar, livre de prestag¢des de contas, podendo representd-la perante Reparticdes f
Piblicas Municipais, Estaduais ¢ Federals, especialmente junto ao DETRAN, CIRETRAN, €
ao Ministério dos Transportes - ANTT, com poderes para &assinar; certificado de ;
Propriedade de weiculo, assinar o competente recibo, dar guitagdo, fazer juntada de :
documento particular, regquerer gquitagdes, transmitir o dominio, direito, agdo e :
posse, responder pela evicgdo na forma da lel; fazer a venda e transferéncia boa,
firme & valiosa, manter reserva de dominio em nome da outorgante ou de terceirecs,; ou
alienagdo fiduciaria, endosso de documentagdo, ceder reserva de dominio, alienagdo
fiduciiria, assinar todo e qualquer documentc de liberagdc do veiculo acima '
identificado, a que tituleo for, retirar veiculo apreendido, requerer segunda via do :

L BT LR AR e G703 Fons 1o T
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
Estado de Sao Paulo

recibo de transferéncia, solicitar e obter certidbes negativas, inclusive de multa e
roubo, efetuar o pagamento do IPVA e de taxas necessarias, prestar declaracédes na
forma da lei, proceder com licenciamento, representd=la junte' ao departamento do
servigco de transito, efetuando emplacamentos e legalizando documentac@o necesséria;
bem como representd-la juntc a toda e quaisquer instituicfo financeira ou bancaria,
assinando o que for necessirip, perante as autoridades de transito e ainda em
gqualguer tabelionato, podendo ainda dito procurador, em nome da outorgante, contratar
com companhias de seguros, assinando contratos, propostas, termos e declaracgdes,
concordando com suas cldusulas, valores, prazos e condigdss, padsnds ainda receber
quaisquer gquantias decorrentes de sinistros junto a quaisquer seguradoras, assinando
os respectivos recibos e dando as devidas quitagdes, enfim, praticar todos os demais
atos que se tornarem necessérios ao fiel cumprimento do presente mandado: IV) a guem
concede poderes para o fim especial de representad-la perante quaisquer instituicgdes
financeiras, entidades bancarias e/ou cooperativas de crédito, inclusive junto ao
Sistema de Credito Cooperativo = SICREDI, BANCO BRADESCO S/A, BANCO DO BRASIL §/A,
BANCO SANTANDER S/A, BANCO SAFRA S/A, CAIXA ECONOMICA FEDERAL e BANCO ITAU S/B, e
junte a guaisquer outros que com esta se apresentar, podends ABRIR, MOVIMENTAR e
ENCERRAR quaisquer contas corrente e/ou poupanga em nome da outorgante, bem como as
contas ja existentes, e mais, fazer saques eletrénicos, retirar cartdes magnéticos,
trocar ou instituir senhas nos respectivos cartées, emitir, assinar e endossar
cheques, fazer retiradas mediante recibas; autorizar débitos, transferéncias e
pagamentos por quaisquer meios, inclusive por meios eletrénicos, realizar operacdes
de crédito via "internet", e podendc ainda assinar instrumento de créditoc e realizar
quaisquer operactes de crédito, ajustar clausulas e assinar contratos @ rescisges,
solicitar saldos, extratos de conta e requisitar taldes de cheques para usc da
outorgante; receber ou pagar quaisquer importéncias devidas & outorgante; assinando
os respectives recibos e dando quitacdo; emitir, receber e/fou assinar carta de
anuéncia; assinar toda a correspondéncia da outorgante, inclusive a dirigida ao
BANCO, dando as instrucgles necessérias, proceder com recadastramentos, assinande toda
a documentagac pertinente, prestar declaractes na forma da lei; com poderes ainda
para tanto, assinar fichas cadastrais, assinar contratos de quaisguer natureza,
concordando com suas clausulas, prazos e condigdes, e mais, prestar declaragdes na
forma da lei, assumir compromissos e responsabilidades, enfim, praticar todos os
demais atos necessarios; V) representa-la perante pessoas naturais; pessoas
juridicas, publicas e particulares repartiges juridicas e autarquias municipais,
estaduais, federals, cartérios em geral prefeitura e onde mais gue com esta se
apresentar, inclusive em gqualquer juizo, instincia cu tribunal, podendo para tanto
dito procurador preencher e assinar |formuldrios; ajustar e assinar contratos,
adiantamentos e rescisdes participar de licitagdes, pregdes e leilGes cumprir e fazer
cumprir exigéncias e formalidade; juntar ou retirar documentos, pagar taxas, prestar
declaragfes e intimagdes verbais ou escritas, promover recursos e reclamagdes; dar e
receber quitagdo . Requerer e receber informagdes fiscais, contratar advogados com
poderes da clausula AD-JUDICIA; dar lances, verbais, interpor recursos
ADMINISTRATIVOS e juridicos e impugnar Editais; VI) praticar todos os demais atos
necessarios ao fiel desempenho do presente mandate ¢ substabelecer, com ou sem
reserva de poderes. A presente procuragdc & outorgada por prazo indeterminado. Ficam
clentes as partes que cessa a procuracio nas seguintes condicées: I) pela revogagao
ou pela renuncia: II)} pela morte ou interdiciec de uma das partes; III) pela mudanca
de estado gque inabilite o mandante a conferir os poderes, ou o mandatario para os
exercer; IV por término do prazo ou pela conclus3o do negécio (artige 682 do Codigo
Civil). Em cumprimento ao provimento n°® 39/2014, do Conselho Nacional de Justiga,
nesta data foi efetuada a consulta sobre Indisponibilidade de bens, em nome do(s)
outorgante(s), cujo resultado fora(m) NEGATIVO(S), tendo sido geradoc no site
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www.indisponibilidade.org.br, o(s) Cédigo(s) HASH: 29ef. al40. ebca. cf59. 06eb.
deef. 973c. 0cl7. cbcd. f06d Assim me disse do que dou fe&, me pediu este

instrumento que, lido e achado de acordo, aceitou e assina (AA.) VANDA
APARECIDA DA SILVA DANIEL // EMERSON ACOSTA, Oficial interino. . Estando referido
instrumento em vigor, nao constando nenhuma revogagdo ou anotacado. Nada mais.

Trasladada em seguida. Emolumentos: RS 51,26, aoc Estado: R$ 14,57, a Secretaria da

Fazenda: R$ 9 o Registro Civil: RS 2,70, ao Ministério Publico: R$ 2,46,
=Tribunal de

14257, 55.

$ 974

, Valdirene Ap. Ferreira dos Reis -~ Escrevente, digitei

ino. ¢ f

~ |

I
ubscrevo, dou f%‘ assino.

FRANCA-SP, 15 de fevereiro de 2024,
Em ’s/_t:.;emu-ﬁhc da verdade.

selo digital n® 12328B11CE0000001649101248
https://selodigital.tjsp.jus.br

Rua Libero Badaré 1604 Centro - Franca - SP

Favs 163777717 Eane: 16217777811

0 A 00T 0
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7 RS 3,52, a Santa Casa: R$ 0,51, ao Municipie: R$ 2,56, TOTAL R$

e

Fu, > , Bel. EmeYson Acosta - Substituto da Oficial, conferi,
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CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Procuragao e representado pela fungdo hash criptografica conhecida como SHA-256, de codigo
8926bd565338b971babd92621e6fb8eac913e167ec6f3168b87511953de556bd foi autenticado de acordo com
as Legislagbes e normas vigentes' através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador unico
denominado NID 217831 dentro do sistema.

A autenticagéo eletronica do documento intitulado "PROCURAGAO", cujo assunto é descrito como
"PROCURACAOQ", faz prova de que em 21/06/2024 09:35:19, o responsavel Conquista Distribuidora de
Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda (12.418.191/0001-95) tinha posse do arquivo com as mesmas
caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Conquista Distribuidora de
Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 21/06/2024 09:38:24 através do sistema de autenticagédo eletrénica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e Art.
411, em seus §§ 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informagdes sobre a operagdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o codigo da
transacéo blockchain 0x24b9214d490a38e21a6713db06c5b7304a496e327¢c67b05014923a36a4805feb.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

" Legislacdo Vigente: Medida Proviséria n° 2200-2/2001, Codigo Civil e Codigo de Processo Civil.

OAUTIN

CHAIN

W Presidéncia da Repdblica Casa Civil
ﬁ Subchafia para Assuntos Juridicos
. MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
e

o= @ DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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REPUBLICA
FEDERATIVA
DO BRASIL

JUSTICA ELEITORAL

e-Titulo

— o

Adriano Rodrigues da Silva

N° 0925 9959 0418

ELEITOR/ELEITORA COM BIOMETRIA COLETADA ®

Data de nascimento
09/11/1971

Zona

103

Secao
0167 @

Municipio/UF
Camboriu/SC

Filiacao

Ana Rodrigues da Silva
Adao Candido da Silva

=

e-Titulo Onde Votar Notificacbes

O[AL T s

Mais op¢bes
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Data de nascimento
09/11/1971

Zona Secao

103 0167 ®
Municipio/UF

Camboriu/SC

Filiacao

Ana Rodrigues da Silva

Adao Candido da Silva

Codigo de validacao:
YMS5L.ZXAT.ENYU.7QWC

Data e hora* de emissado do
documento: 01/10/2022 21:27:21

* Hordrio de Brasilia

O e-Titulo é expedido gratuitamente. Os dados para
valida¢ao serao utilizados na verificagcao da
autenticidade do documento na pagina do Tribunal
Superior Eleitoral, no endereco: www.tse.jus.br ou
por meio do menu "mais opc¢des" no aplicativo e-
Titulo instalado em outro dispositivo.

VERSAO 2.5.1

=

e-Titulo Onde Votar Notificacbes Mais opches
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SECRETARIA DE SEGURANGCA PUBLICA
POLICIA CIVIL DO ESTADO DE SAO PAULO

Departamento de Inteligéncia da Policia Civil — DIPOL
Instituto de Identificagdo Ricardo Gumbleton Daunt - IIRGD

RG DIGITAL DO ESTADO DE SAO PAULO

£ ESTADO DE SAO PAULO CPF  081447128/54
iy SECRETARIA DA SEGURANCA PUBLICA ) v - 2VIA 27/09/2021
b l . INSTITUTO DE IDENTIFICAGAQ REGISTROGERAL  27.609.841-5 DATADE EXPEDIGAD 109/202
"l “RICARDO GUMBLETON DAUNT™ REGISTRO CIVIL

FRANCA-SP PRIMEIRD SUBDISTRITO CC:LV.B111/FLS°06 /N15907
VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL

FILIAGAD Polegar Direito

ADAQ CANDIDO DA SILVA

ANA RODRIGUES DA SILVA 12186202060
DATANASCIMENTO ORGAQ EXPEDIDOR FATORRH
14/07/1968 55P-5P SR

NATURALIDADE CBSERVAGAD

CNH
PASSOS - MG

ASIMATIMA O TTULAR

0S DADOS BIOGRAFICOS e biométricos apresentados neste documento estdo contidos no RG original

Esse é um arquivo assinado digitalmente pelo IIRGD (Instituto de Identificagdo Ricardo Gumbleton Daunt)
em conformidade com o padrao de Assinatura Digital ICP Brasil. Caso necessite acesse
http://verificador.iti.gov.br e faga o upload desse documento para aferir a sua conformidade.

VIDAS . SAO

VALID IDENTITY AS A SERVICE GOVERNO DO ESTADO

v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 12/06/2023 09:03:56 que o documento de hash (SHA-256)
35813e479e79e46723700a490db08a184062080cf78f1ca8334¢182a09166674 foi validado em 12/06/2023 09:01:06 através da transacéo blockchain
0xbb43d630b920c031ae1d480e45d40aeebbe337f5ebca5ce96d257ec007 Ad3BE F6e AdWERiRNAY 6 PAALNRA [ ANBXOHHRNRLLSTA P 1§319)




CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA
Rua Crispim Mira, 421. Florianopolis/SC CEP: 88.020-540
Fone: (48) 3298-5900 - Sitio: www.crfsc.gov.br

)

a

@)

Fsc

Certidao de Inscrigdo Profissional |

https://crfsc-emcasa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cédigo de Autenticagédo

27/08/2024 09:41:45

CERTIDAQO DE INSCRICAQ ATIVA

O CRF-SC certifica para os devidos fins que o(a) Farmacéutico(a)
SUELEN LAMAISON DE MORAES, CPF: 988.154.660-53, esta
devidamente inscrito(a) neste Regional sob n°. de registro 8570, estando
apto(a), portanto, a exercer a profissdo no estado de Santa Catarina em
todas as areas de atuacéo, na forma da lei.

Esta Certidao tem validade de 90 (noventa) dias a contar da sua emisséo.

Floriandpolis, 27 de Agosto de 2024.

Farm. MARCO AURELIO THIESEN KOERICH
Presidente CRF-SC

Leia o QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego

Cadigo de Autenticagdo: 1D71-15B8-1CE3-EFA3

CRF-SC EM CASA - Nova ferramenta de aterigientp aocalmarRIFRS IO B9480%8. | Anexo: CONQUISTA.pdf (85/319) 1 98043/6770

crfemcasa.crf-sc.cisantec.com.br/crf-em-casa



CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA
Rua Crispim Mira, 421. Florianopolis/SC CEP: 88.020-540 ,ﬁé
Fone: (48) 3298-5900 - Sitio: www.crfsc.gov.br "'c'

Certidao Negativa de Débitos |

https://crfsc-emcasa.cisantec.com.br/crf-em-casa/consulta/impressoes/inicial.jsf e digite o Cédigo de Autenticagédo

27/08/2024 09:42:35

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO

Nome: SUELEN LAMAISON DE MORAES
Inscricdo: 8570

CPF: 988.154.660-53

Endereco: RUA 904 640 108 C, CENTRO
CEP: 88-330.590

Cidade: BALNEARIO CAMBORIU-SC
Categoria: FARMACEUTICO

Situagdo Cadastral: DEFINITIVO

Certificamos que até a presente data, o(a) profissional acima qualificado(a) ndo possui débito(s)
vencido(s) de qualquer natureza junto a tesouraria do CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO
ESTADO DE SANTA CATARINA, ressalvado o direito ao CRF-SC em inscrever e cobrar débitos ainda
nao registrados ou que venham a ser apurados posteriormente a emissao.

Certidao emitida em: 27/08/2024 as 09:42:35.
Validade: 30 (trinta) dias a contar da expedicao.

~~ CARLOS NYANDER THEISS
Tesoureiro CRF-SC

Leia o QRCode ao lado para validar o documento ou acesso o enderego

Codigo de Autenticagdo: 6961-16B7-08A6-36E4

" ~ Pag. 1 d 1
CRF-SC EM CASA - Nova ferramenta de atadigentp pscalRapifASFEIvDBINETE. | Anexo: CONQUISTA.pdf (86/310) ~ * 3044/6770

crfemcasa.crf-sc.cisantec.com.br/crf-em-casa



A% REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
‘i’@? CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA
4 CEDULA DE IDENTIDADE CRF/UF

>

W[ NOME 8570 / SC
* DR® SUELEN LAMAISON MORAES PAVAN

e

[ [ "__]—T‘ CATEGORIA PROFISSIONAL
I
|
l

] FARMACBUTICO

. DATA DE NASCIMENTO
Lot J  16/12/1981

DIPLOMADO PELA DATA DE CONCLUSAO
UPF 16/12/2005

NATURALIDADE/UF NACIONALIDADRE
PASS UNDO / RS BRASILEIRA

vuvanrLs

ASSMATURA DO PORTADOR
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CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA

FILIACAO

LUIZ FERNANDO MELLO DE MORAES
MAIRA LAMAISON DE MORAES

RG DATA DE EXPEDICAO CPF
4,032,681 SSP SC 20/02/2013 988.154.660-53
TITULO DE ELEITOR ZONA SECAOQ
075259180442 056 0227
GRUPOQ SANGUINEQ  FATOR Rh OBSERVACOES
A POSITIVO DOADOR DE ORGAOS: SIM
LOCAL DATA DE EXPEDICAO

BRASILIA 24/07/2019

G

EFEITO, DE ACORDO COM A LEI N°® 6.206/75.

) R
QJM-U-"— }

KAREN BERENICE DENEZ
PRESIDENTE DO CRF / SC

VALIDA COMO PROVA DE IDENTIDADE, PARA QUALQUER
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A
[WPE.  Universioank bE Passo Funpo

RECONHECIDA PEL.O DECRETO N°62.835 DE 6 DE JUNHO DE 1968

O reitor da Universidade de Passo Fundo, usando das atribuigdes que o respectivo Estatuta lhe concede ¢
em virtude da conclusio do curso de Farrndcia, em 16 de dezembro de 2003, confere o titulo de Farmacéutico

Industrial a

Suelen Lamaison de Moraes

brasileira. natural de Passo Fundo, estado do Rio Grande do Sul.
nascida no dia 16 de dezembro de 1981, portadora da cédula de identidade
. n°3088754928, expedida pela Secretaria da Justia e da Seguranga /RS

\
e manda mﬁh e o presente diploma, para que possa gozar de todos os direitos e prerrogativas concedidos a
este titulo eis da Republica.

Passo Fundo-RS, 16 de dezembro de 2005

Plenacs

" Diplomado " Etelvino Garbossa
Secretario Geral dos Cursos

FE R TLEY R FER DR R A P [ .

3047/6770
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Registro n” 38865 Is. 037+ livro O28-UIPF

Passo Fundo, 1° de marge de 2006

n 282, de 26 de janciro de 2006 ¢ publicada
neo Diario Oficial da Unido de 27 de janeiro de
2006

Reconhiecimento removado peela Portaria/MEC |

UNIVERSIDADE DE PASSO FUNDO
REITORIA
Secrenarta Geral dos Cursos

DIPLOMA registrado sobon”  14.829
fls 066 v. do livro n* 01E-UPF, de acordo
com o pamigrafo 1" do artigo 48 da Lei 9394
de 20.die dezembro de 1996

Pghcesso ' 0148

N\mh

Prof* Dra. Ocsana Sonia Danyluk
Vice-Reitor de Graduagio

UNIVERSID ADE DE PASSO FUNDO
LF .W_.O—h;

APOSTILA
O graduado ¢

em Farmacéntic™

o)L

EL VIS OPUIBLICO FEDER AL

3 . Cemselho Reglena! de Farmania

& dr ‘2 do Rio r..ama.m do 3ul
nglt _o.l-

F ons. 9956
Ot .

%ﬂ Juliano Sofia da Rocha i
Presidente CRF/RS

N

o

014257

T T T TR T ==

3048/6770

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (90/319)




>

= _ <<

UNIVERSIDADE DE PASSO

Certificado de Conclusao

CERITFICAMOS, a pedido da parte interessada e para os devidos fins, que

Suelen Lamaison de Moraes

FUNDO

10§

brasileira, portadora da cedula de identidade N° 3088754928, expedida pela Secretaria da Justiga ¢ da Seguranga do Estado
do(e) Rio Grande do Sul, nascida no dia 16 de dezembro de 1981, natural de Passo Fundo, Estado do(e) Rio Grande do
Sul. concluiu o Curso de Farmdcia: #Habflitacdo em Farmacéetico Industrial, desta Universidade, reconhecido pela
Portaria MEC n. 317 de 31 de jameiro de 2002 e publicada no DOU de 4 de fevereiro de 2002, combinada com a

Portaria MEC n 394 de $ de fevereiro de 2002 ¢ publicada no DOU em 13 de fevereiro de 2002, tendo colado grau em 16

de dezenthro de 2003

Certificamos, ontrossim, gue & Diplomer encontra-se em tramitagdo, pard o deviedo registro nesta institaicae,

Secretaria Geral dos Cursos da Univers idade de Passo Fundo, 19 de Dezembro de 2005,

Secretario Geral dos Cursos

iy

-> e e o o o o o o G

e

-

1

3049/6770
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SERVIGCO PUBLICO FEDERAL =
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA CRFSC

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC

CERTIDAO DE REGULARIDADE gzizen
2024 A

Consulte pelo Codigo de Autenticagéo para Validar a CRT em www.crfsc.gov.br

[ CADASTRO NO CRF SOB O ] [ VALIDADE ][ CODIGO DE AUTENTICACAO ]

11855 31/12/2024 A2A3C5EO0DE09C83945FB066D04D11635

208278

RAZAO/DENOMINAGAO SOCIAL
[CONQUISTA DISTR DE MED E PROD HOSPITALARES EIRELI

[ NOME FANTASIA

TIPO DE ESTABELECIMENTO
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS

)
)
)
NATUREZA DE ATIVIDADE ]
)
)
|

DIST DE MED, INSUMOS E DROGAS FARM

ENDEREGO CNPJ
RODOVIA BR 101, KM 131 131 ][12.418.191/0001-95

LOCALIDADE ][CIDADE -UF

VARZEA DO RANCHINHO CAMBORIU-SC

| HORARIO DE FUNCIONAMENTO

Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
i 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00  08:00 as 12:00 R
i 13:30as 18:00 13:30as 18:00 13:30as 18:00 13:30as 18:00 13:30 as 18:00 R

RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRIGAO NOME FUNCAO SITUAGCAO
F 8570 SUELEN LAMAISON MORAES PAVAN Responsavel Técnico CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado

i 08:00 45 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00  08:00 as 12:00 R
i 13:30as 18:00 13:30as 18:00 13:30as 18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00 i

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE SANTA CATARINA - CRF-SC
Florianépolis, 5 de Dezembro de 2023

P

o

MARCO AURELIO THIESEN KOERICH
PRESIDENTE DO CRF-SC

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

- Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade esta inscrito neste Conselho Regional de Famacia, atendendo o que dispde
os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n° 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n°® 6.360/76. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n® 5.991/73 e artigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.

- Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responséavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.

- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o codigo de autenticidade ou

mesmo através de leitor de QR-Code. 1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (9%/319) 4. 3050/6770



AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Dopacris®
(cloridrato de dopamina)

Cristalia Produtos Quimicos Farmaceéuticos Ltda.

Solucao Injetavel
Smg/mL

BULA PARA O PACIENTE

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (93/319) 3051/6770



AJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Dopacris®
cloridrato de dopamina

APRESENTACAO:
Embalagens contendo 10 ampolas de 10 mL de cloridrato de dopamina 5 mg/mL

SOLUCAO INJETAVEL — INFUSAO INTRAVENOSA LENTA
Deve ser diluida antes do uso. Nao injetar diretamente por via intravenosa.

USOADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da soluc¢ao injetavel contém:

cloridrato de dopamina...........cceceevvveervreennes 5 mg
veiculo eStéril g.S.p...veveeerveeiieerieiieeieeeeen. 1 mL

Excipientes: edetato dissédico, metabissulfito de sédio, acido cloridrico e dgua para injetaveis.

II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
O DOPACRIS® ¢ indicado em caso de hipotensao (pressdo baixa), choque (cardiogénico, séptico, anafilatico,
hipovolémico [com reposi¢do volémica criteriosa]), retencdo hidrossalina de etiologia variada.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A dopamina € um medicamento utilizado para melhorar a pressao arterial, melhorar a for¢a de contragdo do coragcdo
e os batimentos cardiacos em situacdes de choque grave na qual a queda de pressdo arterial ndo é resolvida quando
se administra apenas soro pela veia. Em caso de choque circulatério DOPACRIS® age estimulando as artérias a se
contrairem, aumentando assim a pressdo arterial. O tempo de inicio de acdo do medicamento é de 5 minutos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O cloridrato de dopamina ndo deve ser administrado a pacientes com feocromocitoma (tumor na glandula supra-
renal), ou com hipersensibilidade aos componentes da férmula, hipertireoidismo (hiperfuncionamento da glandula
tire6ide), em presencga de arritmias (taquiarritmias ndo tratadas ou de fibrilagao ventricular).

Categoria C de risco na gravidez.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao
dentista.

PACIENTES IDOSOS, CRIANCAS E OUTROS GRUPOS DE RISCO
Em pacientes idosos, devem-se seguir as orientagdes gerais descritas na bula, porém € recomendavel iniciar o
tratamento utilizando-se a dose minima.

A seguranga, a eficicia e a dose adequada de DOPACRIS® ndo foram ainda estabelecidas para pacientes
pediatricos. Contudo, existem relatos na literatura sobre o uso de dopamina em criangas s6 deverd ser indicado se
os beneficios superarem os possiveis riscos. Deve-se sempre considerar que os efeitos da dopamina sdo dose-
dependentes e que existe uma grande variabilidade entre pacientes.

Na insuficiéncia renal, o uso de dopamina deve ser limitado aos pacientes com adequado volume intravascular que
ndo tenham débito urindrio adequado apds terem recebido diuréticos apropriados. A dopamina deve ser

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (94/319)
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AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

descontinuada se o paciente ndo responder a terapia. Caso a oligdria persista, a dopamina deve ser diminuida
gradualmente nas 24 horas seguintes.

Em queimados, o metabolismo da dopamina parece ser alterado e a sua utilizagdo parece estar aumentada.

Pacientes com hipertensao arterial respondem de forma intensa a dopamina, mesmo em doses baixas
(2mcg/kg/min). Seu uso pode determinar aumento significante na natriurese e na fragdo de excrecdo de sddio, assim
como redug@o da pressdo arterial com aumento da frequéncia cardiaca, ao contrdrio do que ocorre com pacientes
normotensos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
O medicamento é de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutdneo (embaixo da pele)
ou intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto € inativado quando ingerido por via oral.

Deve haver monitorizag¢do cuidadosa da pressao arterial, fluxo urindrio e, quando possivel, débito cardiaco e pressiao
capilar pulmonar durante a infusdo de cloridrato de dopamina. Em pacientes com choque secundario a infarto do
miocardio, a administracdo deve ser cuidadosa e em baixas doses.

Em pacientes com choque secunddrio a infarto do miocdrdio, a administracdo deve ser cuidadosa e em baixas doses
com monitoramento eletrocardiografico e atencdo para arritmias. Pacientes com histéria de doengas vasculares
periféricas apresentam maior risco de isquemia de extremidades. Hipovolemia deve ser corrigida antes do inicio da
infusdo de dopamina.

O DOPACRIS® aumenta a frequéncia cardiaca e pode induzir o aparecimento ou agravar arritmias (ventriculares
ou supraventriculares). Nao usar na presenca de taquiarritmia ou fibrilagdo ventricular. Se um ndimero aumentado de
batimentos ectdpicos for observado, a dose deve ser reduzida, se possivel e avaliacdes de outros fatores como balanca
eletrolitico e ou presenga de farmacos potencializadores de arritmias verificados.

Naio se deve adicionar DOPACRIS® a solugdes alcalinas, como o bicarbonato de sédio, pois a substancia ativa sera
inativada.

Antes de usar DOPACRIS®, as seguintes condi¢cdes devem ser corrigidas: hipovolemia, hipdxia (reducdo da
concentragdo de oxigénio no sangue), hipercapnia (aumento do gas carbonico no sangue) e acidose (excesso de acido
nos fluidos corpdreos).

A taxa de infusdo de dopamina deve ser ajustada pelo profissional de satde, até que a pressdo arterial adequada seja
obtida. Caso haja hipotensao persistente, a critério médico, a dopamina poderd ou ndo ser descontinuada e deve ser
considerada a possibilidade de utilizar um vasoconstritor mais potente como a noradrenalina.

O produto ndo deve ser administrado a pacientes alérgicos a sulfitos, pois contém metabissulfito em sua formulagdo.
Deve ser usado com cautela em pacientes com histdrico de doenga vascular periférica secundéria a aterosclerose,
embolia arterial, doenca de Raynaud, lesdo por resfriado, endarterite diabética e doenca de Buerger, pois apresentam

risco aumentado de isquemia das extremidades.

Gravidez

Nio h4 estudos dirigidos e bem controlados sobre 0 uso de DOPACRIS® em mulheres grdvidas e ndo se sabe se a dopamina
atravessa a barreira placentdria. O fairmaco deve ser usado durante a gravidez apenas se, no julgamento do médico, o beneficio
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AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

potencial justificar o risco para o feto. O uso de dopamina pode induzir a ocorréncia de contracdes uterinas e, dependendo da
dose, o trabalho de parto.

Trabalho de parto e parto

Alguns farmacos vasopressores (da mesma classe da dopamina), se usados para corrigir a hipotensao ou se forem adicionados
a uma solugdo anestésica local, podem causar hipertensdo persistente severa e podem levar a ruptura de um vaso sanguineo
cerebral durante o periodo pds-parto.

Lactacao

Nio se sabe se este farmaco é excretado no leite humano. Como muitos farmacos sio excretados no leite humano, deve-se ter
cautela quando a dopamina € administrada a uma mulher que amamenta.

Uso Pediatrico
A seguranca e eficdcia em criancas ndo foi estabelecida.

Interacoes Medicamentosas

Pacientes que estejam sendo medicados com IMAO deverdo receber doses reduzidas de DOPACRIS® porque a
dopamina é metabolizada pela MAO e a inibi¢do desta enzima prolonga e potencializa o efeito do DOPACRIS®. A
dose inicial, nestes casos, devera ser reduzida até a 1/10 da dose normal.

Antidepressivos triciclicos podem potencializar o efeito cardiovascular de DOPACRIS®
A administracdo concomitante de doses baixas de DOPACRIS® e diuréticos pode aumentar o fluxo urindrio.

O uso concomitante de vasopressores (como ergonovina) e algumas drogas ocitdcicas pode resultar em hipertensao
grave.

Efeitos cardiacos da dopamina sdo antagonizados por bloqueadores beta-adrenérgicos, tais como o propranolol e o
metoprolol.

A vasoconstricao periférica causada por altas doses de dopamina é antagonizada por bloqueadores alfa-adrenérgicos.

Agentes com efeitos hemodinamicos similares (ex: tosilato de bretilio) podem ser sinérgicos a dopamina. Pacientes recebendo
fenitoinas podem apresentar hipotensao durante a administracio do DOPACRIS®.

O haloperidol parece ter fortes propriedades antidopaminérgicas suprimindo a vasodilatacdo dopaminérgica renal e
mesentérica induzida a baixas taxas de infusdo de dopamina.

O produto deve ser usado com extrema cautela durante anestesia com ciclopropano, halotano ou outros anestésicos volateis,
devido ao risco de ocorrer arritmias ventriculares.

DOPACRIS® ndo deve ser adicionado a solu¢des que contenham bicarbonato de sédio ou outras solugdes alcalinas
intravenosas, uma vez que o firmaco € lentamente inativada em pH alcalino.

DOPACRIS® apresenta incompatibilidade com furosemida, tiopental sédico, insulina, ampicilina e anfotericina B; misturas
com sulfato de gentamicina, cefalotina s6dica ou oxacilina sédica devem ser evitadas.

DOPACRIS® pode determinar niveis falsamente elevados de glicose com o uso de aparelhos manuais que usam métodos
eletroquimicos de andlise.

Categoria C de risco na gravidez.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao
dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Cuidados de conservacao

Conservar o produto em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz.
O prazo de validade do produto é de 36 meses a partir da data de fabricacio

Nimero do lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

DOPACRIS® ¢é uma solucdo limpida, incolor a levemente amarelada.
O produto ndo deve ser utilizado se, por qualquer motivo, tornar-se mais escuro que levemente amarelado.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A administracio de DOPACRIS® deve ser limitada a profissionais treinados e em locais onde o adequado
monitoramento do paciente seja possivel.

O medicamento é de uso exclusivamente intravenoso (no interior das veias). O uso subcutidneo (embaixo da pele) ou
intramuscular pode acarretar problemas locais e o produto € inativado quando ingerido por via oral.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da saide em ambiente hospitalar, ndo devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdes adversas ao medicamento estdao apresentadas de acordo com o sistema de classe de 6rgaos e listadas por frequéncia,
utilizando a seguinte convencdo: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); rara (>

1/10.000, <1/1.000); muito rara (< 1/10.000), desconhecida (ndo pode ser estimada pelos dados disponiveis).

Reacio desconhecida (nao pode ser estimada pelos dados disponiveis):

Sistema Cardiovascular: batimentos ectdpicos, dor anginosa, palpita¢do, distirbios da condugdo cardiaca, complexo QRS
alargado, bradicardia, hipotensdo, hipertensdo, vasoconstri¢iio, arritmias cardiacas: arritmia ventricular (com doses muito
elevadas), taquicardia (taquicardia ventricular, taquicardia supraventricular, taquicardia paroxistica supraventricular),
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extrassistoles (extrassistole ventricular), contracdo ventricular prematura, fibrilacdo-flutter atrial, desordem gangrenosa:
gangrena nas extremidades (gangrena nos dedos, gangrena simétrica periférica) e necrose no local da aplicagdo e em outros
membros ndo adjacentes; alteracdes periféricas de tipo isquémico com tendéncia a estase vascular.

Sistema Respiratério: dispneia, hipoxemia, hipertensio pulmonar.
Sistema Gastrointestinal: ndusea, vomitos, alteracdes da motilidade gastroduodenal, desconforto epigéstrico.

Sistema Endécrino/Metaboélico: azotemia, diabetes insipidus, supressdo/diminuicdo dos niveis séricos de prolactina,
diminuicdo dos niveis de hormonio tireotréfico (TSH) e da secre¢do de hormdnios tireoidianos, valores falsos positivos para
catecolaminas urindrias, hiperglicemia, aumento dos niveis de sédio urindrio, hiperpotassemia.

Sistema Nervoso Central: cefaleia, ansiedade.

Sistema dermatolégico: piloerecdo, extravasamento no local da aplicagdo: isquemia tecidual ou necrose secundaria a
vasoespasmo e extravasamento, reacdo no local de aplicagao.

Sistema oftalmico: inducéo de infarto bilateral da retina.

Sistema psiquiatrico: transtornos psicéticos, como delirios, alucina¢des e confusdo mental.
Sistema renal: distria e urgéncia miccional, nefrotoxicidade, polidria.

Outros

Podem ocorrer efeitos desagraddveis incluindo dor precordial, dispneia e vasoconstricdo indicada por aumento
desproporcional na pressdo diastélica. Ocasionalmente podem aparecer anormalidades na condugdo cardiaca. Pode ocorrer
hipertensdo associada a superdose. Uma vez que a dopamina € metabolizada pela MAO, a dose deve ser grandemente reduzida
em pacientes recentemente tratados com substincias que inibem esta enzima.

Em pacientes com distirbios vasculares preexistentes, foram observadas alteracdes periféricas de tipo isquémico com
tendéncia a estase vascular e gangrena.

A meia-vida plasmatica de DOPACRIS® ¢ de cerca de 2 minutos, o que significa que eventuais efeitos colaterais podem ser
controlados com a suspensdo tempordria ou definitiva da administragéo.

A frequéncia e a incidéncia dos eventos adversos ndo estdo bem definidas devido as préprias condi¢des para as quais o farmaco
esta indicado.

De forma similar a norepinefrina, DOPACRIS® provoca descamagdo e necrose isquémica tecidual superficial da pele se
ocorrer extravasamento. Para antagonizar o efeito vasoconstritor de um eventual extravasamento podem ser infiltrados na
area afetada 5 a 10mg de fentolamina diluidos em 10 a 15mL de solucdo salina fisiol6gica, minimizando o aparecimento da
necrose e da descamacgdo.

A infusdo de dopamina, mesmo em doses baixas, pode diminuir a concentracio sérica de prolactina em pacientes graves.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

No caso de administracdo acidental de uma superdose, evidenciada por uma excessiva elevacdo da pressdao sanguinea, deve-
se reduzir a velocidade de administracao ou descontinuar temporariamente o DOPACRIS® até que as condi¢des do paciente
se estabilizem. Como a dura¢@o de acdo da dopamina € bastante curta, ndo ha necessidade de cuidados adicionais. Caso estas
medidas ndo estabilizem as condi¢des do paciente, usar fentolamina, agente bloqueador alfa-adrenérgico de curta duragdo,
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por via intravenosa.
Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacdes.

III - DIZERES LEGAIS

Reg. MS N° 1.0298.0106

Farmacéutico Responsavel: Dr. José Carlos Médolo - CRF-SP n° 10.446

Registrado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Rod. Itapira-Lindédia, km 14 - Itapira - SP

CNPIJ: 44.734.671/0001-51

Industria Brasileira

Fabricado por:

CRISTALIA - Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Av. Nossa Senhora da Assung¢do, 574 - Butanta - Sao Paulo - SP

CNPJ n° 44.734.671/0008-28

Industria Brasileira

SAC (Servico de Atendimento ao Consumidor): 0800 701 1918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Esta bula foi aprovada em 13/09/2018

RM_0106_00
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Anexo B

Historico de alteracio da bula

Dados da submisséo eletronica

Dados da peticiao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Inclusio Inicial de

Todos os itens foram

Data do Nimero Data do Nimero Data de Versoes Apresentacoes
Expediente Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Aprovacio Itens de bula (VP/VPS) relacionadas
10450 — SIMILAR
Notificagdo de .~
22/11/2018 1104180/18-3 Alteragio de Textode| ~~==~ | ~= | e | e 1.Composicio VP Ampolas de 10 mL
Bula — RDC 60/12
2.Para qué este
medicamento € indicado?
10450 — SIMILAR 4. O que devo saber antes
13092018 | 08920827183 |, Notificacdo de miiifc?r;:rslttzv VP
Alteragdo de Textode| | ~———— | T/ | TTTTTC 8. Quais o8 s que Ampolas de 10 mL
Bula -~ RDC 60/12 este medicamento pode
me causar?
10450 — SIMILAR
03/10/2017 2075036/17-6 Notiflcagao S e N I- Identificagdo do VP Ampolas de 10 mL
Alteracao de Texto de medicamento
Bula — RDC 60/12
________________________ I- Identificacdo do
10450 — SIMILAR medicamento.
Notificacdo de Similar-Alterag¢@o de Local
10/11/2016 | 2476031/16-5 | Alteragdo de Texto de de Fabricagdo do VP Ampolas de 10 mL
Bula 20/05/2016 1795088/16-1 |Medicamento de Liberagdo | 06/06/2016 III- Dizeres Legais
_RDC 60/12 Convencional Com Prazo
de Andlise
10457— SIMILAR Caixa  com 50
30/06/2014 0513432/14-3 | . .. | e | e e e VP ampolas de 2 mL e

50 estojos estéreis
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Texto de Bula— RDC
60/12

alterados para
adequagdo a RDC 47/09

contendo 1 ampola
de 2 mL.

21/10/2015

0927776/15-5

10457- SIMILAR
Inclus@o Inicial de
Texto de Bula— RDC
60/12

Todos os itens foram
alterados para
adequagdo a RDC 47/09

A%

Caixa com 50
ampolas de 2 mL e
50 estojos estéreis

contendo 1 ampola
de 2 mL.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: DOPACRIS

Nome da Empresa  CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- Autorizagao
Detentora do PRODUTOS 51
Registro QuimMicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25001.003711/86 Categoria Similar Data do
Regulatoria registro
Nome Comercial DOPACRIS Registro 102980106 Vencimento
registro

Principio Ativo

CLORIDRATO DE DOPAMINA

1.00.298-1

08/11/2000

do 06/2029

Medicamento -
de referéncia

Classe MEDICAMENTOS C/ ACAO NO MIOCARDIO ATC
Terapéutica
Parecer Publico - Bulario
Eletrénico
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 5 MG/ML SOL INJ CX 50 1029801060013 SOLUGCAO INJETAVEL
AMP VD AMB X 10 ML
Principio CLORIDRATO DE DOPAMINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigao de

Venda sob Prescrigdo Médica

prescrigao

Restrigcao de Adulto
uso

Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
2 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP 1029801060021 SOLUGAO INJETAVEL

VD AMB X 10 ML [ATvA ]

MEDICAMENTOS
C/ACAO NO
MIOCARDIO

Acesse aqui

Data de
Publicagao

Validade

08/11/2000 36
meses

Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

Data de
Publicagao

Validade

08/11/2000 36
meses
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10/09/2024

_ Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

. SECRETARIA DE ESTADO DO DESENV. ECONOMICO
SUSTENTAVEL
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA - JUCESC

CERTIDAO ESPECIFICA

Certificamos que o ato constitutivo da empresa indicada a seguir encontra-se arquivado n¢
Comercial:

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

nome empresarial:

NIRE:
42 6 0056903 3

endere¢co: RODOVIA BR 101

complemento: KM:131

bairro: VARZEA DO RANCHINHO

municipio: CAMBORIU

situagdo: REGISTRO ATIVO

Arquivamentos Posteriores:

CNPJ:12.418.191/0001-95

numero: 131

CEP: 88349-175

UF: SC

ato  numero data descrigao

039 42204757759  30/09/2011 INSCRICAO DE TRANSFERENCIA DE SEDE DE OUTRA UF
316 20112881173  26/10/2011 ENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE

021 20113757581  05/01/2012 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
051 20113757581  05/01/2012 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

206 20131110810 03/05/2013 PROCURACAO

318 20169804585 04/04/2016 DESENQUADRAMENTO DE EMPRESA DE PEQUENO PORTE
021 20196277060  11/06/2019 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
051 20196277060 11/06/2019 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

046 42600569033  18/06/2019 TRANSFORMACAO

223 20196182263 26/06/2019 BALANCO

021 20202652149  18/11/2020 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
051 20202652149  18/11/2020 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

021 20218338554  05/08/2021 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
048 20218300638  11/08/2021 RERRATIFICAGCAO

051 20218300638  11/08/2021 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

480 14368 10/12/2022 Transformacg&o automéatica para LTDA (art. 41 da Lei no 14.195/21)
021 20231406827  09/02/2023 ALTERACAO DE DADOS (EXCETO NOME EMPRESARIAL)
051 20231406827  09/02/2023 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

A AUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA EMth

FLORIANOPOLIS - SC, 10 de setembro de 2024
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. Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM 10/09/2024
. SECRETARIA DE ESTADO DO DESENV. ECONOMICO

SUSTENTAVEL
JUNTA COMERCIAL DO ESTADO DE SANTA CATARINA - JUCESC

CERTIDAO ESPECIFICA

observagao:

A ALTERACAO DA NATUREZA JURIDICA DA PRESENTE SOCIEDADE EMPRESARIAL, REGISTRADA
SOB O N. DE PROTOCOLO 14368, REGISTRADA EM 10/12/2022, OPEROU-SE POR MEIO DE
TRANSFORMACAO AUTOMATICA DA EIRELI PARA SOCIEDADE LIMITADA, CONFORME DISPOSICAO
CONTIDA NO ART 41 DA LEI N. 14.195, DE 26 DE AGOSTO DE 2021. TRATA-SE DE ATO
ADMINISTRATIVO, NAO INSTRUMENTO CONTRATUAL. POR SER VERDADE, FIRMO A PRESENTE
CERTIDAO.

FLORIANOPOLIS - SC, 10 de setembro de 2024

=

LUCIANO LEITE KOWALSKI
SECRETARIO GERAL

pagina: 2/2
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ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS ESTADUAIS COM EFEITO DE NEGATIVA

Nome (razdo social): CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ/CPF: 12.418.191/0001-95

Ressalvando o direito da Fazenda Estadual de inscrever e cobrar as dividas que vierem a ser apuradas, é certificado
que ndo constam, na presente data, pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas aos tributos,
divida ativa e demais débitos administrados pela Secretaria de Estado da Fazenda.

Dispositivo Legal: Lei n2 3938/66, Art. 154
Ndmero da certiddo: 240140194660495

Data de emissdo: 23/06/2024 15:53:28
Validade (Lei n 3938/66, Art. 158): 20/12/2024

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada na pagina da Secretaria de Estado da Fazenda na Internet, no enderego:
http://www.sef.sc.gov.br

Este documento foi assinado digitalmente
Impresso em: 25/06/2024 09:20:31

sinado por SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA - CNPJ: 82.951.310/0001-56 - Data/Hora: 25/06/2024
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NUmero do pedido: 2922365
FOLHA:1/1

PODER ]UIC[/\RIO
TRIBUNAL DE JUSTICA

de Santa Catarina

CERTIDAO RECUPERAcaO JUDICIAL, EXTRAJUDICIAL E FALENCIA N2: 2922365
Comarcas e Turmas Recursais (Primeiro Grau)

CERTIFICAMOS, na forma da lei, que, consultando os sistemas processuais, NAO CONSTAM em
tramitacao nas comarcas do Estado de Santa Catarina ACOES FALIMENTARES EM GERAL contra:

NOME: CONQUISTA MEDICAMENTOS

Raiz do CNPJ: 12.418.191

Pais endereco da sede : BRASIL

Estado endereco da sede : SANTA CATARINA

Municipio endereco da sede : CAMBORIU

Endereco da sede : Rod br 101, N°131, bairro varzea do ranchinho

Certiddo emitida as 09:01 de 09/09/2024.

a) Os dados que serviram de parametro para a realizacao da busca e para expedicdo desta certidao sdo de
responsabilidade do(a) solicitante, inexistindo qualquer conexao com a Receita Federal ou outra instituicao

publica para autenticagdo das mformagoes prestadas, competindo ao(a) interessado(a) ou destinatario(a)
sua conferéncia.

b) Certiddao expedida gratuitamente, nos termos da Resolucdo CNJ n. 121/2010 e Resolucao Conjunta
GP/CGJ n. 6/2023.

***.179.058-**9 vbr oyro



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

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

Nome: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA
CNPJ: 12.418.191/0001-95

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

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cadigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsideragao para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda nao vencidos; e

2. ndo constam inscrigdes em Divida Ativa da Unido (DAU) na Procuradoria-Geral da Fazenda
Nacional (PGFN).

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

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais €, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgaos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagédo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo tnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certidao esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 10:55:17 do dia 01/07/2024 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 28/12/2024.

Cadigo de controle da certidao: AD2C.DBF4.D2F3.ACBD

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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citrato de fentanila

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Solucao Injetavel

50mcg/mL
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citrato de fentanila
Medicamento genérico Lei 9.787, de 1999

NOME GENERICO:
citrato de fentanila

FORMA FARMACEUTICA:
Solucdo Injetavel

APRESENTACOES:

50mcg/mL - Caixa contendo 50 ampolas de 2mL
50mcg/mL - Caixa contendo 25 ampolas de SmL
50mecg/mL - Caixa contendo 50 ampolas de 10mL

USO ADULTO E PEDIATRICO A PARTIR DE 2 ANOS - USO EPIDURAL, INTRAVENOSO E
INTRAMUSCULAR

COMPOSICAO:

Cada mL da solucdo injetavel contém:

CILTATO dE TENTANTLA™ ..ooeieiiiiiiiiie ettt e et e e e e e e e e e e et et e teeeeeeeeseseaee s e st et eeeeeeeeeeseseseeseseasaane eesensassnaeens 78,5mcg
*equivalente a 50mcg de fentanila

VBICUIO 8. ettt ettt ettt e bt e s bt e bt e bt s bt e e ea e e b e e s bt e ea bt e bt e sat e e s bt e a bt e sba e e a et e bt esabeeabeeat 4eabe e bt ebeesateens ImL

(cloreto de sédio, hidréxido de sédio, dgua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1 - POR QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

O citrato de fentanila solucdo injetavel € indicado:

-para analgesia de curta duracdo durante o periodo anestésico (pré-medicacdo, indugdo e manuteng@o) ou quando necessirio no
periodo pés-operatério imediato (sala de recuperag@o);

-para uso como componente analgésico da anestesia geral e suplemento da anestesia regional;

-para administragio conjunta com neuroléptico na pré-medicacdo, na indu¢do e como componente de manutengdo em anestesia
geral e regional;

-para uso como agente anestésico Gnico com oxigénio em determinados pacientes de alto risco, como os submetidos a cirurgia
cardiaca ou certos procedimentos neurolégicos e ortopédicos dificeis;

-para administrag@o epidural no controle da dor pds-operatéria, operagdo cesariana ou outra cirurgia abdominal.

2- COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

O citrato de fentanila solucdo injetdvel é um analgésico opioide que se caracteriza pelas seguintes propriedades: rapida acdo,
curta duracdo e elevada poténcia (100 vezes maior do que a da morfina).

A duracdo de agdo comum do efeito analgésico é de aproximadamente 30 minutos apds dose unica intravenosa (I.V.) de até
100 mcg. A profundidade da analgesia estd relacionada a dose e pode ser ajustada de acordo com o nivel da dor do
procedimento cirurgico.

3- QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
O citrato de fentanila solucdo injetavel é contraindicado em pacientes com intolerdncia a qualquer um de seus componentes ou
a outros opioides.

4- O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Depressio respiratoria

Assim como com outros opioides potentes, a depressao respiratdria estd relacionada a dose e pode ser revertida pelo uso de um
antagonista opioide especifico; contudo, doses adicionais podem ser necessdrias uma vez que a depressao respiratdria pode ser
mais duradoura que a acdo do antagonista opioide. A analgesia profunda estd acompanhada por depressdo respiratéria
marcante, que pode persistir ou recorrer durante o periodo pds-operatdrio. Portanto, os pacientes sob efeito de citrato de
fentanila devem receber acompanhamento médico adequado, devendo-se contar com equipamento para ressuscitacio e
antagonista opioide a disposi¢do. A hiperventilagdo durante a anestesia pode alterar a resposta do paciente ao CO», afetando,
entdo, a respiracao no pds-operatorio.

No periodo pés-operatério, quando houver necessidade de analgésicos com atividade opioide, deve-se ter em mente a dose
total de citrato de fentanila ja administrada. Como o efeito depressor respiratdrio de citrato de fentanila pode se prolongar além
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da duracdo de seu efeito analgésico, as doses de analgésicos opioides devem ser reduzidas a 1/4 ou 1/3 das habitualmente
recomendadas.

Risco de uso concominante de depressores do sistema nervoso central (SNC), especialmente benzodiazepinicos ou
medicamentos relacionados

O uso concominante de citrato de fentanila e depressores do SNC, especialmente benzodiazepinicos ou medicamentos
relacionados em pacientes com respiracio espontinea, pode aumentar o risco de sedagdo profunda, depressdo respiratoria,
coma e morte. Se for tomada a deci¢do de administrar citrato de fentanila concomitantemente com um depressor do SNC,
especialmente um benzodiazepinico ou um medicamento relacionado, deve ser administrada a menor dose eficaz de ambos os
medicamentos, durante o periodo mais curto de utilizagdo concomitante. Os pacientes devem ser cuidadosamente monitorados
quanto aos sinais e sintomas de depressdo respiratdria e sedagdo profunda.

Dependéncia de drogas e potencial para abuso

Tolerancia, dependéncia fisica e dependéncia psicolégica podem se desenvolver com a administrag@o repetida de opioides. Os
riscos aumentam em pacientes com histérico pessoal ou familiar de abuso de substincias (incluindo abuso ou dependéncia de
drogas ou dlcool) ou doenga mental (por exemplo, depressdo grave). Portanto, é possivel que uma dose maior de citrato de
fentanila seja necessdria para produzir o mesmo resultado.

Dependéncia fisica pode resultar em sintomas agudos de abstinéncia ap6s descontinuacéo abrupta ou redugdo significativa na
dosagem de opioides.

O uso abusivo de fentanila pode ocorrer de forma semelhante a outros agonistas opioides. O abuso ou uso indevido intencional
de citrato de fentanila pode resultar em superdosagem e/ou morte. Mesmo pessoas sob risco aumentado de abuso de opidceos
podem ser adequadamente tratadas com citrato de fentanila.

Rigidez muscular

O citrato de fentanila pode causar rigidez muscular, comprometendo particularmente os mdusculos toricicos e, durante a
indugdo da anestesia, pode também atingir os movimentos musculares esqueléticos de varios grupos nas extremidades, pescogo
e globo ocular. Estes efeitos estdo relacionados com a dose e a velocidade de injeg¢@o e a incidéncia pode ser evitada através
das seguintes medidas: injecdo I.V. lenta (geralmente suficiente para doses menores), uso de benzodiazepinicos na pré-
medicagdo ou uso de relaxantes neuromusculares.

Podem ocorrer movimentos mioclonicos ndo epilépticos.

Uma vez instalada a rigidez muscular, a respiragdo, contudo, devera ser assistida ou controlada. Deve-se ter em mente que o
emprego dos agentes bloqueadores neuromusculares deve ser compativel com o estado cardiovascular do paciente.

O citrato de fentanila pode também originar outros sinais e sintomas caracteristicos dos analgésicos opioides, incluindo
euforia, miose, bradicardia e broncoconstri¢ao.

Doenca cardiaca

Bradicardia e possivelmente parada cardiaca podem ocorrer se o paciente recebeu uma quantidade insuficiente de
anticolinérgico ou quando citrato de fentanila é combinado com relaxantes musculares ndo vagoliticos. A bradicardia pode ser
tratada com atropina.

O citrato de fentanila pode provocar bradicardia, que, embora seja revertida pela atropina, implica o seu uso com cautela em
pacientes portadores de bradiarritmia.

Opioides podem induzir hipotensdo, especialmente em pacientes hipovolémicos; portanto, devem ser tomadas medidas
apropriadas para manter a pressdo arterial estavel.

Condicoes especiais de administracao

O uso de opioides injetaveis em bolus deve ser evitado em pacientes com comprometimento intracerebral. Em tais pacientes, a
diminuicdo transitéria na pressdo arterial média tem sido esporadicamente acompanhada por uma reducio de curta duracido na
pressdo de perfusio cerebral.

O citrato de fentanila deve ser administrado com cautela, particularmente em pacientes com maior risco de depressio
respiratéria como aqueles em estado de coma por trauma craniano ou tumor cerebral. Nestes pacientes, a reducao transiente da
pressdo arterial média tem sido, ocasionalmente, acompanhada por uma redug¢do breve na pressdo de perfusdo cerebral.
Pacientes em terapia cronica com opioides ou com histéria de abusos de opioides podem necessitar de doses maiores de citrato
de fentanila.

A dose de citrato de fentanila deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada caso. O citrato de
fentanila é recomendado para o uso em anestesiologia, ndo devendo ser empregado a ndo ser em centros cirtrgicos equipados
com aparelhagem adequada e com antidotos indicados.
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Opioides devem ser titulados com cuidado em pacientes que apresentarem qualquer uma das seguintes condi¢des: doenca
pulmonar, capacidade respiratéria reduzida, insuficiéncia hepdtica ou renal, hipotireoidismo ndo controlado e alcoolismo. Tais
pacientes também necessitam de monitoramento pés-operatério prolongado.

O citrato de fentanila deve ser usado com cautela nos pacientes com doenca pulmonar obstrutiva crdnica ou outras patologias
que diminuem a capacidade respiratéria. Durante a anestesia, isso pode ser solucionado por meio de respiracdo assistida ou
controlada.

Deve-se levar em consideracdo que a depressdo respiratéria provocada pelo citrato de fentanila pode ser mais prolongada do
que a durag@o do efeito do antagonista opioide empregado, devendo-se, portanto, manter cuidado médico adequado.

Quando aplicado na técnica de neuroleptoanalgesia, associado ao droperidol, e eventualmente complementado pelo protéxido
de nitrogénio, curarizantes ou outros agentes, ¢ desaconselhdvel a administracdo simultinea de outros neurolépticos ou
analgésicos morfinicos. Quando utilizado no trabalho de parto com feto vivo, existe a possibilidade de atravessar a barreira
placentdria e causar depressdo do centro respiratério do feto, razdo pela qual seu uso deve ser feito com cautela, por
anestesistas com experiéncia nessa técnica. Ndo se deve ultrapassar a dose recomendada a fim de evitar possivel depressdo
respiratéria e hipertonia muscular. Tem sido relatada a possibilidade de que o protéxido de nitrogénio provoque depressdo
cardiovascular quando administrado com altas doses de citrato de fentanila. Quando usado como suplemento da anestesia
regional, o anestesista deve ter em mente que esse tipo de anestesia pode provocar depressdo respiratoria por bloqueio dos
nervos intercostais, depressdo essa que pode ser potencializada pelo citrato de fentanila utilizado em associacdo com
tranquilizante como o droperidol. Quando tal combinacdo € usada, hd uma incidéncia maior de hipotensdo que deve ser
controlada com medidas adequadas, incluindo, se necessario, o uso de agentes pressores que ndo sejam a adrenalina.

Interacio com neurolépticos

Se citrato de fentanila for administrado com um neuroléptico, o médico deve estar familiarizado com as propriedades
especificas de cada farmaco, particularmente a diferenga na duracdo da ag¢do. Quando tal combinag@o for utilizada, existe uma
maior incidéncia de hipotensao.

Os neurolépticos podem induzir o aparecimento de sintomas extrapiramidais que podem ser controlados por agentes
antiparkinsonianos.

Sindrome serotoninérgica

Recomenda-se cautela quando citrato de fentanila for coadministrado com outros medicamentos que afetam os sistemas
neurotransmissores serotoninérgicos.

O desenvolvimento de uma sindrome serotoninérgica com potencial de ameaga a vida pode ocorrer com o uso concomitante de
medicamentos serotoninérgicos, tais como inibidores seletivos da recaptacdo da serotonina (ISRSs) e inibidores da recaptagio
da serotonina e norepinefrina (IRSNs), e com medicamentos que comprometem o metabolismo da serotonina [incluindo
inibidores da monoaminoxidase (IMAQOs)]. Isso pode ocorrer com a dose recomendada.

A sindrome serotoninérgica pode incluir mudangas no estado mental (por exemplo, agitacdo, alucinagdes, coma), instabilidade
autondmica (por exemplo, taquicardia, pressdo arterial instavel, hipertermia), anormalidades neuromusculares (por exemplo,
hiperreflexia, falta de coordenacdo, rigidez), e/ou sintomas gastrintestinais (por exemplo, ndusea, vomito, diarreia).

Seu médico devera considerar uma rapida interrupcao de citrato de fentanila se houver suspeita de sindrome serotoninérgica.

Este medicamento pode causar doping.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas
Os pacientes s6 poderdo dirigir e operar maquinas se um tempo suficiente tiver transcorrido apds a administragdo de citrato de
fentanila (pelo menos 24 horas).

Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencio podem
estar prejudicadas.

Gravidez

Nao existem dados adequados para o uso de citrato de fentanila em mulheres gravidas. O citrato de fentanila pode cruzar a
placenta no inicio da gravidez. Os estudos em animais t€m demonstrado alguma toxicidade reprodutiva. O risco potencial em
humanos é desconhecido. A administracdo I.V. ou .M. durante o parto (incluindo cesdrea) nao é recomendada, pois o citrato
de fentanila atravessa a placenta e pode suprimir a respiragdo espontdnea no periodo neonatal. Se citrato de fentanila for
administrado, deve-se ter imediatamente disponivel um equipamento de ventilacdo assistida para a mae e para a crianca, se
necessdrio. Um antagonista opioide deve estar sempre disponivel para a crianga.

Amamentaciao
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O citrato de fentanila é excretado no leite materno. Portanto, ndo é recomendavel o uso do leite materno por um periodo de 24
horas ap6s a administraciio de citrato de fentanila. O risco / beneficio da amamentacdo apés a administragdo de citrato de
fentanila deve ser considerado.

Fertilidade
Naio existem dados clinicos disponiveis sobre os efeitos de fentanila sobre a fertilidade de homens e mulheres. Em estudos em
animais, alguns testes em ratos demonstraram reducéo da fertilidade em fémeas nas doses tdxicas maternas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco

A dose inicial de citrato de fentanila deve ser reduzida em pacientes idosos e debilitados, de acordo com cada caso.
Ainda nio se estabeleceu a seguranga de citrato de fentanila em crianga abaixo de 2 anos de idade.

O citrato de fentanila deve ser administrado com cuidado em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

Interagoes medicamentosas

Efeito dos outros medicamentos sobre citrato de fentanila

Depressores do Sistema Nervoso Central (SNC)

O emprego concomitante de citrato de fentanila com outros depressores do sistema nervoso central (por exemplo: barbittricos,
benzodiazepinicos ou medicamentos relacionados, neurolépticos, outros opioides ou agentes anestésicos gerais e bebidas
alcodlicas) proporcionara efeitos aditivos ou potencializadores. Quando os pacientes receberem esses depressores do SNC, a
dose de citrato de fentanila necessaria pode ser menor do que a usual. O uso concominante com citrato de fentanila em
pacientes com respiracdo espontinea pode aumentar o risco de depressdo respiratéria, sedacdo profunda, coma e morte (vide
“O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Inibidores do citocromo P450 3A4 (CYP3A4)

A fentanila, um farmaco de alta depuragdo, é rdpida e extensivamente metabolizada principalmente pelo CYP3A4. Quando
citrato de fentanila é usado, a utilizacdo concomitante de um inibidor da CYP3A4 pode resultar em uma diminui¢do da
depuracdo de fentanila. Com a administragdo de uma dose unica de citrato de fentanila, pode-se prolongar o periodo de risco
para depressdo respiratéria, o que pode exigir cuidados especiais do paciente e observacdo mais prolongada. Com a
administra¢do de doses mudltiplas de citrato de fentanila, o risco de depressdo respiratéria aguda e/ou retardada pode estar
aumentado, podendo ser necessaria uma reducio da dose de citrato de fentanila para evitar o acimulo de fentanila. O ritonavir
oral (um inibidor potente da CYP3A4) reduziu em dois ter¢os a depuragdo de uma dose unica de citrato de fentanila por via
intravenosa, embora as concentragdes plasmaticas maximas de fentanila ndo fossem afetadas. Contudo, o itraconazol (outro
inibidor potente da CYP3A4) 200mg/dia, administrado por via oral durante 4 dias, ndo apresentou efeito significativo na
farmacocinética de dose unica de citrato de fentanila por via intravenosa. A administracdo concomitante de outros inibidores
potentes ou menos potentes da CYP3A4, tais como voriconazol ou fluconazol, e citrato de fentanila pode também resultar em
uma exposicido aumentada e/ou prolongada da fentanila.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAQO)
Geralmente é recomendado descontinuar os IMAOs 2 semanas antes de qualquer procedimento cirtirgico ou anestésico. No
entanto, varios relatos descrevem o uso sem intercorréncias de citrato de fentanila durante procedimentos cirtirgicos ou
anestésicos em pacientes em uso de IMAOs.

Medicamentos serotoninérgicos

A coadministra¢do de fentanila com um agente serotoninérgico, como um inibidor seletivo da recaptacio da serotonina (ISRS),
um inibidor da recaptagdo da serotonina e norepinefrina (IRSN) ou um inibidor da monoaminoxidase (IMAO), pode aumentar
o risco de sindrome serotoninérgica, uma condi¢cdo com potencial de ameaga a vida.

Efeito do citrato de fentanila sobre outros medicamentos

Ap6s a administracdo do citrato de fentanila, a dose dos outros medicamentos depressores do SNC deve ser reduzida. Isto é
particularmente importante apds uma cirurgia, pois a analgesia profunda é acompanhada por uma depressdo respiratdria
acentuada, que pode persistir ou reaparecer no pds-operatorio. A administracio de um depressor do SNC, tal como os
benzodiazepinicos ou medicamentos relacionados, durante esse periodo, pode aumentar desproporcionalmente o risco de
depressdo respiratoria (vide “O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

A depuracdo plasmética total e o volume de distribuicdo do etomidato sdo reduzidos por um fator de 2 a 3 sem alteracdo da
meia-vida quando administrado com fentanila. A administracdo simultdnea de citrato de fentanila e midazolam intravenoso
resulta em aumento da meia-vida plasmdtica terminal e reducdo da depuracdo plasmdtica do midazolam. Quando esses
medicamentos sdo administrados concomitantemente ao citrato de fentanila, pode ser necessario reduzir a sua dose.
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Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5- ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O citrato de fentanila solucéo injetavel deve ser conservado em temperatura ambiente (15 a 30°C). Proteger da luz.

Aspectos fisicos: ampola de vidro 4mbar contendo 2, 5 e 10mL.

Caracteristicas organolépticas: solucio incolor com odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacio impressa na embalagem.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Se desejado, citrato de fentanila pode ser diluido em solucéo de cloreto de sédio 0,9% ou solucdo de glicose 5% para infusdes
intravenosas. A solucdo ap0s ser preparada deve ser administrada dentro de 24 horas e conservada em temperatura ambiente
(15 a30°C).

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6- COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O citrato de fentanila solugdo injetdvel pode ser administrado por via epidural, intramuscular ou intravenosa, dependendo da
indicacdo. Se desejado, citrato de fentanila pode ser diluido em cloreto de sédio 0,9% ou glicose 5% para infusdes intraveno-
sas. Elas devem ser administradas dentro de 24 horas apds a preparacgdo e conservadas em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Dosagem

50 mcg = 0,05 mg =1 mL

A dose deve ser individualizada.

Alguns dos fatores que devem ser considerados na determinacio adequada da posologia devem incluir a idade, peso corporal,
estado fisico, condicdo patoldgica concomitante, uso de outros farmacos, tipo de anestesia a ser utilizada e o procedimento
cirdrgico envolvido.

1.Pré-medicacdo: 50 a 100 mcg (0,05 a 0,1 mg) (1 a 2 mL) podem ser administrados por via intramuscular 30 a 60 minutos
antes da cirurgia.

2.Componente de anestesia geral:

Dose baixa

2mcg/kg (0,002mg/kg) (0,04mL/kg). O citrato de fentanila em dose baixa é especialmente 1til para procedimentos cirirgicos
com dor de baixa intensidade. Além da analgesia durante a cirurgia, citrato de fentanila pode também proporcionar alivio da
dor no periodo pds-operatério imediato.

Manutencio
Raramente sdo necessdrias doses adicionais de citrato de fentanila nestes procedimentos com dor de baixa intensidade.

Dose moderada

2 a 20mcg/kg (0,002 a 0,02mg/kg) (0,04 a 0,4ml/kg). Quando a cirurgia € de maior duragéo e a intensidade da dor moderada,
tornam-se necessarias doses mais altas. Com esta dose, além de analgesia adequada, se obtém uma aboli¢do parcial do trauma
cirdrgico. A depressdo respiratéria observada com estas doses torna necessdria a utilizagdo de respiracdo assistida ou
controlada.

Manutencio
25 a 100mcg/kg (0,025 a 0,Img) (0,5 a 2mL) podem ser administrados por via intravenosa ou intramuscular quando
movimentos ou alteragdes nos sinais vitais indiquem resposta reflexa ao trauma cirtirgico ou superficializacdo da analgesia.

Dose elevada

20 a 50mcg/kg (0,02 a 0,05mg/kg) (0,4 a 1mL/kg). Durante a cirurgia cardiaca e certos procedimentos ortopédicos e
neurocirdrgicos em que a cirurgia é mais prolongada, e, na opiniao do anestesista, a resposta enddcrino-metabdlica ao trauma
cirdrgico pode prejudicar o estado geral do paciente, recomendando-se doses de 20 a 50mcg (0,02 a 0,05mg/kg) (0,4 a
ImL/kg) com protéxido de nitrogénio e oxigé€nio. Tais doses tém demonstrado atenuar a resposta enddcrino-metabdlica ao
trauma cirdrgico, definida pelo aumento dos niveis circulantes de hormoénio do crescimento, catecolaminas, hormdnio
antidiurético e prolactina.
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Quando doses dentro desses limites sdo usadas durante a cirurgia, é necessdria ventilacdo pés-operatéria em virtude de
depressio respiratdria prolongada.
O principal objetivo dessa técnica serd produzir "anestesia livre do trauma cirtrgico".

Manutencao

As doses de manutencdo podem variar de um minimo de 25mcg (0,025mg) (0,5mL) até metade da dose utilizada inicialmente,
dependendo das alteracdes dos sinais vitais que indiquem trauma cirdrgico e superficializa¢do da analgesia. Porém, a dose de
manutengdo deverd ser individualizada, principalmente se o tempo estimado para o término da cirurgia € curto.

3.Como anestésico geral

Quando a atenuacdo da resposta enddcrino-metabdlica ao trauma cirdrgico é especialmente importante, doses de 50 a
100mcg/kg (0,05 a 0,1mg/kg) (1 a 2mL/kg) podem ser administradas com oxigénio e um relaxante muscular. Esta técnica tem
demonstrado proporcionar anestesia sem o uso de agentes anestésicos adicionais. Tal técnica tem sido utilizada para cirurgia
cardiaca a céu aberto e outras cirurgias de longa duracdo em pacientes nos quais estd indicada uma protecao do miocéardio ao
excesso de consumo de oxigénio. Esta técnica estd indicada também para certas cirurgias neurolégicas e ortopédicas dificeis.
Com certas doses, tornam-se necessdrios ventilacdo pés-operatdria, bem como pessoal e equipamentos adequados para seu
controle.

4.Anestesia regional

Administraciao Epidural:

1,5mcg/kg podem ser administrados por esta via. Quando se necessita de uma complementagdo da anestesia regional, doses de
50 a 100mcg (0,05 a 0,1mg) (1 a 2mL) podem ser administradas por via .M. ou intravenosa lenta.

5.No pés-operatorio (sala de recuperacio)

50 a 100mcg (0,05 a 0,1mg) (1 a 2mL) podem ser administrados para o controle da dor, por via intramuscular. A dose pode ser
repetida ap6s 1 a 2 horas, se necessario. Quando se opta pela via epidural, deve- se administrar 100mcg (0,1mg ou 2mL). Essa
quantidade de 2mL deve ser diluida em 8mL de solugdo salina a 0,9%, resultando em uma concentragdo final de 10mcg/mL.
Doses adicionais podem ser aplicadas se houver evidéncias de diminui¢do do grau de analgesia.

Populacdes especiais

Pacientes pediatricos

Para indug@o e manutengdo em criancgas de 2 a 12 anos de idade, recomenda-se uma dose reduzida de 20 a 30 mcg (0,02 a 0,03
mg) (0,4 a 0,6 mL) a cada 10 a 12 kg de peso corporal.

Pacientes idosos e debilitados
Assim como com o uso de outros opioides, a dose inicial deve ser reduzida em pacientes idosos (> 65 anos de idade) e em
pacientes debilitados. Deve-se levar em consideracgio o efeito da dose inicial para a determinacio de doses suplementares.

Pacientes obesos
Em pacientes obesos, ha um risco de superdose se a dose for calculada com base no peso corporal. A dose em pacientes obesos
deve ser calculada com base na massa magra estimada ao invés de somente no peso corporal.

Insuficiéncia renal
Deve-se considerar uma reducdo na dose de citrato de fentanila em pacientes com insuficiéncia renal e estes pacientes devem

ser monitorados cuidadosamente para sinais e sintomas de toxicidade de fentanila.

Modo de usar
Use luvas ao abrir a ampola.

POSICAO ADEQUADA PARA ABERTURA DA AMPOLA COM ANEL DE RUPTURA (VIBRAC)
Deixar a ampola na posicdo de aproximadamente 45° (minimizando o risco de que particulas caiam dentro da

ampola).

Com a ponta do dedo polegar fazer apoio no estrangulamento.
Com o dedo indicador envolver a parte superior da ampola (baldo), pressionando-a para tras.
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Exposi¢do acidental da pele deve ser tratada pela lavagem da area afetada com dgua. Evite o uso de sabonete, dlcool e outros
materiais de limpeza que possam causar abrasdes quimicas ou fisicas a pele.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7- O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Os pacientes ndo se autoadministram citrato de fentanila. O citrato de fentanila ¢ um medicamento injetdvel administrado sob a
orientagdo e supervisdo médica.

Em caso de diividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8- QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?

Eventos adversos ocorrem principalmente durante a cirurgia e sdo manejados pelo médico.

Alguns eventos adversos podem ocorrer logo apds a cirurgia, e neste caso o paciente permanecerd sob supervisao médica apés
a cirurgia.

As frequéncias das reagdes adversas sdo fornecidas de acordo com a seguinte convengio:

Reac¢do muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacao incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacao rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento).

Dados de estudos clinicos

Reacao muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Disturbios Gastrintestinais: ndusea, vOomitos.

Distiirbios Musculoesqueléticos e do Tecido Conjuntivo: rigidez muscular (que também pode envolver os musculos
toracicos).

Reacao comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distiirbios do Sistema Nervoso: sedacio, tontura, discinesia (diminui¢do ou extingdo dos movimentos voluntérios).
Distiirbios Oculares: distirbios visuais.

Distirbios Cardiacos: bradicardia (batimento cardiaco lento), taquicardia (batimento cardiaco rapido), arritmia (batimento
cardiaco irregular).

Distidrbios Vasculares: hipotensio, hipertensio, dor na veia.

Distirbios Respiratérios, Toracicos e Mediastinais: apneia (parada tempordria da respiracdo), broncoespasmo,
laringoespasmo.

Distiirbios da Pele e do Tecido Subcuténeo: dermatite alérgica.

Lesao, Envenenamento e Complicacdes do Procedimento: confusdo pds-operatéria, complicacdo neuroldgica anestésica.

Reacgdes adversas ocorridas em <1% dos pacientes tratados com citrato de fentanila em estudos clinicos:

Distirbios Psiquiatricos: humor euférico.

Distiirbios do Sistema Nervoso: cefaleia.

Distidrbios Vasculares: flutuacao da pressdo arterial, flebite (inflamagdo nas veias).

Distirbios Respiratérios, Toracicos e Mediastinais: solucos, hiperventilagio.

Distiirbios Gerais e Condicoes no Local da Administracio: calafrios, hipotermia.

Lesao, Envenenamento e Complicacées do Procedimento: agitacdo pds-operatéria, complicagdo do procedimento,
complicacdo das vias aéreas da anestesia.

Dados pés-comercializacio
As reagOes adversas a medicamentos identificadas pela primeira vez durante a experiéncia pds-comercializa¢gdo com o citrato
de fentanila estdo listadas a seguir. As frequéncias foram estimadas das taxas de relato espontineo.

Reacao muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento):

Distiirbios do Sistema Imunoldgico: hipersensibilidade (como choque anafildtico, rea¢do anafildtica, urticdria).

Distiirbios do Sistema Nervoso: convulsdes, perda da consciéncia, mioclonia (contragdes repentinas, incontroldveis e
involuntarias de um musculo).

Distiirbios Cardiacos: parada cardiaca.
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Distirbios Respiratorios, Toracicos e Mediastinais: depressio respiratoria.
Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo: prurido (coceira).

Quando um neuroléptico (antipsicdtico) é utilizado com citrato de fentanila, as seguintes reacdes adversas podem ser
observadas: febre e/ou tremor, agitacio, episédios de alucinacdo p6s-operatérios e sintomas extrapiramidais.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do
medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9- O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA -
MENTO?

Sinais e sintomas

As manifestacdes de superdose de citrato de fentanila sdo uma extensdo de sua ag@o farmacoldgica. Pode ocorrer depressido
respiratéria, que pode variar de bradipneia a apneia.

Tratamento

Se ocorrer hipoventilacdo ou apneia, deve ser administrado oxigénio e a respiracido deve ser assistida ou controlada, de acordo
com o caso. Um antagonista opioide especifico deve ser adequadamente usado para controlar a depressdo respiratoria. Esta
medida ndo exclui o uso de outras medidas imediatas de controle. A depressdo respiratéria provocada pelo citrato de fentanila
pode ser mais prolongada do que a duracgdo do efeito antagonista opioide empregado. Doses adicionais posteriores podem ser,
portanto, necessarias. Deve ser mantida uma via aérea livre, se necessdrio por meio de cénula intratraqueal. Se houver
associagdo de depressdo respiratéria com rigidez muscular pode ser necessario o uso de um bloqueador neuromuscular para
facilitar a respiragdo controlada ou assistida. O paciente deve ser observado cuidadosamente. A temperatura corporal e a
reposicdo de liquidos devem ser mantidas de forma adequada. Se a hipotensdo é acentuada e persistente deve ser levada em
conta a possibilidade de hipovolemia que deve ser corrigida com a administragdo parenteral de solugdes adequadas. Deve estar
disponivel um antagonista especifico, como o cloridrato de naloxona, para controle da depressdo respiratéria. Enfim, devem
ser tomadas todas as medidas gerais que se fagam necessarias.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0151

Farm.: Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG

CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

ATENCAO: PODE CAUSAR DEPENDENCIA FiSICA OU PSIQUICA.

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Rev. 05
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacdo que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versbes Apresentacoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) P ¢
50mcg/ml
1418 - .
- Caixa contendo 25 ampolas x SmL
GENERICO - Adequacio a - Caixa contendo 50 ampolas x 2mL
NA NA NA 02/10/2008 | 905950/08-4 Notlflcagao da Anuido RDC 140/2003 VPS _ Caixa contendo 50 ampolas x 10mL
Alteracao de :
- Caixa contendo 100 ampolas x
Texto de Bula
10mL
10459 — GENERICO o 50mcg/ml
- Inclusao Inicial de Atualizagdo - Caixa contendo 25 ampolas x SmL
10/03/2016 | 1347710/16-2 NA NA NA NA conforme RDC VP . P
Texto de Bula — RDC 47/2009 - Caixa contendo 50 ampolas x 2mL
60/12 ’ - Caixa contendo 50 ampolas x 10mL
10452 — GENERICO Harmonizagio 50mcg/ml
— Notificagdo de do texto de bula - Caixa contendo 25 ampolas x SmL
07/05/2018 | 0361961/18-3 alteracdo do Texto de NA NA NA NA conforme bula VP - Caixa contendo 50 ampolas x 2mL
Bula — RDC 60/12 padrao - Caixa contendo 50 ampolas x 10mL
NA — objeto | 10452 —- GENERICO - Harmonizacao 50mcg/ml
de pleito desta — Notificagdo de do texto de bula - Caixa contendo 25 ampolas x SmL
01/11/2019 e ~ NA NA NA NA conforme bula VP .
notificagdo alteracdo do Texto de adrio: - Caixa contendo 50 ampolas x 2mL
eletrénica Bula — RDC 60/12 p D - Caixa contendo 50 ampolas x 10mL
- Composigdo.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro
Processo
Nome
Comercial
Principio Ativo
Classe

Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo

Detalhe do Produto: citrato de fentanila

HIPOLABOR CNPJ 19.570.720/0001- Autorizagao 1.01.343-0
FARMACEUTICA 10
LTDA
25351.119041/2007- Categoria Genérico Data do registro  01/10/2007
02 Regulatéria
citrato de fentanila Registro 113430151 Vencimento do 10/2027
Registro
CITRATO DE FENTANILA Medicamento de  Fentanil
referéncia
ANALGESICOS NARCOTICOS ATC ANALGESICOS
NARCOTICOS
- Bula Paciente A Bula .S
| FOF | Profissional | FDF |
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
50 MCG/ML SOL INJ CX 1134301510012 SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24

25 AMP VD AMB X 5 ML

CITRATO DE FENTANILA

meses
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

e Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

INTRATECAL

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
hipolabor farmacéutica Itda - 19.570.720/0007-06 - - - BRASIL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Nao

Apresentagao

50 MCG/ML SOL INJ CX
50 AMP VD AMB X 2 ML

Registro

1134301510020

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24
meses
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricaciao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

CITRATO DE FENTANILA

e Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

INTRATECAL

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
hipolabor farmacéutica Itda - 19.570.720/0007-06 - - - BRASIL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)
PROTEGER DA LUZ

Nao

Apresentagao Registro

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescri¢ao

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

50 MCG/ML SOL INJ CX 1134301510047 SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24
50 AMP VD AMB X 10 meses

ML (aTva)

CITRATO DE FENTANILA

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

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
hipolabor farmacéutica Itda - 19.570.720/0007-06 - - - BRASIL

INTRATECAL

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

Nao
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescricao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
50 MCG/ML SOL INJ CX 1134301510055 SOLUCAO INJETAVEL 01/10/2007 24

100 AMP VD AMB X 10

ML (amva

CITRATO DE FENTANILA

meses

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

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - 19.570.720/0001-10 - SABARA - MG - BRASIL
hipolabor farmacéutica Itda - 19.570.720/0007-06 - - - BRASIL

INTRATECAL

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

Nao
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 191, segunda-feira, 5 de outubro de 2020

25351.528677/2009-90 6.6577.0045.004-6

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresentagdo

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA
25351.528677/2009-90 6. 6577.0045.005-4

ALIMENTOS PARA NUTRIGCAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresentagdo

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - ARCEBURGO-MG
25351.528677/2009-90 6.6577.0045.006-2

ALIMENTOS PARA NUTRIGCAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresenta¢do

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - ARCEBURGO-MG
25351.528677/2009-90 6.6577.0045.007-0

ALIMENTOS PARA NUTRIGAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresenta¢do

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - CHINA
25351.528677/2009-90 6.6577.0045.009-7

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresentagdo

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - SOROCABA/SP
25351.528677/2009-90 6.6577.0045.010-0

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresentagdo

FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL - HOLANDA
25351.528677/2009-90 6.6577.0045.011-9

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL

4124 Cancelamento de Registro de Apresentagdo

JOSIMARA WESSLER 04792946905 34;756.980/0001-79

FASE 3 - PERNIL SUINO COM PIMENTAO AMARELO, VAGEM, ARROZ INTEGRAL, REPOLHO
ROXO E ABOBORA PAULISTA
25351.803757/2020-51 6.7483.0014.001-2
PLASTICA 03 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2025

NUTRE +

4065 Registro de alimentos de transicdo para
infancia

FASE 3- CARNE DE PANELA, ARROZ INTEGRAL COM BROCOLIS, ERVILHA, PURE DE
MANDIOCA SALSA E ABOBORA CABOTIA
25351.803788/2020-10 6.7483.0013.001-7
PLASTICA 03 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2025

NUTRE +

4065 Registro de alimentos de transicdo para
infancia

lactentes e criangas de primeira

lactentes e criangas de primeira

MEAD JOHNSON DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO DE PRODUTOS DE NUTRICAO
LTDA 10.351.637/0001-86

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE, PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA E TCM - MEXICO
25351.125225/2014-11 6.6609.0019.001-3
METALICA 21 Meses

PLASTICA 21 Meses

ELASTOMERICA 21 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2025

4094 Revalidagdo de registro de fdérmulas
dietoterapicas especificas

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE, PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA E TCM - HOLANDA
25351.125225/2014-11 6.6609.0019.002-1
ELASTOMERICA 21 Meses

PLASTICA 21 Meses

METALICA 21 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2025

4094 Revalidagdo de registro de fdormulas
dietoterapicas especificas

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS
DE PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
RESTRICAO DE LACTOSE, PROTEINA EXTENSAMENTE HIDROLISADA E TCM - ESTADOS
UNIDOS

25351.125225/2014-11 6.6609.0019.003-1
ELASTOMERICA 21 Meses

PLASTICA 21 Meses

METALICA 21 Meses

ALIMENTOS INFANTIS 10/2025

4094 Revalidagdo de registro de fdérmulas
dietoterapicas especificas

infantis destinadas a necessidades

infantis destinadas a necessidades

infantis destinadas a necessidades

VIDA FORTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS 07.455.576/0001-92
FORMULA PADRAO PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

25351.042091/2020-53 6.5426.0039.001-2

PLASTICA 14 Meses .

ALIMENTOS PARA NUTRICAO ENTERAL 10/2025

VITAFOR / ENTERAL COMP FIBRAS

4057 Registro de formula padrdo para nutricdo enteral

RESOLUGCAO-RE N2 3.939, DE 12 DE OUTUBRO DE 2020

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribui¢des que lhe confere o art. 126,
aliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Deferir as peti¢cdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de Alimentos
conforme relagdo anexa.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS. PUBLICACAO NR: 624220
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

CLASS/CAT DESCRICAO

ASSUNTO PETICAO

AQIA QUIMICA INDUSTRIAL LTDA. 01.142.107/0001-37

MONOMETIISILANOTRIOL ESTABILIZADO EM COLAGENO HIDROLISADO DE PEIXE
25351.308363/2019-50

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES

4109 AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

KERRY DO BRASIL LTDA 02.332.686/0001-43

BACILLUS COAGULANS GBI 30 ATCC 7050

25351.248865/2019-14

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE

4107 AVALIAGAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE DE
PROBIOTICOS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020100500133

RESOLUGAO-RE N2 3.940, DE 12 DE OUTUBRO DE 2020

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicGes que lhe confere 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 peticdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos conforme relagdo anexa.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

Relatério de Conferéncia de Alimentos. Publicagdo nr. 622620
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO UF

NUMERO DO PROCESSO NUMERO DE REGISTRO

EMBALAGEM VALIDADE PRODUTO

CLASS/CAT DESCRICAO VALIDADE REGISTRO

MARCA DO PRODUTO

ASSUNTO PETICAO

FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL LTDA 74.036.112/0001-39

GEL DE ALOE VERA ESTABILIZADO E PURIFICADO

25351.432377/2017-01

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES .
4109 AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

UNA MEDIC IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA 32.247.380/0001-50

PROTEINA DA CARNE BOVINA ISOLADA E HIDROLISADA

25351.086012/2019-82

NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES .
4109 AVALIACAO DE SEGURANGA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE NOVOS ALIMENTOS E NOVOS INGREDIENTES, EXCETO PROBIOTICOS E ENZIMAS

RESOLUGAO-RE N2 3.941, DE 1° DE OUTUBRO DE 2020

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
126, 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 Conceder a revalidagdo automatica do registro do alimento, sob o
nuimero de processo constante do anexo desta Resolugdo, nos termos do artigo 32 do
Decreto-Lei n2. 986, de 21 de outubro de 1969 e do item 7.1 da Resolugdo Anvisa n2. 23,
de 15 de margo de 2000.

Art. 22 A revalidagdo abrange as peticSes que ainda ndo foram objetos de
decisdo por parte da Anvisa.

Art. 32 A revalidagdo automadtica ndo se aplica as peticbes de revalidagdo de
registro protocolados fora do prazo estabelecido nos termos do item 7.1 da Resolugdo
Anvisa n2. 23, de 15 de margo de 2000.

Art. 42 As petigcOes revalidadas automaticamente serdo analisadas, podendo a
Administragdo indeferir o pedido de revalidagdo e cancelar o registro que tenha sido
automaticamente revalidado ou ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidagdo.

Art. 52 Os produtos com registros revalidados podem ser consultados no link:
http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/consulta_alimento.asp.

Art. 62 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir do
final da vigéncia do periodo de validade anterior, sem haver interrup¢do na regularidade
do registro.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO
RAZAO SOCIAL
NOME DO PRODUTO

NUMERO DO REGISTRO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE

DANONE LTDA.

FORMULA INFANTIL PARA LACTENTES E DE SEGUIMENTO PARA LACTENTES E CRIANCAS DE
PRIMEIRA INFANCIA DESTINADA A NECESSIDADES DIETOTERAPICAS ESPECIFICAS COM
1KCAL/ML

665770133 30/09/2025

25351.279931/2014-21 1949526/20-8

RETIFICACAO

Na Resolugdo-RE n2 985 de 12 de abril de 2017, publicada no Diario Oficial da
Unido n? 73, de 17 de abril de 2017, na Segdo 1, pagina 31, e em Suplemento, pdgina 17,
referente ao processo 25351615153201596, da empresa DANONE LTDA,

Onde se |é: )

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E/OU ORAL

Leia-se:

FORMULA PEDIATRICA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL

Na Resolugdo-RE n2 882 de 26 de margo de 2020, publicada no Diario Oficial da
Unido n?2 61, de 30 de marco de 2020, na Segdao 1, pagina 93, referente ao processo

25351379468201993, da empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA,

Onde se lé:

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL OU ORAL

Leia-se:

FORMULA MODIFICADA PARA NUTRICAO ENTERAL E ORAL
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE N2 3.972, DE 12 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, no uso das
atribuicdes que |Ihe 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. 19 Deferir peticGes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo;

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

7N

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

iCP
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ISSN 1677-7042 N2 191, segunda-feira, 5 de outubro de 2020

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 60659463002992
tigeciclina 25351.424842/2019-12 10/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0944338/19-0
1.0573.0753.001-8 24 Meses

50 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 10 FA VD TRANS

Althaia S.A Industria Farmacéutica 48344725000719
pregabalina 25351.223414/2016-01 10/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2098541/16-0
1.3517.0059.001-2 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.3517.0059.002-0 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.3517.0059.003-9 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.3517.0059.004-7 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.3517.0059.005-5 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.3517.0059.006-3 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.3517.0059.007-1 36 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90 (EMB FRAC)
1.3517.0059.008-1 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 6
1.3517.0059.009-8 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 10
1.3517.0059.010-1 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 15
1.3517.0059.011-1 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 20
1.3517.0059.012-8 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.3517.0059.013-6 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.3517.0059.014-4 36 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 90 (EMB FRAC)

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 02433631000120
PREGABALINA

LYCERAH 25351.536654/2016-04 10/2030

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 2552815/16-4
1.3764.0183.001-7 24 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.3764.0183.002-5 24 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.3764.0183.003-3 24 Meses

75 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.3764.0183.004-1 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10
1.3764.0183.005-1 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 20
1.3764.0183.006-8 24 Meses

150 MG CAP DURA CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107

ELOTUZUMABE

Empliciti 25351.187215/2016-71 12/2027 )
10391 PRODUTO BIOLOGICO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO PRINCIPIO
ATIVO 1467625/20-7

1.0180.0409.001-0 36 Meses

300 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS

1.0180.0409.002-9 36 Meses

400 MG PO LIOF SOL INJ CT 1 FA VD TRANS

CRISTALIA PROQUTOS QUfIVIICOS FARMAQEUTICOS LTDA. 44734671000151

CLORETO DE SODIO + CLORETO DE POTASSIO + cloreto de cdlcio diidratado
SOLUCAO DE RINGER 25351.606753/2020-26 03/2029

1661 ESPECIFICO - INCLUSAO DE NOVO ACONDICIONAMENTO 0239354/20-9
1.0298.0533.001-5 24 Meses

SOL INJ IV CX 20 BOLS PLAS TRANS SIST FECH X 500 ML

micofenolato de sédio 25351.648915/2019-60 10/2030 i

10558 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO GENERICO (PARCERIA DE
DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO) 3098191/19-3

1.0298.0544.001-5 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL AL X 20

1.0298.0544.002-3 24 Meses

180 MG COM REV CT BL AL AL X 50

1.0298.0544.003-1 24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL
1.0298.0544.004-1 24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL
1.0298.0544.005-8 24 Meses
180 MG COM REV CT BL AL AL
1.0298.0544.006-6 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL
1.0298.0544.007-4 24 Meses

X 100
X
X
X
360 MG COM REV CT BL AL AL X 50
X
X
X

120
250
20

1.0298.0544.008-2 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL
1.0298.0544.009-0 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL
1.0298.0544.010-4 24 Meses
360 MG COM REV CT BL AL AL

100

120

250

EMS S/A 57507378000365

dienogeste 25351.828786/2016-08 10/2030

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1191214/16-6
1.0235.1355.001-6 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 28
1.0235.1355.002-4 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 56
1.0235.1355.003-2 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 84
1.0235.1355.004-0 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PVDC OPC X 168

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192

GANCICLOVIR SODICO

GANCICLOVIR SODICO 25351.023640/01-84 01/2027

11091 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO 2486741/20-
1

1.0043.0762.007-5 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INFUS IV CT 50 FA VD TRANS

HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA 05994539000127
AVENA SATIVA L. + Coffea arabica + PASSIFLORA INCARNATA + ZINCUM
ISOVALERIANICUM

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020100500134

NEUREXAN 25351.124675/2009-18 01/2026

11390 DINAMIZADO - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICACAO 1823266/20-3
1.6198.0015.001-1 24 Meses

301,5 MG COM SUB-LING CT FR PLAS OPC X 50

NUX VOMICA HOMACCORD 25351.308418/2005-26 02/2028

11389 DINAMIZADO - EXCLUSAO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE OBSOLETO
1510963/20-1

1.6198.0003.002-2 60 Meses

SOL INJ CT 10 AMP VD INC X 1,1ML

STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA
L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-
VOMICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. +
BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA
L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + LYCOPODIUM
CLAVATUM L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + CITRULLUS
COLOCYNTHIS + CITRULLUS COLOCYNTHIS + CITRULLUS COLOCYNTHIS + CITRULLUS
COLOCYNTHIS + AGUA PARA INJETAVEIS

11389 DINAMIZADO - EXCLUSAO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE OBSOLETO
1758527/20-9

11390 DINAMIZADO - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICACAO 1823395/20-3
1.6198.0003.001-4 36 Meses

2D SOL OR CT FR GOT VD AMB X 30ML

STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA
L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-VOMICA L. + STRYCHNOS NUX-
VOMICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. +
BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA L. + BRYONIA CRETICA
L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + LYCOPODIUM
CLAVATUM L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + LYCOPODIUM CLAVATUM L. + CITRULLUS
COLOCYNTHIS SCHRAD. + CITRULLUS COLOCYNTHIS SCHRAD. + CITRULLUS COLOCYNTHIS
SCHRAD. + CITRULLUS COLOCYNTHIS SCHRAD.

SANGUINARIA CANADENSIS L. + Sepia officinalis + SULFUR + STRYCHNOS IGNATII +
Simarouba cedron + Stannum metallicum + Lachesis mutus

KLIMAKT-HEEL T 25351.316628/2007-50 03/2028

11389 DINAMIZADO - EXCLUSAO DE TESTE DE CONTROLE DE QUALIDADE OBSOLETO
1756933/20-8

11390 DINAMIZADO - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICACAO 1822791/20-1
1.6198.0004.001-1 36 Meses

6D COM SUBL CT FR PLAS OPC X 50

Mercurius cyanatus + PHYTOLACCA AMERICANA + APIS MELLIFICA + arnica montana +
HEPAR SULFURIS + ATROPA BELLADONNA

ANGIN HEEL SD 25351.373806/2010-22 02/2027

11390 DINAMIZADO - AMPLIACAO DOS LIMITES DE ESPECIFICACAO 1822784/20-8
1.6198.0016.001-5 24 Meses

301,5 MG COM SUB LING CT FR PLAS OPC X 50

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA 19570720000110

HEMITARTARATO DE NOREPINEFRINA

NORADREM 25000.008658/99-02 07/2029

11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - I[\ICLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 2555108/20-6

1.1343.0066.002-9 24 Meses

2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX 50 AMP VD AMB X 4 ML

1.1343.0066.003-7 24 Meses

2 MG/ML SOL DIL INFUS IV CX 100 AMP VD AMB X 4 ML

citrato de fentanila 25351.119041/2007-02 10/2027 .

11097 RDC 73/2016 - GENERICO - INCLUSAO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 2555224/20-4

1.1343.0151.006-3 24 Meses

50 MCG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 5 ML

1.1343.0151.007-1 24 Meses

50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 5 ML

1.1343.0151.008-1 24 Meses

50 MCG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML

LABORATORIO GROSS S. A. 33145194000172 i
NITRAATO DE TIAMINA + CLORIDR,ATO DE PIRIDOXINA + CIANOCOBALAMINA + ACIDO
GLUTAMICO + ACIDO AMINOBUTIRICO

ORGANONEURO CEREBRAL 25991.006003/77 09/2029

10203 ESPECIFICO - ALTERACAO MAIOR DE EXCIPIENTE 1923734/20-1
1.0444.0053.001-2 24 Meses

COM REV CT FR VD AMB X 25

1.0444.0053.002-0 24 Meses

COM REV CT FR VD AMB X 80

1.0444.0053.003-9 24 Meses

COM REV CT FR VD AMB X 100

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176

AMINOFILINA 25351.020080/2003-11 04/2029 -

11191 MEDICAMENTO NOVO - EXCLUSAO DE POPULACAO ALVO 1643768/20-3
1.0370.0445.001-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 10

1.0370.0445.002-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.003-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.004-8 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.005-6 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.006-4 24 Meses

X 20
X
X
X
100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300
X
X
X
X

40
100

200

1.0370.0445.007-2 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.008-0 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.009-9 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.010-2 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS
1.0370.0445.011-0 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.0370.0445.012-9 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 200
1.0370.0445.013-7 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 300
1.0370.0445.014-5 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS PVC TRANS X 500
1.0370.0445.043-9 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 10
1.0370.0445.044-7 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 20
1.0370.0445.045-5 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 40
1.0370.0445.046-3 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 100
1.0370.0445.047-1 24 Meses

100 MG COM CT BL AL PLAS PVC/PCTFE TRANS X 200

500
10
20

40

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves PUblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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CAI. A

CAIXA ECOMNOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS -

CRF

Inscrigao: 12.418.191/0001-95

Razdo Social:  CONQUISTA DISTRIB DE MEDICAMENTOS E PROD HOSPIT EIRELI

Endereco: ROD BR-101 131 KM 131 / VARZEA DO RANCHINHO / CAMBORIU / SC / 88349-175

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

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de quaisquer débitos
referentes a contribuicdes e/ou encargos devidos, decorrentes das obrigagdes com o FGTS.

Validade:12/09/2024 a 11/10/2024

Certificacao Niumero: 2024091205061666341032

Informagao obtida em 16/09/2024 09:54:48

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

Hyvit K

fitomenadiona

Hypofarma — Instituto de Hypodermia e Farmécia Ltda.
Solugdo injetavel

10 mg/mL
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Hyvit K
fitomenadiona 10 mg/mL

x HYPOFARMA

APRESENTACAO
Solugdo injetdvel 10mg/mL.

Caixa com 50 ou 100 ampolas de vidro ambar de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR E SUBCUTANEO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

fItOMENAAIONA ...ooveiiiiiiie ittt e et et e et e e b e e saaeas 10 mg
excipientes: (hidroxiestearato de macrogol 15, glicose, dlcool benzilico, hidréxido de
sodio, 4cido cloridrico € dgua para INJELAVEIS) (.S.P. weevvvreerrreerrreeriieeenirieenireesnieeesnnees 1
mL

INFORMA COES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Hyvit K (fitomenadiona) € indicado nos distirbios de coagulacdo descritos abaixo por
falha na formacao dos fatores II, VII, IX e X provocada pela deficiéncia da vitamina K
ou quando ha interferéncia na atividade dessa vitamina.
Hyvit K (fitomenadiona) ¢ indicado:
e Na deficiéncia de protrombina (proteina importante para coagulacio) induzida
por cumarina ou derivados da indanediona;
e Como tratamento profildtico (prevengao) e terapias de doengas hemorrigicas em
recém-nascidos;

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Hyvit K (fitomenadiona) € uma soluc¢do injetdvel de vitamina K1 sintética que é
essencial para a formacdo dos chamados fatores de coagulacdao (II, VII, IX e X). A
deficiéncia de vitamina K ¢ detectada através de sintomas como hemorragias,
equimoses, melena, hematiria, hematémese e osteoporose.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (128/319)
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Este medicamento € contraindicado em pacientes com hipersensibilidade (alergia) a
qualquer um dos componentes da férmula.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Gerais
Reacdes severas, incluindo mortes, ocorreram durante e imediatamente apds a

administracdo parenteral de fitomenadiona. Normalmente essas reacOes severas
assemelham-se a hipersensibilidade e anafilaxia (alergia), incluindo choque e parada
cardiaca e/ou respiratéria. Alguns pacientes apresentaram essas reagdes severas quando
receberam a fitomenadiona pela primeira vez. A maioria desses eventos ocorreram apos
administracdo endovenosa, mesmo quando tomada a devida precaucdo de diluir a
fitomenadiona e evitar a infusdo rdpida. Portanto, a via endovenosa deve ser restrita a
situacdes onde outra via ndo € possivel e o alto risco envolvido € justificavel.

O adlcool benzilico como conservante do cloreto de s6dio tem sido associado com
intoxicagdo em recém-nascidos. Nao existe evidéncia sugerindo que a pequena
quantidade de alcool benzilico presente no Hyvit K seja associada a toxicidade, quando
usado como recomendado.

Ap0s a administracao da fitomenadiona, ndo se deve esperar efeito coagulante imediato.
A melhora do tempo de protrombina ocorre, no minimo, entre 1 e 2 horas. Caso o
sangramento seja grave, pode ser também necessdrio a terapia com sangue total ou seus
componentes.

A fitomenadiona ndo neutraliza a acdo anticoagulante da heparina.

Mesmo quando a vitamina K1 for utilizada para corrigir o excesso de
hipoprotrombinemia induzida por anticoagulante (medicamento que previne a formagao
de codagulos), a terapia com anticoagulante ainda € indicada. O paciente enfrentara
novamente o risco de codgulos como anteriormente ao inicio da terapia com
anticoagulantes. A fitomenadiona nido é um agente de coagulacdo, mas uma terapia
extremamente cuidadosa com vitamina K1 pode restabelecer condi¢bes que
originalmente permitam o fendmeno trombolitico (formacdo de codgulos). Deve ser
mantida a menor dosagem possivel e o tempo de protrombina deve ser verificado

regularmente como indicagdo das condicdes clinicas.

Gravidez — categoria C

Estudos em reproducdo animal ndo foram realizados com a fitomenadiona. Ndo é
conhecido se a fitomenadiona pode causar dano ao feto quando administrado em
mulheres gravidas ou se pode afetar a capacidade reprodutiva. A fitomenadiona deve ser
administrada em mulheres gravidas somente se realmente necessério.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio
médica ou do cirurgiao-dentista.

Amamentacio

Nao se sabe se a fitomenadiona é excretada no leite materno. Por muitas substincias
serem excretadas no leite materno, deve-se tomar cuidado quando a fitomenadiona é
administrada em mulheres na amamentacao.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (129/319)

3087/6770



Pediatria

Hemolise (destruicdo de células (hemdcias) do sangue), hiperbilirrubinemia (aumento
da quantidade de bilirrubina (pigmento) no sangue) e ictericia (pele amarelada) em
recém-nascidos, principalmente criancas prematuras, podem estar relacionadas a dose
de fitomenadiona. Portanto, a dose recomendada nao deve ser excedida (ver item “8.
Quais os males que este medicamento pode me causar?).

Pacientes idosos
Pacientes com idade avancada tendem a ser mais sensiveis a a¢do do Hyvit K, a
dosagem nesses pacientes deve ser a menor possivel.

Carcinogénese, mutagénese e diminuicao da fertilidade
Nao foram realizados estudos de carcinogénese, mutagénese e diminuicao da fertilidade
com a fitomenadiona.

Atencao diabéticos: contém acticar.
""Atencao: Este medicamento contém Acuicar, portanto, deve ser usado com
cautela em portadores de Diabetes."

Interacoes medicamentosas

O uso de Hyvit K (fitomenadiona) pode resultar em resisténcia temporéria a
anticoagulantes depressores de protrombina, especialmente quando altas doses de
fitomenadiona sdo administradas. Caso doses relativamente altas sejam empregadas,
pode ser necessdrio reinstituir a terapia anticoagulante utilizando algumas doses altas de
anticoagulante depressor de protrombina ou utilizar uma terapia que tenha a mesma
acdo com diferente principio de funcionamento como a heparina sédica.

Interferéncia em exames laboratoriais
Podem ocorrer alteracdes no tempo de protrombina, que deve ser monitorado
regularmente.

Ingestao concomitante com outras substancias
N3ao h4 restri¢des especificas quanto a ingestdo concomitante com alimentos e bebidas.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum
outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para
sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE
MEDICAMENTOQO?

Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C);
protegida da luz. Manter o produto em sua embalagem original até o momento de uso,
pois a vitamina K1 é rapidamente degradada pela luz.

O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricacdo, impressa na
embalagem. Nao utilize medicamento vencido.

Cuidados de conservacao da solu¢ao para infusao com o produto diluido
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O Hyvit K (fitomenadiona) demonstrou ser estdvel fisica e quimicamente por, pelo
menos, 60 minutos quando armazenado em temperatura ambiente e protegido da luz em
qualquer uma das seguintes solugdes: cloreto de sodio a 0,9% e dextrose 5%.

A solugd@o apds diluicdo se mantém limpida, amarela e isenta de particulas estranhas
visiveis.

Niimero de lote e datas de fabricacao e validade: vide embalagem.
Nao use o medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua
embalagem original.

Aspectos fisicos e organolépticos: Solucdo limpida, amarela, isenta de particulas
estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de
validade e vocé observe alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para
saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Sempre que possivel Hyvit K (fitomenadiona) deve ser administrado por via subcutanea
(debaixo da pele) ou intramuscular (ver item “4. O que devo saber antes de usar este
medicamento?”’). Quando a administragdo endovenosa ¢ inevitavel, a droga deve ser
injetada vagarosamente, ndo excedendo 1 mg por minuto. Proteger da luz o tempo todo.
Portanto, utilize equipo ambar ou envolva o em papel aluminio. Produtos parenterais
devem ser inspecionados visualmente em relacdo ao material particulado e
descoloragdo, antes da administracdo, sempre que a solucdo e o recipiente permitirem.

Instrucao para diluicao

Hyvit K (fitomenadiona) contendo 1mL, pode ser diluida em 200 mL de cloreto de
sodio 0,9% ou dextrose 5% para injecdo. Concentragdo final da solugdo diluida = 0,05
mg/mL.

O dlcool benzilico como conservante tém sido associado a toxicidade em recém-
nascidos. Portanto, todos os diluentes devem ser livres de conservantes (ver item “4. O
que devo saber antes de usar este medicamento?”’). Outros diluentes ndo devem ser
utilizados. Quando diluicdes sdao indicadas, a administracio deve comecgar
imediatamente apds a mistura com o diluente, e por¢cdes ndo utilizadas da diluicdo
devem ser descartadas, assim como o conteido nao utilizado da ampola.

Profilaxia da doenca hemorragica do recém-nascido
Uma dose unica intramuscular (IM) de Hyvit K (fitomenadiona) de 0,5 a 1 mg, é

recomendada logo apds o nascimento.

Tratamento da doenca hemorragica do recém-nascido
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A dose de 1 mg de Hyvit K (fitomenadiona) deve ser administrada por via subcutanea
(SC) ou intramuscular (IM). Doses maiores podem ser necessdrias, caso a mae esteja
utilizando anticoagulantes orais. Embora a terapia com sangue total ou seus
componentes possam ser indicados se o sangramento for excessivo, essa terapia ndo
corrige a causa do distirbio e Hyvit K (fitomenadiona) deve ser administrado
concomitantemente.

Deficiéncia de protrombina induzida por anticoagulante em adultos

Para corrigir o tempo de protrombina prolongado excessivamente pela terapia com
anticoagulante oral — inicialmente é recomendado 2,5 a 10 mg ou até 25 mg. Em raros
casos podem ser exigidos doses de 50 mg. A frequéncia e as quantidades das doses
subsequentes devem ser determinadas pelo tempo de resposta da protrombina ou da
condi¢cdo clinica. Se em 6 a 8 horas apds a administracdo parenteral o tempo de
protrombina ndo diminuir satisfatoriamente, a dose deve ser repetida. Em caso de
choque ou perda excessiva de sangue € indicada a terapia com sangue total ou seus
componentes.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a
duracdo do tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu
médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE
MEDICAMENTO?

Uma vez que este medicamento € administrado por um profissional da saide, a conduta
quanto ao esquecimento da dose ndo se aplica ao paciente, mas apenas ao profissional
de satde que deve certificar o efeito do medicamento.

Em caso de duividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou
cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

ReacOes severas de hipersensibilidade, incluindo reacdes anafilactoides (reacdes
alérgicas) e mortes tém sido descritas apOs administracdo parenteral. Sensacdes
transitérias de vermelhiddo e sensagdes caracteristicas de sabor sd@o observadas, assim
como raras tonturas, pulso rdpido e fraco, suor profuso, hipotensdo (diminui¢do da
pressao arterial) respiratéria, dispneia (falta de ar) e cianose (coloracdo azulada da pele
e das mucosas). Dor, inchaco e sensibilidade podem ocorrer no local da injecao. Apds
repetidas injecOes, raramente podem surgir placas eritematosas (manchas descamativas
avermelhadas na pele), endurecidas e com prurido; raramente esses sintomas progridem
para lesdes do tipo esclerodérmicas (caracterizada por alteragdes degenerativas e
endurecimento dos tecidos da pele, articulacdes e 6rgdos internos) que podem persistir
por periodos longos. Em outros casos, essas lesdes assemelham-se ao eritema
(vermelhiddo morbida da pele) persistente. Hiperbilirrubinemia (acumulacdo de
bilirrubina no organismo) tem sido observada em recém-nascidos apds administragcao de
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fitomenadiona. Isso ocorre raramente com as doses recomendadas (ver “Pediatria” no
item “4. O que devo saber antes de usar este medicamento?”).

Informe seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu
servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE
A INDICADA DESTE MEDICAMENTO?

Ainda ndo foi descrita superdosagem por fitomenadiona.

Para a via intravenosa a LD50 > 100 mg/kg (correspondente a 50 mL de uma solu¢do
que contém 2 mg de fitomenadiona por mL). Em outro estudo foi administrada uma
solucdo contendo 10 mg/mL de vitamina K1 em camundongos e a LD50 encontrada foi
de 243 mg/kg.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente
socorro médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel.

Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes sobre como
proceder.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.0387.0075
Farm. Resp.: Cristal Mel Guerra e Silva
CRF-MG n° 26.287

Hypofarma- Instituto de Hypodermia e Farmacia Ltda
R. Dr. Irineu Marcellini, 303-Ribeirdao das Neves — MG
CNPJ: 17.174.657/0001-78

Indistria Brasileira

www.hypofarma.com.br

SAC 0800 704 5144

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

'y
L5
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Anexo B

Historico de Alteracao para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do o . Data do o . Data de Versoes Apresentacoes
expediente N° expediente Assunto expediente N° expediente Assunto aprovagiio Itens de bula (VP/VPS) | relacionadas
10 MG/ ML
ESPECIFICO - ESPECIFICO - X 1 ML
00/09/2019 | 2131995/19-2 | etusde Inicial | oq,06,7019 | 21319957195 | Inclusdo Iniclal | gg,59,51g | Inclusio inicialde -y pg
de Texto de de Texto de texto de bula
10 MG/ ML
Bula - RDC Bula - RDC
60/12 60/12 SOL INJ CX
100 AMP VD
AMB X 1 ML
Alteragdo conforme
publicacdo do DOU S ég II\I/{I(J}/CI\)/I(L;. 0
10454 - n° 248 de 28/12/17 AMP VD AMB
ESPECIFICO - devido a inclusdo da
Notificacao de DCB 11615 X I ML
03/12/2019 | 3337781/19-2 ¢ _ _ _ _ ’ VP/VPS
Alteracao de referente ao CAS 10 MG/ ML
Texto de Bula - 70142-34-6, do
RDC 60/12 excipiente SOL INJ CX
hidroxiest to d 100 AMP VD
oxiestearato de AMB X 1 ML
macrogol 15
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10 MG/ ML
SOL INJ CX 50
10454 — 10454 — AMP VD AMB
ESPECIFICO — ESPECIFICO — X 1 ML
12112020 | 3977457/20-1 | Notificacdode |y, 0000 | 3977457001 | Notificacdode )y, p000 | Adequacdo bula VP/VPS
Alteracao de Alteracdo de Profissional 10 MG/ ML
Texto de Bula — Texto de Bula — SOL INJ CX
RDC 60/12 RDC 60/12 100 AMP VD
AMB X 1 ML
10 MG/ ML
SOL INJ CX 50
1049'4 - AMP VD AMB
*serd gerado ESPECIFICO — X 1ML
P Notificacao de Alteracao dos
17/03/2021 . ticiiiz;len " Alteragdo de - - - - dizeres legais VP/VPS 10 MG/ ML
p Texto de Bula — SOL INJ CX
RDC 60/12 100 AMP VD
AMB X 1 ML
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14/10/2021 17:19

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: HYVIT K

Nome da HYPOFARMA - CNPJ 17.174.657/0001- Autorizagao 1.00.387-7
Empresa INSTITUTO DE
Detentora HYPODERMIA E
do Registro FARMACIA LTDA
Processo 25351.636459/2017- Categoria Data do 26/08/2019
43 Regulatoéria registro
Nome HYVIT K Registro 103870075 Vencimento 08/2029
Comercial do registro
Principio FITOMENADIONA Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe FITOMENADIONA ATC FITOMENADIONA
Terapéutica
Parecer - Bula do A Bula do A
Publico Paciente | FDF | Profissional [ PDF |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
1 10 MG/ ML SOL INJ 1038700750013  Solugao Injetavel 26/08/2019 24

CX 50 AMP VD AMB meses

X 1ML
Principio FITOMENADIONA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - Ampola de vidro ambar (TIPO 1 DA PRIMEIRA CLASSE HIDROLITICA
COM VOLUME DE ENCHIMENTO CORRESPONDENTE A 1 ML)
 Secundaria - Caixa (CAIXA DE PAPEL CARTAO COM COLMEIA )
Local de  Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 17.174.657/0001-78
Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

Administragio SUBCUTANEA
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Conservagao

Restrigao de
prescrigcao

Destinacao

Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragido

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Destinagao

Tarja

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

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

Venda sob Prescrigao Médica

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacédo

10 MG/ ML SOL INJ 1038700750021 = Solugao Injetavel 26/08/2019 24

CX 100 AMP VD AMB

X 1 ML (ara]

FITOMENADIONA

meses

+ Primaria - Ampola de vidro &mbar (TIPO 1 DA PRIMEIRA CLASSE HIDROLITICA
COM VOLUME DE ENCHIMENTO CORRESPONDENTE A 1 ML)
 Secundaria - Caixa (CAIXA DE PAPEL CARTAO COM COLMEIA )

 Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
CNPJ: - 17.174.657/0001-78
Enderego: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:

INTRAMUSCULAR
SUBCUTANEA

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

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricdo Médica

Vermelha
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Apresentacdo Nao
fracionada
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DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

ISSN 1677-7042 N2 164, segunda-feira, 26 de agosto de 2019

25004.001940/91, 25004.001941/91, 25004.001942/91, CNPJ: 41.410.124/0001-22,
25004.000768/86, CNPJ: 69.137.404/0001-28, 25004.924587/87, CNPJ: 16.018.392/0001-
56, 25006.002083/91, 25006.002084/91, 25006.002085/91, CNPJ: 66.743.402/0001-94,
25004.005720/91, CNPJ: 22.229.207/0001-75, 25003.010002/91, 25003.010003/91,
25003.010003/92, 25003.010004/91, 25003.010004/92, 25003.010005/91,
25003.010007/92,  25003.010008/92, 25003.010009/92, 25003.010012/92, CNPJ:
46.025.722/0001-00, 25004.003635/91, 25004.004749/92, 25004.028797/87, CNPI:
71.261.754/0001-43, 25004.003993/89, CNPJ: 77.067.759/0001-16, 25023.985591/91,
CNPJ: 50.220.797/0001-00, 25004.006277/91, 25004.006278/91, CNPJ: 78.619.517/0001-
50, 25024.002352/91, 25024.002353/91, CNPJ: 46.028.098/0001-96, 25004.000334/91,
25004.002724/89, 25004.002725/89, CNPJ: 61.811.428/0001-09, 25004.000824/87,
25004.000825/87, 25004.000826/87, 25004.000827/87, CNPJ: 58.215.666/0001-47,
25001.006430/91, 25004.006428/91, 25004.006431/91, 25004.006432/91,
25004.006433/91,  25004.006436/91, 25004.006437/91, 25004.006440/91, CNPJ:
94.403.144/0001-32, 25025.001438/92, 25025.001439/92, CNPJ: 43.937.481/0001-79,
25004.003208/91, 25004.003209/91, 25004.003210/91, 25004.003211/91,
25004.003214/91, 25004.005408/90, CNPJ: 52.753.977/0001-83, 25004.003106/92,
25004.003107/92, 25004.003108/92, 25004.003109/92, 25004.003110/92,
25004.003111/92, 25004.003590/92, 25004.004888/92, 25004.004889/92,
25004.004890/92, 25004.204071/92, 25004.205270/92, CNPJ: 58.084.880/0001-01,
25004.003470/88, 25004.003471/88

CNPJ: 83.202.929/0001-20, 25024.005827/91, CNPJ: 52.580.891/0001-04,
25004.001788/91, CNPJ: 94.458.155/0001-10, 25025.000790/92, CNPJ: 94.640.141/0001-
12, 25025.003476/92, 25025.003477/92, CNPJ: 18.919.514/0001-00, 25003.150079/91,
CNPJ: 65.614.117/0001-00, 25002.202578/91, CNPJ: 54.976.071/0001-53,
25004.001824/91,  25004.001825/91, 25004.001826/91, 25004.001827/91, CNPJ:
92.878.180/0001-27, 25025.000052/91, 25025.000105/90, 25025.000106/90,
25025.000108/90, 25025.000222/91, 25025.000224/91, 25025.000229/91,
25025.000230/91, 25025.000231/91, 25025.000236/91, 25025.000238/91,
25025.000239/91, 25025.000240/91, 25025.000326/91, 25025.000351/90,
25025.000352/90, 25025.000353/90, 25025.013115/91, 25025.013190/91,
25025.013192/91, 25025.013194/91, 25025.013196/91, 25025.013202/91,
25025.013204/91, CNPJ: 35.022.474/0001-19, 25016.000911/93, 25016.000912/93,
25016.000913/93, 25016.000945/93, CNPJ: 84.881.168/0001-43, 25023.642494/92, CNPJ:
89.425.888/0001-18, 25025.020342/97, CNPJ: 60.393.279/0001-42, 25004.006166/91,
25004.006167/91, CNPJ: 00.000.000/0927-03, 25004.005610/91, 25004.005611/91,

25004.005612/91, 25004.005613/91, 25004.005614/91, 25004.005616/91,
25004.005617/91, 25004.007494/91, 25004.007495/91, 25004.007496/91,
25004.007497/91, 25004.007498/91, 25004.007501/91, 25004.007503/91,

25004.007506/91, 25004.007508/91, CNPJ: 00.314.757/0001-50, 25000.000995/91,

25000.000996/91, 25000.000997/91, 25000.000998/91, 25000.000999/91,
25000.001000/91, 25000.001002/91, 25000.001005/91, 25000.001006/91,
25000.001007/91, 25000.001010/91, 25000.001011/91, 25000.001012/91,
25000.001015/91, 25000.001017/91, 25000.001019/91, CNPJ: 50.909.548/0001-27,
25004.001355/91, 25004.001358/91, 25004.001359/91, 25004.001378/91,
25004.001379/91, 25004.001380/91, 25004.001382/91, 25004.001383/91,
25004.001385/91, 25004.001389/91, 25004.001392/91, 25004.001393/91,
25004.001395/91, 25004.001396/91, 25004.001397/91, 25004.001398/91,
25004.001399/91, 25004.001400/91, 25004.001403/91, 25004.001682/91,

25004.001683/91, 25004.001684/91, CNPJ: 81.334.534/0001-56, 25024.001251/92,
25024.001710/91, 25024.001711/91, CNPJ: 38.638.664/0001-53, 25003.150025/91, CNPJ:
24.207.755/0001-20, 25017.001195/91, 25017.001196/91, CNPJ: 75.395.962/0001-96,
25023.000407/82, 25023.000408/82, 25023.000409/82, 25023.000410/82,
25023.000411/82, 25023.000412/82, 25023.000414/82, 25023.000416/82,
25023.000417/82, 25023.908962/91, CNPJ: 38.751.988/0001-01, 25003.220008/91, CNPJ:

33.392.093/0001-04, 25004.000256/85, 25004.000282/92, 25004.000425/89,
25004.000426/89, 25004.001176/90, 25004.001178/90, 25004.001179/90,
25004.001360/90, 25004.001472/88, 25004.003343/92, 25004.004831/93,

25004.005744/93, 25004.232247/99, 25004.232252/99, CNPJ: 32.184.764/0001-70,
25001.000577/89, 25001.000579/89, 25001.000580/89, 25001.000582/89,
25004.000585/89, 25004.000587/89, CNPJ: 47.493.218/0001-99, 25004.005228/90, CNPJ:
62.161.138/0001-20, 25004.002825/91, 25004.002826/91, CNPJ: 86.547.619/0001-36,
25025.001024/91, CNPJ: 61.658.894/0001-04, 25004.003725/90, 25004.003726/90,
25004.003727/90, 25004.003728/90, 25004.003730/90, 25004.003868/90,
25004.004095/90, 25004.004096/90, CNPJ: 22.090.948/0001-18, 25003.090004/92,
25003.090063/92, 25003.090065/92, 25003.090066/92, CNPJ: 00.747.451/0001-97,
25005.001312/91,  25005.001313/91, 25005.001314/91, 25005.001315/91, CNPJ:
00.602.381/0001-89, 25005.000612/97, 25005.000637/97, 25005.000775/97,
25005.000776/97,  25005.000777/97,  25005.000778/97,  25005.000779/97,  CNPJ:
02.097.007/0001-07, 25004.120335/01, 25004.120441/00, CNPJ: 02.151.796/0001-09,
25004.020617/00, 25004.020619/00, 25004.020620/00, 25004.020621/00,
25004.020622/00, 25004.021257/01, CNPJ: 51.784.262/0001-25, 25004.006020/91,
25004.006021/91, 25004.006022/91, CNPJ: 58.284.605/0001-31, 25004.005527/91,
25004.005529/91, 25004.005530/91, 25004.005531/91, 25004.005532/91,
25004.005544/91, 25004.095528/91, CNPJ: 82.759.697/0001-43, 25024.007713/91,
25024.007714/91, 25024.007717/91, 25024.007718/91, 25024.007719/91,
25024.007720/91, 25024.007721/91, 25024.007722/91, 25024.007723/91,
25024.007724/91,  25024.007725/91, 25024.007727/91, 25024.007728/91, CNPJ:
29.667.227/0001-77, 25001.000042/96, CNPJ: 90.751.025/0001-10, 25025.002952/92,
25025.002953/92, 25025.002954/92, 25025.002956/92, 25025.002957/92,
25025.002958/92,  25025.002959/92,  25025.002961/92, 25025.005627/92,  CNPJ:
14.986.335/0001-35, 25022.000784/91, CNPJ: 27.919.166/0001-62, 25004.003121/92,
25004.003275/91, 25004.003276/91, 25004.003634/90, 25004.003645/90,
25004.003646/90, CNPJ: 85.165.355/0001-93, 25024.007291/91, 25024.007292/91,
25024.007293/91, 25024.007294/91, 25024.007295/91, 25024.007296/91,
25024.007297/91, 25024.007298/91, CNPJ: 79.119.756/0001-04, 25023.008656/91, CNPJ:
65.443.244/0001-94, 25004.001720/91, CNPJ: 50.493.170/0001-23, 25004.001934/86,
25004.005660/91, CNPJ: 26.725.515/0001-42, 25005.001063/91, 25005.001064/91, CNPJ:
97.580.260/0001-15, 25023.783320/90, CNPJ: 26.497.560/0001-97, 25000.001196/90,
CNPJ: 59.277.590/0001-47, 25004.000137/91, 25004.200137/91, CNPJ: 82.590.134/0001-
74, 25023.039857/91, CNPJ: 17.238.718/0001-13, 25003.040010/96, 25003.040029/92,
25003.040030/92, 25003.040094/92, 25003.040095/92, 25003.040096/92,
25003.040144/92, 25003.040217/92, 25003.040284/92, 25003.040285/92,
25003.040286/92, 25003.040287/92, 25003.040289/92, 25003.040290/92,
25003.040291/92, 25003.040292/92, 25003.040335/92, 25003.040336/92,
25003.040879/92, 25003.040880/92, 25003.040881/92, 25003.040883/92,
25003.400266/90, CNPJ: 82.646.852/0001-15, 25023.983376/91, 25023.983377/91,
25023.983378/91, 25023.983379/91, 25023.983380/91, 25023.983381/91,
25023.983388/91, 25023.983389/91, 25023.984107/91, 25023.984108/91,
25023.984109/91, 25023.984110/91, 25023.984111/91, 25023.984112/91,
25023.984113/91, CNPJ: 81.412.637/0001-97, 25023.866301/90, 25023.866302/90, CNPJ:
53.917.019/0001-63, 25004.005925/90, CNPJ: 24.544.462/0001-38, 25019.002285/92,
25019.002286/92, 25019.002287/92, 25019.002288/92, CNPJ: 55.096.721/0001-39,
25004.993554/90, CNPJ: 82.768.151/0002-30, 25024.000514/93, 25024.000515/93, CNPJ:
80.810.617/0001-01, 25023.020040/93, CNPJ: 08.261.273/0001-00, 25003.180002/91,
25017.001839/91, CNPJ: 61.346.235/0001-24, 25004.005948/92, CNPJ: 60.395.969/0001-
30, 25004.000476/91, CNPJ: 15.659.949/0001-75, 25022.002074/93, CNPJ:
21.172.408/0001-10, 25003.200012/91, CNPJ: 43.209.469/0001-48, 25004.000996/98,
CNPJ: 56.994.072/0001-56, 25004.002599/92, 25004.993977/88, CNPJ: 62.721.592/0001-
98, 25004.204308/91, 25004.204817/91, 25004.205641/91, CNPJ: 25.453.192/0001-12,
25003.200002/91, 25003.200011/91, CNPJ: 59.247.502/0001-64, 25004.050936/90, CNPJ:
05.343.959/0001-43, 25015.002320/91, 25015.002321/91, CNPJ: 61.331.237/0001-40,
25004.204766/91, CNPJ: 40.468.480/0001-34, 25022.000807/91, CNPJ: 88.421.821/0001-
42, 25025.000216/91, 25025.000600/90, 25025.000601/90, 25025.000602/90,
25025.000603/90, 25025.000604/90, 25025.000605/90, 25025.000606/90,
25025.000607/90, 25025.000608/90, CNPJ: 12.820.973/0001-56, 25019.006526/92,

25019.006527/92, 25019.006882/91, 25019.006883/91, 25019.006884/91,
25019.006885/91, 25019.006886/91, CNPJ: 66.256.785/0001-76, 25003.220058/92, CNPJ:
13.545.769/0001-37, 25022.001058/92, 25022.001059/92, 25022.001060/92,
25022.001061/92, 25022.001062/92, 25022.001063/92, CNPJ: 59.682.583/0001-20,

25001.000034/93, 25001.000036/93, 25001.000039/93, 25002.202142/91,
25004.001211/93, 25004.001212/93, 25004.001213/93, 25004.001214/93,
25004.001215/93, 25004.001216/93, 25004.001217/93, 25004.001218/93,
25004.001730/90, 25004.002139/91, 25004.002264/93, 25004.003803/92,
25004.006069/91, 25004.202143/91, 25004.991731/90, 25005.001727/90,
25022.000119/93, 25022.000120/93, 25022.000463/92, 25022.000465/92,
25022.000466/92, 25022.000664/92, 25022.000665/92, 25022.000666/92,

25022.000667/92, 25022.000668/92, 25022.000755/92, CNPJ: 15.229.396/0005-44,
25022.000178/90, CNPJ: 62.336.946/0001-80, 25002.206778/91, 25004.001382/92,

25004.002654/91, 25004.003060/90, 25004.003061/90, 25004.003062/90,
25004.003063/90, 25004.003064/90, 25004.003065/90, 25004.003535/92,
25004.003536/92, 25004.006776/91, 25004.006777/91, 25004.006780/91,

25004.007208/91, CNPJ: 13.603.683/0001-13, 25022.001829/92, 25022.001831/92,
25022.001832/92, 25022.001833/92, 25022.001834/92, 25022.001835/92,  CNPJ:
60.820.719/0001-09, 25004.005574/90, 25004.005575/90, 25004.005576/90,
25004.005577/90, 25004.005579/90, CNPJ: 29.510.765/0001-53, 25003.220040/92,
25003.220041/92,  25003.220042/92,  25003.220043/92, 25003.220044/92,  CNPJ:

34.857.870/0001-01, 25010.011242/91, 25010.011243/91, 25010.011244/91,
25010.011245/91, 25010.011246/91, 25010.011247/91, 25010.011248/91,
25010.011249/91, 25010.011250/91, 25010.011251/91, 25010.011252/91,

25010.011253/91,  25010.011254/91, 25010.011255/91, 25010.011256/91, CNPJ:
92.476.712/0001-08, 25025.002553/92, 25025.002554/92, 25025.002555/92, CNPJ:
43.655.612/0001-25, 25004.000155/92, 25004.001917/92, 25004.003727/93,
25004.003728/93, 25004.003729/93, CNPJ: 61.383.667/0001-05, 25002.206109/90,
25002.206110/90, 25002.206117/90, CNPJ: 35.509.033/0001-46, 25019.010744/91,

25019.010745/91, 25019.010746/91, 25019.010747/91, 25019.010748/91,
25019.010749/91, 25019.010750/91, 25019.010751/91, 25019.010752/91,
25019.010753/91, 25019.010754/91, 25019.010755/91, 25019.010756/91,

25019.010757/91, 25019.010758/91, 25019.010759/91, 25019.010760/91, CNPJ:
58.299.934/0001-56, 25004.003964/91, CNPJ: 48.180.822/0001-28, 25004.574090/91,
CNPJ:  65.282.576/0001-34, 25003.200011/92, 25003.200012/92, 25003.200013/92,
25003.200014/92, 25003.200017/92, CNPJ: 59.065.359/0001-90, 25004.995456/89,
25004.995457/89, 25004.995458/89, 25004.995459/89, CNPJ: 85.151.793/0001-00,
25024.000708/92, 25024.000709/92, 25024.000710/92, CNPJ: 95.411.161/0001-84,
25023.020019/93, CNPJ: 26.199.141/0001-79, 25003.040010/92, 25003.040011/90,
25003.040013/90, 25003.040418/91, 25003.040420/91, 25003.040648/91, CNPJ:
26.967.174/0001-11, 25000.000583/91

CNPJ: 31.052.772/0001-09, 25001.000004/91, CNPJ: 80.815.160/0001-28,
25023.747091/90, CNPJ: 89.874.333/0001-53, 25025.002690/91, CNPJ: 30.740.773/0001-
75, 25001.000078/92, CNPJ: 60.788.999/0001-07, 25004.003956/91, 25004.003957/91,
25004.005988/90, 25004.005989/90, 25004.005990/90, 25004.005991/90,
25004.005992/90, CNPJ: 13.192.760/0001-90, 25022.000569/94, CNPJ: 60.738.893/0001-
07, 25004.000394/92, 25004.000946/86, 25004.000947/86, 25004.200463/92,
25004.903608/88, CNPJ: 56.307.911/0001-10, 25004.000099/00, 25004.001957/96,
25004.001958/96, 25004.001960/96, 25004.002575/96, 25004.003801/92,
25004.003813/96, 25004.003814/96, 25004.003815/96, 25004.005324/89,
25004.005405/98, 25004.025846/87, 25004.025847/87, CNPJ: 43.904.952/0001-42,
25004.005266/91,  25004.006006/90, 25004.006773/91, 25004.006774/91,  CNPJ:
80.661.465/0001-22, 25024.001783/91, 25024.001784/91, 25024.001791/91,
25024.001792/91, 25024.001893/91, 25024.001894/91, 25024.001895/91,
25024.001896/91, 25024.001899/91, 25024.001900/91, CNPJ: 25.963.802/0001-28,
25003.040069/91, 25003.040073/91, 25003.040077/91, 25003.040081/91,
25003.040149/91, 25003.040151/91, 25003.040154/91, 25003.040156/91,
25003.040158/91, 25003.040160/91, 25003.040162/91, 25003.040164/91,
25003.040434/91, 25003.040435/91, 25003.040436/91, 25003.040437/91, CNPJ:

81.303.554/0001-60, 25004.001598/90, 25004.001599/90, 25004.001638/90,
25024.001571/90, 25024.001572/90, 25024.001573/90, 25024.001590/90,
25024.001592/90, 25024.001593/90, 25024.001600/90, 25024.001601/90,
25024.001602/90, 25024.001603/90, 25024.001604/90, 25024.001605/90,
25024.001606/90, 25024.001607/90, 25024.001608/90, 25024.001609/90,
25024.001610/90, 25024.001611/90, 25024.001613/90, 25024.001615/90,
25024.001616/90, 25024.001618/90, 25024.001623/90, 25024.001624/90,
25024.001625/90, 25024.001627/90, 25024.001628/90, 25024.001629/90,
25024.001631/90, 25024.001632/90, 25024.001634/90, 25024.002951/91,
25024.002952/91, 25024.002953/91, 25024.002954/91, 25024.002959/91,
25024.002960/91, 25991.002955/91, 25991.002956/91, 25991.002957/91,

25991.002958/91, CNPJ: 46.500.518/0001-95, 25004.000555/89, 25004.000556/89,
25004.000987/91,  25004.001169/90, 25004.002040/91, 25004.005743/90, CNPJ:
24.617.847/0001-88, 25006.001746/91, 25006.001747/91, 25006.001748/91, CNPJ:

61.508.156/0001-72, 25004.003328/91, 25004.003329/91, 25004.003330/91,
25004.003331/91, 25004.003332/91, 25004.003333/91, 25004.003334/91,
25004.003335/91, 25004.003336/91, 25004.003337/91, 25004.003338/91,
25004.003339/91, 25004.003341/91, 25004.004767/91, 25004.004768/91,
25004.004770/91, 25004.004771/91, 25005.005766/91, CNPJ: 53.135.232/0001-13,
25004.001944/86, 25004.003117/89, 25004.003118/89, 25004.003119/89,

25004.003979/90,  25004.003982/90, 25004.004816/90, 25004.006524/91,  CNPJ:
81.700.379/0001-44, 25023.555377/90, CNPJ: 10.495.901/0001-55, 25019.005806/91,
25019.005811/91, 25019.009879/91, 25019.009881/91, CNPJ: 16.618.407/0001-17,
25003.040002/92, 25003.040003/92, 25003.040347/92, CNPJ: 60.475.720/0001-35,
25004.001273/91, 25004.001286/89, 25004.001838/90, 25004.003384/91, CNPJ:
60.879.467/0001-85, 25004.000567/91, 25004.001240/90, 25004.013422/82, CNPJ:
20.770.400/0001-93, 25003.010016/91, 25003.010017/91, CNPJ: 56.385.875/0001-03,
25004.002394/89, CNPJ: 00.000.000/0913-08, 25004.001853/91, 25004.001865/91,
25004.001867/91, 25004.001868/91, 25004.001869/91, CNPJ: 47.227.004/0001-70,
25004.003386/91, 25004.005252/91, CNPJ: 48.850.846/0001-47, 25004.003774/88,
25004.003775/88, CNPJ: 17.166.588/0001-50, 25003.040113/92, 25003.040114/92,
25003.040115/92, CNPJ: 43.906.981/0001-43, 25004.002378/91, 25004.002379/91,
25004.002798/91, 25004.002814/91, 25004.002815/91, 25004.002816/91,
25004.002817/91, CNPJ: 60.567.260/0001-75, 25004.000587/91, 25004.006365/82,
25004.903345/90, 25004.903346/90, CNPJ: 49.353.022/0001-24, 25004.903617/90,
25004.903618/90, CNPJ: 17.054.776/0001-97, 25003.090036/91, 25003.090039/91,
25003.090042/91, 25003.090043/91, 25003.090044/91, 25003.090045/91,
25003.090047/91, 25003.090048/91, 25003.090049/91, 25003.090052/91,
25003.090053/91, 25003.090055/91, 25003.090056/91, 25003.090057/91,
25003.090058/91, 25003.090059/91, 25003.090060/91, 25003.090061/91

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUGAO-RE N2 2.335, DE 22 DE AGOSTO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 130, 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 Deferir petigdes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019082600007

2

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (139/319)
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1.0235.1311.015-6 24 Meses

50000 Ul COM REV CT BL AL AL X 60
1.0235.1311.016-4 24 Meses

50000 Ul COM REV CT BL AL AL X 100
1.0235.1311.017-2 24 Meses

50000 Ul COM REV CT BL AL AL X 200
ibandronato de sédio monoidratado
IBANESS 25351.744558/2014-55 08/2024
10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1095000/14-1
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 0984814/14-2 - 25351.666316/2014-
11)

1.0235.1310.001-0 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 1
1.0235.1310.002-9 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 2
1.0235.1310.003-7 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 3
1.0235.1310.004-5 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 12
1.0235.1310.005-3 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 100
1.0235.1310.006-1 24 Meses

150 MG REV CT BL AL AL X 200

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

VELAMOX BD 25351.150963/2017-51 05/2022

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0053733/19-1

(10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE - 0451006/17-2 - 25351.150963/2017-
51)

10507 SIMILAR - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0053738/19-1

(10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE - 0451006/17-2 - 25351.150963/2017-
51)

1.3569.0720.001-1 24 Meses

80 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 100 ML + SER DOS

1.3569.0720.002-8 24 Meses

80 MG/ML PO SUS OR CT 20 FR PLAS OPC X 100 ML + 20 SER DOS

1.3569.0720.003-6 24 Meses

80 MG/ML PO SUS OR CT 48 FR PLAS OPC X 100 ML + 48 SER DOS

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
LEVETIRACETAM

ANTARA 25351.430060/2019-12 08/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1348033/19-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 2327229/17-5 - 25351.733630/2017-
61)

1.0043.1279.001-3 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0043.1279.002-1 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1279.003-1 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0043.1279.004-8 24 Meses

250 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
1.0043.1279.005-6 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30
1.0043.1279.006-4 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 30
1.0043.1279.007-2 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60
1.0043.1279.008-0 24 Meses

750 MG COM REV CT BL AL PLAS PVC/PVDC TRANS X 60
DAPTOMICINA 25351.502996/2017-91 08/2024

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 1875781/17-2
1.0043.1278.001-8 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 4 FA VD TRANS
1.0043.1278.002-6 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FA VD TRANS
1.0043.1278.003-4 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 7 FA VD TRANS
1.0043.1278.004-2 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 10 FA VD TRANS
1.0043.1278.005-0 24 Meses

500 MG PO LIOF SOL INJ CT 14 FA VD TRANS

FRESENIUS KABI BRASIL LTDA 49324221000104

acido zoledrénico monoidratado

ACIDO ZOLEDRONICO 25351.389723/2013-52 08/2024

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0548840/13-1
1.0041.0162.001-0 24 Meses

0,8 MG/ML SOL INJ CT 10 FA PLAS INC X 10 ML
1.0041.0162.002-9 24 Meses

0,8 MG/ML SOL INJ CT 4 FA PLAS INC X 10 ML
1.0041.0162.003-7 24 Meses

0,8 MG/ML SOL INJ CT 1 FA PLAS INC X 10 ML

FUNDAQAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP 43640754000119

FENITOINA

FURP - FENITOINA 25991.006367/81 05/2022 .
11048 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUCAO DO
MEDICAMENTO 1192019/18-0 B

11051 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO MAIOR DE EQUIPAMENTO 1192007/18-6

142 SIMILAR - RENOVAQAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO 0157845/19-6

1978 SIMILAR - INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGAO DO FARMACO 0157849/19-9
1.1039.0036.006-9 24 Meses

100 MG COM CX BL AL PLAS TRANS X 500

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

AMOXICILINA TRI-hIDRATADA

AMOKXICILINA 25351.077324/2017-33 04/2022

10506 GENERICO - MODIFICACAO POS-REGISTRO - CLONE 0053760/19-8

(10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE - 0221595/17-1 -
25351.077324/2017-33)

10506 GENERICO MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 0053792/19-6

(10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE - 0221595/17-1 -
25351.077324/2017-33)

1.0583.0891.001-7 24 Meses

80 MG/ML PO SUS OR CT FR PLAS OPC X 100 ML + SER DOS

1.0583.0891.002-5 24 Meses

80 MG/ML PO SUS OR CT 20 FR PLAS OPC X 100 ML + 20 SER DOS

1.0583.0891.003-3 24 Meses

80 MG/ML PO SUS OR CT 48 FR PLAS OPC X 100 ML + 48 SER DOS

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15670288000189

sofosbuvir

SOVALDI 25351.480189/2014-67 03»/2020~

11107 RDC 73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO PRAZO DE VALIDADE DO MEDICAMENTO
0605389/19-1

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019082600009

O

1.0929.0001.001-3 48 Meses
400 MG COM REV CT FR PLAS OPC X 28

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 01571702000198
CLORIDRATO DE CLONIDINA

CLIZE 25351.372755/2019-72 08/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 0570593/19-2
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 1111202/15-6 - 25351.778654/2015-
92)

1.0311.0174.001-3 24 Meses

150 MCG/ML SOL INJ IT/IM/IV/EPI CT 5 AMP VD AMB X 1 ML
1.0311.0174.002-1 24 Meses

150 MCG/ML SOL INJ IT/IM/IV/EPI CT 10 AMP VD AMB X 1 ML
1.0311.0174.003-1 24 Meses

150 MCG/ML SOL INJ IT/IM/IV/EPI CT 25 AMP VD AMB X 1 ML
1.0311.0174.004-8 24 Meses

150 MCG/ML SOL INJ IT/IM/IV/EPI CX 50 AMP VD AMB X 1 ML
1.0311.0174.005-6 24 Meses

150 MCG/ML SOL INJ IT/IM/IV/EPI CX 100 AMP VD AMB X 1 ML

HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA 17174657000178

fosfato de clindamicina 25351.317466/2019-19 08/2024

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0483407/19-1

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 139136/97-4 - 25000.035863/97-
34)

1.0387.0074.001-8 24 Meses

150MG/ML SOL INJ CT AMP VD INC X 4 ML

1.0387.0074.002-6 24 Meses

150MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD INC X 4 ML

FITOMENADIONA

HYVIT K 25351.636459/2017-43 08/2024

1583 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - SOLUGAO PARENTERAL. 2187946/17-0
1.0387.0075.001-3 24 Meses

10 MG/ ML SOL INJ CX 50 AMP X 1 ML

1.0387.0075.002-1 24 Meses

10 MG/ ML SOL INJ CX 100 AMP X 1 ML

KEDRION BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA 09284952000159
IMUNOGLOBULINA HUMANA

IGVENA 25351.038223/2018-28 08/2024

10370 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE DESENVOLVIMENTO
INDIVIDUAL 0051801/18-8

1.7577.0002.001-6 24 Meses

50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR PLAS TRANS X 20 ML

1.7577.0002.002-4 24 Meses

50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR PLAS TRANS X 50 ML + KIT P/ INFUS
1.7577.0002.003-2 24 Meses

50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR PLAS TRANS X 100 ML + KIT P/ INFUS
1.7577.0002.004-0 24 Meses

50 MG/ML SOL INFUS IV CT FR PLAS TRANS X 200 ML + KIT P/ INFUS

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699

POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO A CONJUGADO A
PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA
MENINGITIDIS DO SOROGRUPO C CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE
TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA MENINGITIDIS DO SOROGRUPO Y CONJUGADO
A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE TETANICO + POLISSACARIDEO DE NEISSERIA
MENINGITIDIS DO SOROGRUPO W CONJUGADO A PROTEINA CARREADORA TOXOIDE
TETANICO

NIMENRIX 25351.033642/2017-07 07/2024

1532 PRODUTO BIOLOGICO - ALTERACAO DE POSOLOGIA 1192467/18-5
1.0216.0243.001-1 36 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0216.0243.002-8 36 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML
1.0216.0243.003-6 36 Meses

PO LIOF INJ CT FA VD TRANS + SOL DIL SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML S/ AGULHA
1.0216.0243.004-4 36 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + SOL DIL 10 SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML S/
AGULHA

MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 60726692000181
MECOBALAMINA

Dozemast 25351.162524/2017-06 08/2024

1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 0484641/17-3
1.0155.0248.001-0 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 10
1.0155.0248.002-9 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 20
1.0155.0248.003-7 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 30
1.0155.0248.004-5 24 Meses

1000 MCG COM SUBL CT BL AL AL X 60

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 72593791000111

itraconazol 25351.314989/2019-03 08/2024

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0479881/19-3
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 017838/96-1 - 25000.005846/96-
55)

1.2675.0361.001-0 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 4

1.2675.0361.002-9 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 10

1.2675.0361.003-7 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 15

1.2675.0361.004-5 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 450

1.2675.0361.005-3 24 Meses

100 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 500

prednisolona 25351.369662/2019-61 08/2024

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 0565353/19-3
(11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) - 0189036/19-1 - 25351.124626/2019-70)
1.2675.0362.001-6 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 60 ML + SER DOS

FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

1.2675.0362.002-4 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT FR PLAS AMB X 120 ML + SER DOS

FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

1.2675.0362.003-2 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS AMB X 60 ML + 50 SER DOS
FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

1.2675.0362.004-0 24 Meses

3 MG/ML SOL OR CT 50 FR PLAS AMB X 120 ML + 50 SER DOS
FOSFATO SODICO DE PREDNISOLONA

1.2675.0362.005-9 24 Meses

20 MG COM CT BL AL AL X 5

PREDNISOLONA

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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Comprovante de Inscrigédo e de Situagao Cadastral

Sr(a). contribuinte,

Confira os dados de cadastro da Pessoa Juridica e, existindo qualquer divergéncia, providencie junto a Secretaria de Estado da Fazenda a sua
atualizagdo cadastral.

ESTADO DE SANTA CATARINA
SECRETARIA DE ESTADO DA FAZENDA

CADASTRO DE CONTRIBUINTES DO ICMS

CNPJ/CPF
12418191000195

COMPROVANTE DE INSCRIGAO ESTADUAL E
DE SITUAGAO CADASTRAL

INICIO ATIVIDADE COM ICMS
11/10/2011

INSCRIGAO ESTADUAL
256542937

NOME EMPRESARIAL

CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES

LTDA

| TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

| | REGIME DE APURAGAO DO ICMS |

ATIVO desde 11/10/2011

CONQUISTA MEDICAMENTOS NORMAL

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL

4644301 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

4645101 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirargico, h lar e de lab orios
4664800 - Comércio dista de maqui parelh Juif para uso hosy ; partes e
pegas

4754701 - Comércio varejista de moéveis

4773300 - Comércio jista de artigos médi e ortopédi

6810202 - Aluguel de iméveis préprios

INFORMAGOES SOBRE DOCUMENTOS ELETRONICOS

- Credenciado a Emitir Nota Fiscal Eletronica - NFe a partir de 12/01/2012

- Credenciado a enviar Escri Fiscal Digital - EFD a partir de 01/12/2014

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA

2062 - SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

RODOVIA BR 101 131 KM 131

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
88349175 VARZEA DO RANCHINHO CAMBORIU sC
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE

[¢] ia@ Jui com.br 47 33667867

SITUAGAO CADASTRAL |

Modelo aprovado pela Portaria SEF n° 375, de 26/08/2003.
Emitido em 02/08/2024 15:57:05 (data e hora de Brasilia).
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[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

Ketamin
cloridrato de escetamina
Solucao Injetavel — 50 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

BULA PARA O PACIENTE
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[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

KETAMIN
cloridrato de escetamina

APRESENTACOES
Embalagens contendo 5 ou 25 frascos ampola de 10 mL de solucio de 50 mg/mL

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

ClOTIArato € ESCELAIMMINA ......uvvvviiiiieiiiiieieee ettt ee ettt e e e e e eab e e e eeeeesaaaeeeeessesnasseeeeessesnrsseeeeeeas 57,67 mg
(equivalente a 50 mg de escetamina)

VEICULO ESLETTL ISP vveuveenveruientieieeitertt ettt ettt ettt ettt e s bt e bt et st satesb e et esbte s bt et e et e bt enbesatennes 1,0 mL

(Veiculo: cloreto de benzetdnio, d4gua para injetdveis, dcido cloridrico e/ou hidréxido de sédio para ajuste de pH)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ketamin € indicado como anestésico tinico em intervenc¢des diagndsticas e cirdrgicas que nio necessitem de relaxamento
muscular. Apesar de ser apropriado para intervencdes de curta duracdo, Ketamin pode ser empregado, mediante
administracdo de doses adicionais, em procedimentos mais prolongados.

Ketamin € indicado em obstetricia para parto vaginal ou cesdrea.

Ketamin também € indicado como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com outros agentes de baixa
poténcia como, por exemplo, o 6xido nitroso.

O Ketamin € indicado como agente anestésico unico para procedimentos cirdrgicos e diagndsticos que nfio necessitem
de relaxamento muscular esquelético. E empregado para pequenos procedimentos, mas pode ser usado em doses
adicionais para procedimentos mais prolongados.

Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com
agentes de baixa poténcia, tais como o 6xido nitroso.

Dentre as areas de aplicagdo especifica ou tipos de procedimentos, incluem-se:

*Desbridamentos, curativos dolorosos e enxertos de pele em pacientes queimados, bem como em outras intervengdes
cirdrgicas superficiais.

Intervencdes neurodiagndsticas, tais como pneumoencefalografias, ventriculografias, mielografias e pun¢des lombares.
Intervengdes diagndsticas e cirdrgicas nos olhos, ouvidos, nariz e boca, inclusive extracdes dentdrias. Nota: Os
movimentos oculares podem persistir durante as intervengdes oftalmolégicas.

*Intervencdes diagndsticas e cirdrgicas na faringe, laringe ou arvore bronquica. Nota: Nestas intervencdes deve-se
empregar um relaxante muscular.

Sigmoidoscopias, pequenas cirurgias do anus e do reto e circuncisao.

Intervencdes ginecoldgicas extraperitoneais, como dilatacdo e curetagem.

Intervencdes obstétricas, inclusive partos distdcicos e cesarianas.

Intervencdes ortopédicas, tais como manipulagdo e reducdo de fraturas, colocacdo de pino femoral, amputagdes e
bidpsias.

*Anestesia de pacientes de grande risco, com fungdes vitais deprimidas.

*Cateterismo cardfaco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

A escetamina é um anestésico geral de acdo rdpida, ndo barbitirico, para uso parenteral. Quimicamente a escetamina é
designada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona. E apresentada na forma de solugdo ligeiramente 4cida (pH
3,5-5,5), para administra¢@o intravenosa ou intramuscular.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (143/319) 3101/6770



[ACRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

A escetamina produz um estado anestésico, caracterizado por profunda analgesia, com reflexos laringofaringeanos
normais, tono dos musculos esqueléticos normal ou ligeiramente aumentado e discreto estimulo cardiovascular e
respiratdrio. Ocasionalmente acarreta uma depressao respiratoria minima, de cardter transitdrio.

A biotransformacdo da escetamina passa pelos processos de N-desalquilacdo, hidroxilagdo do anel ciclohexona,
conjugagdo com acido glicurdnico e desidratacdo dos metabdlitos hidroxilados, para formar o derivado ciclohexeno. O
principal métabdlito ativo encontrado € a norcetamina.

Apds a administragdo intravenosa a concentracdo de escetamina tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45 minutos
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeira fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico do farmaco.

A acdo anestésica € finalizada com a redistribuicdo do anestésico a partir do SNC para os tecidos periféricos e
biotransformacdo hepatica a um metabdlito ativo, norcetamina.

Este metabdlito tem cerca de 1/3 da atividade da escetamina reduzindo as necessidades de halotano necessario (CAM)
do rato. A meia-vida final da escetamina (fase beta) é em torno de 2,5 horas.

O estado anestésico produzido por escetamina tem sido denominado de “anestesia dissociativa”, na qual parece haver
interrupgdo seletiva das vias da condugdo cerebral antes produzida pelo bloqueio sensorial somestético. Pode deprimir
seletivamente o sistema talamoneocortical antes das dreas cerebrais mais antigas e as vias de condugdo (ativando os
sistemas reticular e limbico).

A elevac@o da pressdo sanguinea inicia-se brevemente apds a injecdo, alcancando um méximo dentro de poucos
minutos e normalmente retorna para valores pré-anestésicos em 15 minutos apds a injecdo. Na maioria dos casos, a
pressdo sanguinea diastélica e sistdlica, atinge picos de 10% a 50% acima do nivel pré-anestésico logo apdés a indugdo
da anestesia, mas a elevacao pode ser maior ou mais prolongada dependendo de cada caso (Ver Contraindicagdes).

A agdo simpatomimética de escetamina € menor do que a da cetamina racémica.

A escetamina tem ampla margem de seguranca. Alguns exemplos de administracio acidental de superdoses de escetamina
(até 10 vezes o normalmente necessario) t€m sido seguidos por demorada, mas completa recuperacdo. Além disso a
escetamina apresenta, em relacdo a mistura racémica, as vantagens de ser menos alucindgena, sendo que quando ocorrem
alucinagbes as mesmas sdo agraddveis, menor excitagdo simpdtica, recuperagdo pds-anestésica precoce e parece
possuir maior poténcia analgésica e anestésica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Absolutas: Hipersensibilidade a cetamina e porfiria.

Relativas: Hipertensdo arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca severa.

Ketamin € contraindicado em pacientes em que o aumento da pressdo possa causar algum dano grave e em pacientes
com sensibilidade conhecida ao farmaco.

Ketamin deve ser administrado por médico (ou sob sua supervisdo), com longa experiéncia em administracdo de
anestésicos gerais, manutencao das vias aéreas e controle da respiragao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A escetamina deve ser usada com precaucdo por pessoas que consomem dlcool de forma crdnica ou por pessoas com
intoxicacdo aguda por élcool.

Com exce¢do da administracdo de escetamina durante parto vaginal ou abdominal, a seguranca do uso de escetamina
em mulheres gravidas nio foi estabelecida e neste caso o seu uso nao é recomendado.

Nao utilizar o medicamento durante a gravidez e periodo de amamentagdo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Durante o tratamento o paciente deve ser alertado para nao dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de escetamina, considerando também
outros farmacos empregados apds a anestesia.

Manifestagdes psiquicas variam em gravidade entre sonhos agraddveis, imagens vividas, alucinac¢des e delirio. Em
alguns casos estes estados t€m sido acompanhados por confusdo, excitacio e comportamento irracionais com poucos
pacientes lembrando como uma desagradavel experiéncia.

As reagdes de emergéncia e manifestagdes psiquicas ocorrem em frequéncia muito menor na escetamina em relagido ao
observado com a cetamina racémica. Normalmente estes sintomas ndo duram mais do que poucas horas. Entretanto, em
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poucos casos, recorréncias t€m acontecido até 24 horas apds o periodo pds-operatdrio. Nao sdo conhecidos os efeitos
fisioldgicos residuais ap6s o uso de escetamina.

A incidéncia destes fendmenos emergenciais ¢ menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idosos (de 65 anos de
idade). Também sdo menos frequentes quando o farmaco é administrado por via intramuscular.

Na incidéncia de manifestacdes psiquicas durante a emergéncia, tem-se observado bons sonhos e delirio, podendo ser
reduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina € em conjunto com diazepam intravenoso, durante a inducio e
manutengdo da anestesia (Ver Posologia). Também, estas reagdes podem ser reduzidas se a estimulacdo verbal, tactil e
visual for minimizada durante o periodo de recuperacdo. Nao excluir o monitoramento dos sinais vitais.

No caso de reagdes emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipndtico de curta acdo ou barbitirico de acdo
ultracurta pode ser necessdrio.

A fun¢do cardiaca deve ser continuamente monitorada durante o procedimento em pacientes predispostos a ter
hipertensdo ou descompensacdo cardiaca.

Estado de confusio no periodo pré-operatério também pode ocorrer durante o periodo de recuperacao.

Pode ocorrer depressdo respiratéria com uma superdosagem ou também com a administragdo muita rdpida e nestes
casos, deve ser empregado suporte ventilatério. E preferivel o auxilio mecanico de respiracio do que a administracio de
analépticos.

A escetamina deve ser usada por profissionais treinados na administragdo de anestésicos gerais, na manutencio das vias
aéreas e no controle da respiracdo; como no caso de qualquer anestésico geral, deve-se dispor de equipamento de
ressuscitacdo pronto para uso.

A dose intravenosa deve ser administrada num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rdpida podera resultar em
depressao respiratoria ou apneia e aumento da pressao arterial.

A fungdo cardiaca deve ser continuamente monitorada no transcorrer da intervencdo em pacientes hipertensos ou
descompensados.

Como tem sido relatada elevag@o da pressdo do liquido cefalorraquidiano durante a anestesia com escetamina, deve-se
uséd-la com precaucdo nos pacientes que apresentarem elevada pressao do liquido cefalorraquidiano.

Como os reflexos laringofaringeos geralmente permanecem ativos, o produto ndo devera ser utilizado como agente
unico nas intervengdes cirdrgicas ou diagnésticas da faringe, laringe ou drvore bronquica. Caso o seja, deve-se sempre
que possivel evitar o estimulo mecinico da faringe. Miorrelaxantes poderdo ser necessdrios, devendo-se entdo prestar
especial ateng@o a respiragdo.

Nas intervengdes cirdrgicas possiveis de provocar dor visceral, o produto deve ser suplementado por um agente capaz
de eliminé-la.

Nao se deve empregar a escetamina como anestésico Unico nas intervencdes obstétricas que exijam relaxamento do
musculo uterino.

A escetamina deve ser empregada com precaucio em alcodlatras e em casos de etilismo agudo.

Em consequéncia de incompatibilidade quimica da escetamina com barbitiricos, ndo devem ser utilizados na mesma
seringa, pois pode haver formacgao de precipitado.

A utilizagdo de escetamina em conjunto com barbitdricos e/ou narcéticos, poderd prolongar o tempo da fase de
recuperagao.

Como acontece com outros anestésicos gerais, poderd ocorrer delirio durante o periodo de recuperacdo. Pode-se,
todavia diminuir a incidéncia dessas reagdes, reduzindo-se a0 minimo os estimulos auditivos e tateis durante a fase de
recuperacgdo. Isto ndo deve impedir a monitorizacio dos sinais vitais.

Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes ndo deverdo ser liberados enquanto ndo houver a
recuperagdo completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsdvel adulto.

Precaucgdes a serem tomadas durante o periodo de recuperagdo:

O periodo de recuperacio da escetamina é mais precoce quando comparado com a mistura racémica.

Apés a intervencdo, deve-se observar o paciente sem molestd-lo. Isto ndo implica no fato de que nio se deva monitorar
os sinais vitais. Se o paciente apresentar qualquer indicio de reacdo psiquica durante o periodo de recuperacdo, o
anestesiologista poderd considerar o uso de um dos seguintes firmacos: diazepam (5 a 10 mg para adultos por via
intravenosa) ou droperidol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intramuscular). Pode ser administrada uma dose
hipnética de um tiobarbitirico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) para eliminar as reacdes graves da fase de
recuperagdo. Ao se empregar qualquer uma desses firmacos, o periodo de recuperagdo pds-anestésica poderd ser mais
prolongado.
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O produto ¢ clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que seja mantida uma
ventilagdo pulmonar adequada. As doses empregadas em associagdo com outros anestésicos variam dentro dos mesmos
limites das doses indicadas para indug@o de anestesia. Todavia o uso de outro anestésico, em conjunto com o produto,
podera permitir reducdo das doses.

Potencializa os efeitos bloqueadores neuromusculares da tubocurarina.

Pode prolongar o periodo de recuperagdo da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados.

Pode aumentar o risco de hipotensdo e/ou de depressao respiratéria dos anti-hipertensivos ou depressores do SNC.

Pode aumentar o risco de hipertensdo e taquicardia quando administrado concomitantemente com hormdnios tireoides.

Interacdes com outros farmacos comumente usados em medicacdo pré-anestésica:

Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina e atropina aumentam a
intensidade e prolongam a duracdo da anestesia produzida por dose anestésica padrio de escetamina em macacos
Rhesus. O prolongamento da duracdo nao foi de magnitude suficiente para contraindicar o uso desses farmacos para
medicagdo pré-anestésica em experimentos clinicos humanos.

Observacio: Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacédo de precipitado.
Nao devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina € potencializada pelo diazepam. Os dois fairmacos devem ser administrados separadamente. Nao
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infusio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz. Nao congelar.

O prazo de validade do produto é de 24 meses para frascos-ampola, a partir da data de fabricagcdo, impressa na
embalagem. N3o administrar o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O Ketamin € um liquido incolor, limpido e essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem:

Da mesma forma que outros agentes anestésicos gerais a resposta individual para a escetamina varia dependendo da
dose, via de administracdo e idade do paciente, sendo que a recomendacdo da dose ndo pode ser fixada de modo
absoluto. O farmaco deve ser titulado conforme a necessidade do paciente, levando-se em consideragdo que a escetamina
€ 2 vezes mais potente do que a mistura racémica da cetamina.

Observacdo: Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacdo de precipitado.
Nao devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A ac¢do de escetamina € potencializada pelo diazepam. Os dois farmacos devem ser administrados separadamente. Nao
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infusao.

Preparacdo no Pré-Operatério:

A escetamina pode ser empregada como agente tnico, ainda que o paciente ndo esteja em jejum, sendo indicado para os
pacientes que ndo estejam em jejum se, a critério do médico, os beneficios decorrentes do uso do produto forem maiores
do que os possiveis riscos. Em funcéo de se ter observado a ocorréncia de vomitos apés o uso de escetamina, deve-se
fornecer alguma protecdo para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiragdo
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com o uso de escetamina e os reflexos de protecdo podem estar diminuidos com a suplementagdo de outros anestésicos
e relaxantes musculares, devendo assim a possibilidade de aspiragdo ser considerada.

Deve-se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialagogo com suficiente antecipac¢do antes da indugdo da
anestesia.

A administracdo de droperidol (0,1 mg/kg por via intramuscular) ou de diazepam (0,1 mg/kg via intramuscular), como
pré-medicacdo, tem-se revelado eficaz para reduzir a incidéncia de reagdes na fase de recuperacao.

Inicio e Duracdo: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual & escetamina varia até certo
ponto, de acordo com a dose, a via de administracdo, a idade do paciente e com administracio ou ndo de outros
anestésicos, de modo que ndo podem ser feitas recomendacdes posoldgicas absolutamente fixas. A dose de escetamina
deve ser ajustada as necessidades de cada paciente.

Pelo fato da inducdo da anestesia apds a injecdo inicial intravenosa de escetamina ser rdpida, o paciente deve ser
mantido em posicao assistida durante a inje¢ao.

Em geral, uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz anestesia cirdrgica dentro de 3 a 4 minutos apés a injecio e via
de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperag¢do da consciéncia é gradativa.

Uso Pediétrico: Doses intramusculares, durante estudos em criancas, nos limites de 9 a 13 mg/kg, normalmente
produziram anestesia cirdrgica dentro de 3 a 4 minutos apds a injecdo, com efeito anestésico de 12 a 25 minutos de
duracio.

Inducio:

Via Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intravenosamente pode variar entre 1 mg/kg a 4,5 mg/kg. A
dose média necessdria para produzir anestesia cirdrgica, de 5 a 10 minutos de duracdo, tem sido de 2 mg/kg.
Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rapida
pode resultar em depressdo respiratéria e aumento da pressdo arterial.

Alternativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na indugdo de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a 2 mg/kg de
escetamina, numa velocidade de 0,5 mg/kg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam, em doses de 2 mg a 5 mg,
administradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maioria dos casos, sdo suficientes 15 mg, ou menos, de
diazepam intravenoso. A incidéncia de manifestagdes psicoldgicas particularmente observagdes sobre o sonho e delirio
de emergéncia, podem ser reduzidas pelo esquema de inducdo proposto acima.

Via Intramuscular: A dose inicial de escetamina administrada intramuscularmente pode variar entre 6,5 a 13 mg/kg. A
dose de 10 mg/kg normalmente produz anestesia cirtrgica de 12 a 25 minutos de duracdo.

Manutencéo da Anestesia:

A diminui¢do do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estimulos e pela
vocalizag@o.

A anestesia é mantida pela administracio de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via
intramuscular, independentemente da via empregada para indugdo.

A dose de manutencdo deve ser ajustada de acordo com as necessidades anestésicas do paciente e se outro agente
anestésico for usado.

Na hipdtese de se preferir a via intravenosa para manutencdo da anestesia, cada dose adicional deverd ser a metade da
dose total intravenosa acima recomendada.

No caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose adicional deverd ser a metade da dose total intramuscular acima
recomendada. Quanto maior for a dose administrada de escetamina tanto maior serd o tempo de recuperacao.

Durante a anestesia poderdo ocorrer movimentos involuntérios e tdnico-clonicos das extremidades. Esses movimentos
ndo implicam num plano superficial de anestesia, nem indicam necessidade de se administrar doses adicionais do
produto.

Pacientes adultos induzidos com escetamina potencializado com 2 a 5 mg de diazepam intravenoso, podem ser mantidos
por escetamina administrado por infusdo lenta, por técnica de microgotejamento, com a dose de 0,1 a 0,5 mg/minuto,
conforme necessario. Na maioria dos casos sdo suficientes 20 mg ou menos de diazepam intravenoso total, para a
indu¢do combinada e manutencdo. Contudo, doses levemente maiores de diazepam podem ser necessarias,
dependendo da natureza e duracdo da cirurgia, estado fisico do paciente e outros fatores. A incidéncia de manifestacdes
psicolégicas, particularmente observacdes de sonhos e delirio de emergéncia, pode ser reduzida pelo esquema de
manuten¢do proposto acima.

Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais:
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A indugdo € realizada por meio de uma dose dnica, intravenosa ou intramuscular, especificada acima. Em seguida
administra-se o anestésico principal. O momento da administra¢do varia de acordo com a via de aplicacdo do escetamina
e do tempo necessdrio para que o anestésico principal atue com plena eficicia.

Se o produto tiver sido administrado por via intravenosa e o anestésico de manutencdo for de agdo lenta, poderd ser
necessdrio administrar uma segunda dose de escetamina, 5 a 8§ minutos apés a administracdo da primeira dose.

Se o produto tiver sido administrado por via intramuscular e o anestésico de manutenc¢ao for de acdo ripida, pode-se
retardar sua administracdo em até 15 minutos apds a inje¢do de escetamina.

Como Suplemento de outros Anestésicos:

O produto é clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a ventilacdo
pulmonar adequada seja mantida. As doses de escetamina empregadas em associacdo com outros anestésicos variam
dentro dos mesmos limites das doses indicadas para inducdo de anestesia, conforme acima indicado. Contudo, o uso de
outro anestésico em conjunto com a escetamina permite a reducdo das doses da mesma.

Dilui¢do: Para o preparo de uma solugdo diluida contendo 1 mg de escetamina por mL, transferir assepticamente 10 mL
(50 mg/mL do frasco-ampola) e diluir para 500 mL de glicose 5% ou cloreto de sédio 0,9% e misturar bem.

O fluido necessdrio para o paciente e a duragdo da anestesia devem ser considerados quanto a escolha da diluicdo
apropriada. Se a restricdo do fluido for necesséria, a dilui¢do pode ser feita em 250 mL, resultando dessa forma em 2
mg de escetamina por mL.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento ¢ administrado por um profissional da satide em ambiente hospitalar nao devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Frequente:

Hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e aumento da frequéncia cardiaca.

Delirio, sonhos, confusdo. A incidéncia dessas reagdes € mais baixa em pacientes jovens (15 anos de idade ou menos) e
em pacientes de idade avancada (mais de 65 anos).

Infrequente:
Hipotensdo (queda da pressdo arterial) e bradicardia, depressdo respiratério ou apneia relacionada a dose elevada.
Movimentos tonicos e cldnicos, anorexia, nauseas € vOomitos.

Raro: Arritmia cardiaca, laringoespasmo, diplopia, nistagmo, elevacio da pressdo intra-ocular.
Nao classificado: obstrucio das vias respiratérias, convulsdes, exantema, sialorreia, erupcao morbiliforme.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de uma dose excessiva de escetamina poderd ser seguida de depressdo respiratéria. A utilizagcdo de
ventilacdo mecanica, que mantenha uma satura¢do adequada do oxigénio sanguineo e eliminacdo de diéxido de carbono,
é preferivel ao emprego de analépticos.

escetamina oferece ampla margem de seguranga, doses excessivas acidentais de até 10 vezes maiores que as habituais
tém sido seguidas de recuperacdo prolongada, porém completa.
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Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido estudada em varias espécies. Em camundongos adultos e ratos,
os valores de DLso intraperitoneal, sdo aproximadamente 100 vezes em média da dose intravenosa humana e
aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana.

Um leve aumento da toxicidade aguda observada em ratos recém-nascidos ndo foi suficientemente elevado para sugerir
um perigo eminente quando usado em criangas.

Injecdes intravenosas didrias em ratos, 5 vezes, em média, maiores que a dose intravenosa humana e injecdo
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular humana, demonstraram excelente
tolerancia por longos periodos como 6 semanas. Da mesma forma, sessdes anestésicas duas vezes por semana, de 1, 3
ou 6 horas de durag¢do, em macacos, em um periodo de 4 a 6 semanas, foram bem toleradas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS:

MS N.° 1.0298.0213

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.°44.734.671/0001-51 — Inddstria Brasileira

N° de lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide cartucho/caixa.

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA .
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

R_0213_03

€3

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (149/319) 3107/6770



[AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Anexo B
Historico de alteracao da bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Data do Niimero do Assunto Data do Niimero do Assunto Data de Itens de bula Versoes (VP / Apresentagoes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagdo VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de N s
29/04/2022 -—- Alteragiio de Texto de - -—- - - Adequagdo a RDC 607/22 VPe VPS Solugdo injetdvel
Bula— RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de . s
23/06/2021 |2435281/21-8 Alteragiio de Texto de - -- - - Adequagiao DCB VP e VPS Solugdo injetavel
Bula— RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
12032021 |0974668/21-4 | Nouficagdo de 9. Reagdes adversas (VigiMed) VPS Solugdo injetdvel

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
26/08/2019 2052407/19-2 Alteragiio de Texto de ---

Bula— RDC 60/12

6. Como devo usar este

: 9
medicamento? VP e VPS

8. Posologia e modo de usar

Solugdo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notifica¢ao de
11/02/2019 |0126212/19-2 | Alteragdo de Texto de | 19/05/2017
Bula—RDC 60/12

0934924/17-3  |Inclusdo de nova apresentagdo |30/04/2018

Identificacdo do medicamento VPe VPS

Solugdo injetdvel

10450 - SIMILAR —
Notificacao de
14/12/2018 |1180511/18-1 | Alteragdo de Textode | = ------
Bula—RDC 60/12

Identificagdo do medicamento VP e VPS

Solugdo injetavel

10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
05/11/2015 [0966647/15-8 | Alteragdo de Textode |~ ------
Bula—RDC 60/12

Inclusdo de nova apresentacio e
separacdo das bulas de frasco- VPe VPS
ampola e ampola

Solugdo injetavel

10457 — SIMILAR -
Inclusdo Inicial de
20/06/2014 | 0488273/14-3 Texto de Bula—RDC I~

60/12

Todos os itens foram alterados para

adequacio a RDC 47/09 VPe VPS

Solugdo injetavel
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Ketamin NP
cloridrato de escetamina
Solucao Injetavel — 50 mg/mL

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.
BULA PARA O PACIENTE
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

KETAMIN NP

cloridrato de escetamina

APRESENTACOES

Embalagens contendo 25 ampolas de 2 mL de solucdo 50 mg/mL.

O produto KETAMIN NP em ampolas € uma solu¢do estéril sem conservante.

USO INTRAVENOSO E INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL contém:

ClOTIAIratO € ESCELAINIITIA .....vvveeieeeieeeeeeeeee ettt et e e et e e e e s e eea e eeeesseesaasteeesseenaaseeeessessseseaeesas 57,67 mg
(equivalente a 50 mg de escetamina)

VEICULO ESTETIL SP +uveuvevertertertetentert ettt sttt ettt st ettt sttt s be b e bt sttt sbe b ebeenes 1,0 mL

Veiculo: dgua para injetdveis, acido cloridrico e/ou hidréxido de sédio para ajuste de pH

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Ketamin (cloridrato de escetamina) € indicado como:

- anestésico tnico em intervengdes diagndsticas e cirdrgicas que ndo necessitem de relaxamento muscular. Apesar de
ser apropriado para intervencdes de curta duracdo, pode ser empregado, mediante administracio de doses adicionais, em
procedimentos mais prolongados.

- obstetricia para parto vaginal ou cesarea.

- adjuvante anestésico para complementar a anestesia com outros agentes de baixa poténcia como, por exemplo, o 6xido
nitroso.

- agente anestésico Unico para procedimentos cirdrgicos e diagndsticos que ndo necessitem de relaxamento muscular
esquelético. E empregado para pequenos procedimentos, mas pode ser usado em doses adicionais para procedimentos
mais prolongados.

Pode ser indicado como indutor anestésico e também, como adjuvante anestésico para complementar a anestesia com
agentes de baixa poténcia, tais como o 6xido nitroso.

Dentre as areas de aplicagdo especifica ou tipos de procedimentos, incluem-se:

*Desbridamentos, curativos dolorosos e enxertos de pele em pacientes queimados, bem como em outras intervengdes
cirdrgicas superficiais.

Intervencdes neurodiagndsticas, tais como pneumoencefalografias, ventriculografias, mielografias e pungdes lombares.
*Intervencdes diagndsticas e cirdrgicas nos olhos, ouvidos, nariz e boca, inclusive extracdes dentdrias. Nota: Os
movimentos oculares podem persistir durante as intervengdes oftalmolégicas.

Intervencdes diagndsticas e cirdrgicas na faringe, laringe ou arvore bronquica. Nota: Nestas intervencdes deve-se
empregar um relaxante muscular.

*Sigmoidoscopias, pequenas cirurgias do anus e do reto e circuncisao.

Intervencdes ginecoldgicas extraperitoneais, como dilatacdo e curetagem.

Intervencdes obstétricas, inclusive partos distdcicos e cesarianas.

Intervencdes ortopédicas, tais como manipulagdo e reducdo de fraturas, colocacdo de pino femoral, amputagdes e
bidpsias.

*Anestesia de pacientes de grande risco, com fungdes vitais deprimidas.

*Cateterismo cardiaco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
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A escetamina € um anestésico geral de agfo rapida, ndo barbitiirico, para uso parenteral. Quimicamente a escetamina é
designada de S-(o-clorofenil)-2-(metilamino) ciclohexanona. E apresentada na forma de solucio ligeiramente dcida (pH
3,5-5,5), para administracio intravenosa ou intramuscular.

A escetamina produz um estado anestésico, caracterizado por profunda analgesia, com reflexos laringofaringeanos
normais, tono dos musculos esqueléticos normal ou ligeiramente aumentado e discreto estimulo cardiovascular e
respiratorio. Ocasionalmente acarreta uma depressdo respiratéria minima, de carater transitorio.

A Dbiotransformagdo da escetamina passa pelos processos de N-desalquilagdo, hidroxilacdo do anel ciclohexona,
conjugagdo com acido glicurdnico e desidratacdo dos metabdlitos hidroxilados, para formar o derivado ciclohexeno. O
principal métabdlito ativo encontrado € a norcetamina.

Apds a administrag@o intravenosa a concentracdo de escetamina tem uma fase inicial (fase alfa) que dura 45 minutos
com meia-vida de 10 a 15 minutos. Esta primeira fase corresponde clinicamente ao efeito anestésico do farmaco.

A acfo anestésica € finalizada com a redistribuicdo do anestésico a partir do SNC para os tecidos periféricos e
biotransformagfo hepatica a um metabdlito ativo, norcetamina.

Este metabdlito tem cerca de 1/3 da atividade da escetamina reduzindo as necessidades de halotano necessario (CAM)
do rato. A meia-vida final da escetamina (fase beta) é em torno de 2,5 horas.

O estado anestésico produzido por escetamina tem sido denominado de “anestesia dissociativa”, na qual parece haver
interrupcdo seletiva das vias da conducdo cerebral antes produzida pelo bloqueio sensorial somestético. Pode deprimir
seletivamente o sistema talamoneocortical antes das dreas cerebrais mais antigas e as vias de condugdo (ativando os
sistemas reticular e limbico).

A elevagdo da pressdo sanguinea inicia-se brevemente apds a inje¢do, alcancando um mdéximo dentro de poucos
minutos € normalmente retorna para valores pré-anestésicos em 15 minutos apds a injecdo. Na maioria dos casos, a
pressdo sanguinea diastélica e sist6lica, atinge picos de 10% a 50% acima do nivel pré-anestésico logo apds a indugdo
da anestesia, mas a elevag@o pode ser maior ou mais prolongada dependendo de cada caso (Ver Contraindicagdes).

A a¢do simpatomimética de escetamina € menor do que a da cetamina racémica.

A escetamina tem ampla margem de seguranga. Alguns exemplos de administracio acidental de superdoses de escetamina
(até 10 vezes o normalmente necessdrio) t€ém sido seguidos por demorada mas completa recuperagdo. Além disso a
escetamina apresenta, em relacdio a mistura racémica, as vantagens de ser menos alucindgena, sendo que quando ocorrem
alucinagées as mesmas sdo agraddveis, menor excitacdo simpdtica, recuperagdo pds-anestésica precoce e parece
possuir maior poténcia analgésica e anestésica.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Absolutas: Hipersensibilidade a cetamina e porfiria.

Relativas: Hipertensdo arterial, antecedentes de acidente vascular cerebral e insuficiéncia cardiaca severa.

A escetamina é contraindicada em pacientes em que o aumento da pressdo possa causar algum dano grave e em
pacientes com sensibilidade conhecida ao farmaco.

A escetamina deve ser administrado por médica (ou sob sua supervisido), com longa experiéncia em administragdo de
anestésicos gerais, manutencdo das vias aéreas e controle da respiracao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

A escetamina deve ser usada com precaucio por pessoas que consomem dlcool de forma cronica ou por pessoas com
intoxicacdo aguda por alcool.

Com excecdo da administragdo de esocetamina durante parto vaginal ou abdominal, a seguranca do uso de escetamina
em mulheres gravidas nio foi estabelecida e neste caso o seu uso ndo € recomendado.

N3o utilizar o medicamento durante a gravidez e periodo de amamentagao.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-dentista.

Durante o tratamento o paciente deve ser alertado para ndo dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e
atencdo podem estar prejudicadas por 24 horas ou mais, dependendo da dose de escetamina, considerando também
outros farmacos empregados apds a anestesia.

Manifestagdes psiquicas variam em gravidade entre sonhos agraddveis, imagens vividas, alucina¢des e delirio. Em
alguns casos estes estados t€m sido acompanhados por confusio, excita¢do e comportamento irracionais com poucos
pacientes lembrando como uma desagradavel experiéncia.
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As reagdes de emergéncia e manifestagdes psiquicas ocorrem em frequéncia muito menor na escetamina em relagdo ao
observado com a cetamina racémica. Normalmente estes sintomas ndo duram mais do que poucas horas. Entretanto, em
poucos casos, recorréncias t€m acontecido até 24 horas apds o periodo pds-operatério. Nao sdo conhecidos os efeitos
fisioldgicos residuais ap6s o uso de escetamina.

A incidéncia destes fendmenos emergenciais € menor em jovens (de 15 anos ou menos) e em idosos (de 65 anos de
idade). Também siao menos frequentes quando o farmaco € administradopor via intramuscular.

Na incidéncia de manifestacdes psiquicas durante a emergéncia, tem-se observado bons sonhos e delirio, podendo ser
reduzidos pelo uso de baixas doses de escetamina e em conjunto com diazepam intravenoso, durante a inducio e
manuten¢do da anestesia (Ver Posologia). Também, estas reagdes podem ser reduzidas se a estimulacdo verbal, tictil e
visual for minimizada durante o periodo de recuperacdo. Nao excluir o monitoramento dos sinais vitais.

No caso de reagdes emergenciais graves, o uso de pequena dose de hipnético de curta acdo ou barbitirico de acdo
ultracurta pode ser necessdrio.

A fun¢do cardiaca deve ser continuamente monitorada durante o procedimento em pacientes predispostos a ter
hipertensdo ou descompensagao cardiaca.

Estado de confusio no periodo pré-operatério também pode ocorrer durante o periodo de recuperacao.

Pode ocorrer depressdo respiratéria com uma superdosagem ou também com a administragdo muita rdpida e nestes
casos, deve ser empregado suporte ventilatério. E preferivel o auxilio mecanico de respiracio do que a administracio de
analépticos.

A escetamina deve ser usada por profissionais treinados na administragdo de anestésicos gerais, na manutencio das vias
aéreas e no controle da respiracdo; como no caso de qualquer anestésico geral, deve-se dispor de equipamento de
ressuscitagéo pronto para uso.

A dose intravenosa deve ser administrada num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rdpida podera resultar em
depressao respiratdria ou apneia e aumento da pressao arterial.

A funcdo cardiaca deve ser continuamente monitorada no transcorrer da intervencdo em pacientes hipertensos ou
descompensados.

Como tem sido relatada elevagdo da pressdo do liquido cefalorraquidiano durante a anestesia com escetamina, deve-se
usa-la com precaucdo nos pacientes que apresentarem elevada pressdo do liquido cefalorraquidiano.

Como os reflexos laringofaringeos geralmente permanecem ativos, o produto nao deverd ser utilizado como agente
unico nas intervencdes cirdrgicas ou diagnésticas da faringe, laringe ou arvore bronquica. Caso o seja, deve-se sempre
que possivel evitar o estimulo mecénico da faringe. Miorrelaxantes poderdo ser necessdrios, devendo-se entdo prestar
especial ateng@o a respiragao.

Nas intervencdes cirdrgicas possiveis de provocar dor visceral, o produto deve ser suplementado por um agente capaz
de eliminé-la.

Nao se deve empregar a escetamina como anestésico Unico nas intervengdes obstétricas que exijam relaxamento do
musculo uterino.

A escetamina deve ser empregada com precaugio em alcodlatras e em casos de etilismo agudo.

Em consequéncia de incompatibilidade quimica da escetamina com barbituricos, ndo devem ser utilizados na mesma
seringa, pois pode haver formagao de precipitado.

A utilizagdo de escetamina em conjunto com barbitiiricos e/ou narcéticos, poderd prolongar o tempo da fase de
recuperagao.

Como acontece com outros anestésicos gerais, poderd ocorrer delirio durante o periodo de recuperacdo. Pode-se,
todavia diminuir a incidéncia dessas reagdes, reduzindo-se a0 minimo os estimulos auditivos e tateis durante a fase de
recuperagdo. Isto ndo deve impedir a monitorizacio dos sinais vitais.

Quando o produto for usado em pacientes ambulatoriais, estes ndo deverdo ser liberados enquanto ndo houver a
recuperagdo completa de anestesia e ainda assim devem ser acompanhados por um responsdvel adulto.

Precaugdes a serem tomadas durante o periodo de recuperacio:

O periodo de recuperacgdo da escetamina € mais precoce quando comparado com a mistura racémica.

Ap6s a intervengdo, deve-se observar o paciente sem molestd-lo. Isto ndo implica no fato de que ndo se deva monitorar
os sinais vitais. Se o paciente apresentar qualquer indicio de rea¢do psiquica durante o periodo de recuperacdo, o
anestesiologista poderd considerar o uso de um dos seguintes farmacos: diazepam (5 a 10 mg para adultos por via
intravenosa) ou droperidol (de 2,5 a 7,5 mg por via intravenosa ou intramuscular). Pode ser administrada uma dose
hipnética de um tiobarbitiirico (de 50 a 100 mg por via intravenosa) para eliminar as reagdes graves da fase de
recuperagdo. Ao se empregar qualquer uma desses farmacos, o periodo de recuperacdo pds-anestésica poderd ser mais
prolongado.
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O produto ¢ clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que seja mantida uma
ventilagdo pulmonar adequada. As doses empregadas em associagdo com outros anestésicos variam dentro dos mesmos
limites das doses indicadas para indug@o de anestesia. Todavia o uso de outro anestésico, em conjunto com o produto,
podera permitir reduc@o das doses.

Potencializa os efeitos bloqueadores neuromusculares da tubocurarina.

Pode prolongar o periodo de recuperagdo da anestesia dos hidrocarbonetos halogenados.

Pode aumentar o risco de hipotensdo e/ou de depressao respiratéria dos anti-hipertensivos ou depressores do SNC.

Pode aumentar o risco de hipertensdo e taquicardia quando administrado concomitantemente com hormdnios tireoides.

Interacdes com outras drogas comumente usadas em medicagdo pré-anestésica:

Doses altas (3 ou mais vezes que a dose equivalente efetiva em humanos) de morfina, petidina e atropina aumentam a
intensidade e prolongam a duracdo da anestesia produzida por dose anestésica padrio de escetamina em macacos
Rhesus. O prolongamento da duragdo ndo foi de magnitude suficiente para contraindicar o uso dessas drogas para
medicacgdo pré-anestésica em experimentos clinicos humanos.

Observacio: Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacédo de precipitado.
Nao devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.

A acdo de escetamina € potencializada pelo diazepam. As duas drogas devem ser administradas separadamente. Nao
misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infusio.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

O produto deve ser conservado em temperatura ambiente, entre 15° e 30°C, protegido da luz. Nao congelar.

O prazo de validade do produto é de 24 meses, a partir da data de fabrica¢do, impressa na embalagem. Nao administrar
o produto se o prazo de validade estiver vencido.

Niumero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

O Ketamin NP é um liquido incolor, limpido e essencialmente livre de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem:

Da mesma forma que outros agentes anestésicos gerais a resposta individual para a escetamina varia dependendo da
dose, via de administracdo e idade do paciente, sendo que a recomendacdo da dose ndo pode ser fixada de modo
absoluto. O farmaco deve ser titulado conforme a necessidade do paciente, levando-se em consideragdo que a escetamina
€ 2 vezes mais potente do que a mistura racémica da cetamina.

Observacdo: Existe incompatibilidade quimica entre os barbitiricos e a escetamina ocorrendo formacdo de precipitado.
Nao devem, portanto, ser injetados juntos, na mesma seringa.
A agdo de escetamina é potencializada pelo diazepam. As duas drogas devem ser administradas separadamente. Nao

misturar escetamina e diazepam na seringa ou frasco de infusao.

O produto Ketamin NP em ampolas, € uma solucdo estéril sem conservante e deve ser utilizado em dose tnica.

Preparacdo no Pré-Operatério:
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A escetamina pode ser empregada como agente tnico, ainda que o paciente ndo esteja em jejum, sendo indicado para os
pacientes que ndo estejam em jejum se, a critério do médico, os beneficios decorrentes do uso do produto forem maiores
do que os possiveis riscos. Em funcdo de se ter observado a ocorréncia de vomitos apds o uso de escetamina, deve-se
fornecer alguma protecdo para as vias aéreas, devido aos reflexos laringofaringeos. Contudo, pode ocorrer aspiracdo
com o uso de escetamina e os reflexos de protecdo podem estar diminuidos com a suplementagdo de outros anestésicos
e relaxantes musculares, devendo assim a possibilidade de aspiracdo ser considerada.

Deve-se administrar atropina, escopolamina ou um outro anti-sialagogo com suficiente antecipacao antes da indugdo da
anestesia.

A administracdo de droperidol (0,1 mg/kg por via intramuscular) ou de diazepam (0,1 mg/kg via intramuscular), como
pré-medicacdo, tem-se revelado eficaz para reduzir a incidéncia de reagdes na fase de recuperagdo.

Inicio e Durag¢do: Como acontece com outros anestésicos gerais, a resposta individual a escetamina varia até certo
ponto, de acordo com a dose, a via de administracdo, a idade do paciente e com administracdo ou ndo de outros
anestésicos, de modo que ndo podem ser feitas recomendacdes posoldgicas absolutamente fixas. A dose de escetamina
deve ser ajustada as necessidades de cada paciente.

Pelo fato da inducdo da anestesia apds a injecdo inicial intravenosa de escetamina ser rdpida, o paciente deve ser
mantido em posi¢do assistida durante a injecdo. Em geral, uma dose intramuscular de 10 mg/kg produz anestesia
cirirgica dentro de 3 a 4 minutos apds a injecdo e via de regra a anestesia dura de 12 a 25 minutos. A recuperacdo da
consciéncia é gradativa.

Uso Pedidtrico: Doses intramusculares, durante estudos em criangas, nos limites de 9 a 13 mg/kg, normalmente
produziram anestesia cirdrgica dentro de 3 a 4 minutos apds a injecdo, com efeito anestésico de 12 a 25 minutos de
duragdo.

Inducio:

Via Intravenosa: A dose inicial de escetamina administrada intravenosamente pode variar entre 1 mg/kg a 4,5 mg/kg. A
dose média necessdria para produzir anestesia cirirgica, de 5 a 10 minutos de duracdo, tem sido de 2 mg/kg.
Recomenda-se que o produto seja administrado lentamente num periodo de 60 segundos. A administracdo mais rdpida
pode resultar em depressao respiratéria e aumento da pressdo arterial.

Alternativamente, em pacientes adultos, pode ser usada na indugdo de anestesia, dose intravenosa de 1 mg a 2 mg/kg de
escetamina, numa velocidade de 0,5 mg/kg/minuto. Pode ser usado adicionalmente diazepam, em doses de 2 mg a 5 mg,
administradas em seringas separadas por 60 segundos. Na maioria dos casos, sdo suficientes 15 mg, ou menos, de
diazepam intravenoso. A incidéncia de manifestagcdes psicoldgicas particularmente observagdes sobre o sonho e delirio
de emergéncia, podem ser reduzidas pelo esquema de inducdo proposto acima.

Via Intramuscular: A dose inicial de escetamina administrada intramuscularmente pode variar entre 6,5 a 13 mg/kg. A
dose de 10 mg/kg normalmente produz anestesia cirtirgica de 12 a 25 minutos de duracao.

Manutencdo da Anestesia:
A diminui¢do do grau de anestesia pode ser indicada pelo nistagmo, pelos movimentos em resposta a estimulos e pela

vocalizag@o.

A anestesia é mantida pela administracdo de doses adicionais de escetamina por via intravenosa ou por via
intramuscular, independentemente da via empregada para indugao.

A dose de manutencdo deve ser ajustada de acordo com as necessidades anestésicas do paciente e se outro agente
anestésico for usado.

Na hipétese de se preferir a via intravenosa para manutencio da anestesia, cada dose adicional deverd ser a metade da
dose total intravenosa acima recomendada.

No caso de ser preferida a via intramuscular, cada dose adicional devera ser a metade da dose total intramuscular acima
recomendada. Quanto maior for a dose administrada de escetamina tanto maior serd o tempo de recuperagio.

Durante a anestesia poderdo ocorrer movimentos involuntdrios e tdnico-clonicos das extremidades. Esses movimentos
ndo implicam num plano superficial de anestesia, nem indicam necessidade de se administrar doses adicionais do
produto.

Pacientes adultos induzidos com escetamina potencializado com 2 a 5 mg de diazepam intravenoso, podem ser mantidos
por escetamina administrada por infusfo lenta, por técnica de microgotejamento, com a dose de 0,1 a 0,5 mg/minuto,
conforme necessdrio. Na maioria dos casos sdo suficientes 20 mg ou menos de diazepam intravenoso total, para a
inducdo combinada e manutencdo. Contudo, doses levemente maiores de diazepam podem ser necessdrias,
dependendo da natureza e duracdo da cirurgia, estado fisico do paciente e outros fatores. A incidéncia de manifestacdes
psicoldgicas, particularmente observacdes de sonhos e delirio de emergéncia, pode ser reduzida pelo esquema de
manuten¢do proposto acima.
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Como Agente Indutor antes do uso de outros Anestésicos Gerais:

A inducdo ¢é realizada por meio de uma dose tnica, intravenosa ou intramuscular, especificada acima. Em seguida
administra-se o anestésico principal. O momento da administracdo varia de acordo com a via de aplicagdo da escetamina
e do tempo necessdrio para que o anestésico principal atue com plena eficicia.

Se o produto tiver sido administrado por via intravenosa e o anestésico de manutencio for de acdo lenta, poderd ser
necessdrio administrar uma segunda dose de escetamina, 5 a 8 minutos ap6s a administracao da primeira dose.

Se o produto tiver sido administrado por via intramuscular e o anestésico de manutencdo for de acdo rapida, pode-se
retardar sua administracdo em até 15 minutos apds a inje¢do de escetamina.

Como Suplemento de outros Anestésicos:

O produto é clinicamente compativel com os anestésicos locais ou gerais de uso corrente, desde que a ventilacdo
pulmonar adequada seja mantida. As doses de escetamina empregadas em associacdo com outros anestésicos variam
dentro dos mesmos limites das doses indicadas para inducio de anestesia, conforme acima indicado. Contudo, o uso de
outro anestésico em conjunto com a escetamina permite a reducdo das doses da mesma.

O produto pode ser diluido em solug@o de glicose 5% ou cloreto de sédio 0,9% e misturar bem.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Uma vez que este medicamento é administrado por um profissional da satiide em ambiente hospitalar nio devera
ocorrer esquecimento do seu uso.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgio-dentista.

8. QUAIS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Frequente:

Hipertensdo (aumento da pressdo arterial) e aumento da frequéncia cardiaca.

Delirio, sonhos, confusdo. A incidéncia dessas reacdes € mais baixa em pacientes jovens (15 anos de idade ou menos) e
em pacientes de idade avancada (mais de 65 anos).

Infrequente:
Hipotensdo (queda da pressdo arterial) e bradicardia, depressdo respiratério ou apneia relacionada a dose elevada.
Movimentos tonicos e cldnicos, anorexia, nauseas € vOmitos.

Raro: Arritmia cardiaca, laringoespasmo, diplopia, nistagmo, elevacio da pressdo intra-ocular.
Nao classificado: obstrucio das vias respiratérias, convulsdes, exantema, sialorreia, erupcdo morbiliforme.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

A administracdo de uma dose excessiva de escetamina poderd ser seguida de depressdo respiratéria. A utilizacdo de
ventilacdo mecanica, que mantenha uma satura¢do adequada do oxigénio sanguineo e eliminacdo de diéxido de carbono,
¢ preferivel ao emprego de analépticos.

A escetamina oferece ampla margem de seguranga, doses excessivas acidentais de até 10 vezes maiores que as habituais
tém sido seguidas de recuperacdo prolongada, porém completa.
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Toxicidade: A toxicidade aguda da escetamina tem sido estudada em varias espécies. Em camundongos adultos e ratos,
os valores de DLso intraperitoneal, sdo aproximadamente 100 vezes em média da dose intravenosa humana e
aproximadamente 20 vezes em média da dose intramuscular humana.

Um leve aumento da toxicidade aguda observada em ratos recém-nascidos ndo foi suficientemente elevado para sugerir
um perigo eminente quando usado em criangas.

Injecdes intravenosas didrias em ratos, 5 vezes, em média, maiores que a dose intravenosa humana e injecdo
intramuscular em cachorros de 4 vezes, em média, maiores que a dose intramuscular humana, demonstraram excelente
tolerancia por longos periodos como 6 semanas. Da mesma forma, sessdes anestésicas duas vezes por semana, de 1, 3
ou 6 horas de durag¢do, em macacos, em um periodo de 4 a 6 semanas, foram bem toleradas.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.
DIZERES LEGAIS:

MS N.° 1.0298.0213

Farm. Resp.: Dr. José Carlos Mddolo - CRF-SP N.° 10.446

Cristalia Prod. Quim. Farm. Ltda.

Rodovia Itapira-Lindoia, km 14 — Itapira — SP
CNPJ n.°44.734.671/0001-51 — Inddstria Brasileira

N° de lote, data de fabricac¢ao e prazo de validade: vide cartucho/caixa.

SAC (Servico de Atendimento ao Cliente): 0800-7011918

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA A
O ABUSO DESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR DEPENDENCIA
USO RESTRITO A ESTABELECIMENTOS DE SAUDE

R_0213_03
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[AICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Anexo B
Histérico de alteracio da bula

Dados da submissio eletronica

Dados da peticao/notificacio que altera a bula

Dados das alteracoes de bulas

Data do Niimero do Assunto Data do Niimero do Assunto Data de Itens de bula Versoes (VP / Apresentagoes
expediente Expediente expediente Expediente aprovagdo VPS) relacionadas
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de 5 s s
29/04/2022 --- Alteragiio de Texto de --- --- -— -— Adequagdo a RDC 607/22 VPe VPS Solucdo injetdvel
Bula—RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificagdo de ~ e
23/06/2021 |2435281/21-8 Alteragiio de Texto de - -—- - - Adequacdo DCB VPe VPS Solugdo injetdvel
Bula— RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
12/03/2021 |0974668/21-4 |, Notificacao de 9. Reagdes adversas (VigiMed) VPS Solugdo injetdvel

Alteragdo de Texto de
Bula— RDC 60/12

10450 - SIMILAR —
Notificacao de
26/08/2019 |2052407/19-2 Alterago de Texto de ---

Bula— RDC 60/12

6. Como devo usar este
medicamento? VPe VPS
8. Posologia e modo de usar

Solugdo injetdvel

10450 - SIMILAR —
Notificac@o de

11/02/2019 |0126212/19-2 | Alteragdo de Texto de | 19/05/2017 {0934924/17-3  |Inclusdo de nova apresentacdo |30/04/2018 Identificacio do medicamento VPe VPS Solugdo injetavel
Bula—RDC 60/12
10450 - SIMILAR —
Notificacdo de
14/12/2018 |1180511/18-1 | Alteragdo de Textode } - [--—-—- [|-— |- Identifica¢do do medicamento VPe VPS Solugdo injetavel

Bula—RDC 60/12

10450 - SIMILAR —
Notificacao de
05/11/2015 [0966647/15-8 | Alteragdo de Textode | = ------
Bula—RDC 60/12

Inclusdo de nova apresentaco e
separacdo das bulas de frasco- VPe VPS
ampola e ampola

Solugdo injetavel

10457 — SIMILAR -
Inclusao Inicial de
20/06/2014 | 0488273/14-3 | Texto de Bula— RDC
60/12

Todos os itens foram alterados para | VPe VPS
adequacdo a RDC 47/09

Solugdo injetdvel
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: KETAMIN

Nome da Empresa Detentora do CRISTALIA PRODUTOS CNPJ 44.734.671/0001-  Autorizacado 1.00.298-1
Registro QUIMICOS FARMACEUTICOS 51
LTDA.
Processo 25000.013550/9725 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 04/12/1997
Nome Comercial KETAMIN Registro 102980213 Vencimento do registro ~ 12/2027
Principio Ativo cloridrato de escetamina Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC
Parecer Publico - Bulario Eletronico Acesse
aqui
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FAVD TRANS X 10 1029802130015 SOLUGCAO INJETAVEL 05/10/2000 36 meses
ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD TRANS X 1029802130023 SOLUGAO INJETAVEL 05/10/2000 36 meses
10 ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD TRANS X 1029802130031 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
2 ML [ CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FAVD TRANS X 1029802130041 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
10 ML (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD TRANS X 1029802130058 SOLUGCAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
2 ML (EMB HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA ]
N° Apresentacado Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 5 FAVD AMB X 10 1029802130066 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997 24 meses
ML
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N°

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Apresentagao
50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 AMP VD AMB X
2mL

cloridrato de escetamina

KETAMIN NP

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130074 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997

¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: - 44.734.671/0001-51
Enderecgo: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

PROTEGER DA LUZ

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

Adulto e Pediatrico

Destinagao Hospitalar
Tarja Preta
Apresentacdo  Néao
fracionada
N° Apresentacao
8 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 50 FA VD AMB X 10
ML
N° Apresentagao
9 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 36 AMP VD AMB X 2
L
N° Apresentacao
10 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CX 25 FAVD AMB X
oML
Principio cloridrato de escetamina
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

KETAMIN

Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130082 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997
Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130090 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997
Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130104 SOLUGAO INJETAVEL 04/12/1997

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (161/319)

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

3119/6770



Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragcao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigcao de
uso

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

¢ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

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

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

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

Adulto e Pediatrico

Destinagao Hospitalar
Tarja Preta
Apresentagdo  Né&o
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CTAMP VD AMB X2 ML 1029802130112 SOLUCAO INJETAVEL
+ SER
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
12 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 3 AMP VD AMB X 2 1029802130120 SOLUGAO INJETAVEL
ML + 3 SER
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
13 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 5 AMP VD AMB X 2 1029802130139 SOLUCAO INJETAVEL
ML + 5 SER
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica
14 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT EST SER PREENC 1029802130147 SOLUCAO INJETAVEL
VD TRANS X 1 ML [(aTiva ]
N° Apresentacédo Registro Forma Farmacéutica
15 50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 12 EST SER 1029802130155 SOLUGAO INJETAVEL

PREENC VD TRANS X 1 ML
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Data de
Publicagao

04/12/1997

Data de
Publicagao

04/12/1997

Data de
Publicagao

04/12/1997

Data de
Publicagao

07/04/2021

Data de
Publicagao

07/04/2021

Validade
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24 meses
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24 meses
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24 meses
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N°

16

N°

17

N°

18

N°

19

Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 16 EST SER
PREENC VD TRANS X 1 ML
Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT EST SER PREENC
VD TRANS X 2 ML [(aTiva

Apresentagao

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 12 EST SER
PREENC VD TRANS X 2 ML
Apresentacao

50 MG/ML SOL INJ IM/IV CT 16 EST SER
PREENC VD TRANS X 2 ML

Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130163 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021
Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130171 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021
Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130181 SOLUGAO INJETAVEL 07/04/2021
Registro Forma Farmacéutica Data de
Publicagao
1029802130198 SOLUCAO INJETAVEL 07/04/2021
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LABCAINA GELEIA 2%

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Geleia

20 mg/g

LABCAINA_GELEIA_VP
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LABCAINA GELEIA 2%
cloridrato de lidocaina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Geleia estéril 20 mg/g em embalagem com 1 bisnaga contendo 30 g.

VIA URETRAL
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS (vide POSOLOGIA)

COMPOSICAO
Cada grama de geleia contém:

Cloridrato de THAOCAINA ......c.eeiuiruiiiiiitieii ettt ettt ettt ettt st eee et e saeesaeebenbean 20 mg*
*equivalente a 16,26 mg de lidocaina
EXCIPICIIES ([ S.: -veeuveneeeutenterieeitestteute st tett e bt eteeste st e ebeesbe bt e be e b e es e et e emte bt ebeemben bt emtenteeate et eaeembenbeebee sabesmeensenteeneenes lg

(hipromelose, metilparabeno, propilparabeno, hidréxido de sédio, 4cido cloridrico e 4gua para injetaveis)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?
LABCAINA geleia 2% ¢ indicada como anestésico de superficie e lubrificante para a uretra feminina e masculina
durante cistoscopia, cateterizacdo, exploragdo por sonda e outros procedimentos endouretrais, e para o tratamento

sintomatico da dor em conexdo com cistite e uretrite.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
LABCAINA geleia 2% é um anestésico local de superficie e lubrificante que causa uma perda tempordria de
sensibilidade na drea onde € aplicada.

Geralmente o inicio de acdo € rapido (dentro de 5 minutos) dependendo da area de aplicacdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar LABCAINA geleia 2% se tiver alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos outros
componentes da férmula.

LABCAINA geleia 2% nio deve ser utilizada em pacientes com sensibilidade aumentada ao metil ou propilparabeno
ou ao seu metabdlito, o dcido paraminobenzéico (PABA). Formulagdes de lidocaina contendo parabenos devem ser

evitadas em pacientes alérgicos ao anestésico local éster ou ao seu metabolito PABA.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis plasmaticos altos de
lidocaina e reacdes adversas graves. Os pacientes devem seguir estritamente a posologia indicada pelo médico.
LABCAINA geleia 2% deve ser usada com cuidado se a mucosa estiver traumatizada no local da aplicacdo, em casos

de sepse (infecg¢do geral grave do organismo, causada por bactérias) ou choque grave, problemas no coragao, figado ou

LABCAINA_GELEIA_VP
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rins, epilepsia, pacientes idosos e pacientes debilitados.

LABCAINA geleia 2% ¢é possivelmente um desencadeador de porfiria e deve ser somente prescrito 2 pacientes com
porfiria aguda em indicacdes fortes ou urgentes. Precaucdes apropriadas devem ser tomadas para todos pacientes
porfiricos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica ou do cirurgido-dentista.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da dose do anestésico local, pode

haver um efeito muito leve na fung¢do mental e pode prejudicar temporariamente a locomocao e coordenag@o.

Interacoes medicamentosas

LABCAINA geleia 2% deve ser utilizada com cuidado se vocé estiver utilizando os seguintes medicamentos: agentes
estruturalmente relacionados aos anestésicos locais, medicamentos antiarritmicos classe III (por exemplo amiodarona),
cimetidina e betabloqueadores.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use

medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua sadde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTQ?
Vocé deve conservar LABCAINA geleia 2% em temperatura ambiente (15 a 30°C).
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Como a geleia é estéril, deve ser utilizada apenas uma vez.
Caracteristicas fisicas: geleia transparente isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

LABCAINA geleia 2% deve ser administrada por via uretral.

A dose necessaria de LABCAINA geleia 2% a ser usada deve ser calculada pelo seu médico.

LABCAINA geleia 2% proporciona anestesia imediata e profunda das mucosas, fornecendo anestesia efetiva de longa
duragdo (aproximadamente 20 - 30 minutos). A anestesia geralmente ocorre rapidamente (dentro de 5 minutos
dependendo da drea de aplicacdo).

Como qualquer anestésico local, a seguranca e eficicia da lidocaina dependem da dose apropriada, da técnica correta,
precaugdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendagdes de dose devem ser consideradas como um guia. A experiéncia do clinico e conhecimento do
estado fisico do paciente sdo importantes para calcular a dose necessdria.

As concentragdes plasmadticas de lidocaina apds a instilacdo da geleia na uretra intacta e bexiga, em doses de até 800
mg, sdo razoavelmente baixas e inferiores aos niveis toxicos.

Em pacientes idosos, pacientes debilitados, pacientes com doengas agudas ou pacientes com sepse, deve- se adequar as
doses de acordo com a idade, peso e condi¢ao fisica.

Em criangas com idade entre 5 a 12 anos, a dose ndo deve exceder 6 mg/kg.

LABCAINA_GELEIA_VP
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Criancas com mais de 12 anos de idade podem receber doses proporcionais ao seu peso e idade. Nao se deve

administrar mais do que quatro doses em um periodo de 24 horas.

Uretra Masculina

A geleia deve ser instilada lentamente até que o paciente tenha a sensacdo de tensdo ou até ter usado quase a metade do
conteddo do tubo. Aplica-se, entdo, uma pinga peniana por alguns minutos, ap6s o qual o restante da geleia pode ser
instilado. A anestesia € suficiente para cateterismos.

Quando a anestesia é especialmente importante, por exemplo, durante sondagem ou cistoscopia, pode-se instilar o
restante da geleia, pedindo ao paciente que se esforce como se fosse urinar. A geleia passard a uretra posterior. Aplica-
se uma pinga peniana e espera-se por 5 - 10 minutos.

Um pouco de geleia pode ser aplicada na sonda ou no cistoscépio servindo como lubrificante.

Uretra Feminina

Instilar 3-5 g da geleia. Para obter-se a anestesia adequada, deve-se aguardar alguns minutos para realizar o exame.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento. Nao

interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reacdes adversas por ordem decrescente de gravidade:

1. Toxicidade sistémica aguda:

A lidocaina pode causar efeitos téxicos agudos se altos niveis sist€émicos ocorrerem devido a rdpida absor¢do ou
superdose (ver item 8. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do que a indicada deste medicamento?).
As reacdes adversas sistémicas sao raras e podem resultar de niveis sanguineos elevados devido a dosagem excessiva, a
rapida absor¢do, a hipersensibilidade, idiossincrasia (caracteristicas préprias do paciente) ou reduzida tolerdncia do
mesmo.

As reacdes podem ser:

Reacdes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e,
possivelmente, parada respiratdria.

Reacdes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensio (queda da pressdo arterial), depressdo miocardica (diminuigéo
da contrag@o ou da forca de contracdo do coracdo), bradicardia (batimentos lentos do corag@o) e, possivelmente, parada

cardiaca.

2. Reacdes alérgicas:
Reacdes alérgicas (nos casos mais graves, choque anafildtico) aos anestésicos locais do tipo amida sdo raras (< 0,1%).

Outros constituintes da geleia, por exemplo, metilparabeno e propilparabeno também podem causar este tipo de reacéo.

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso do

medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.
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8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de uso de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico, vocé deve contatd-lo
imediatamente.

A lidocaina pode causar toxicidade sistémica aguda se ocorrerem niveis sist€micos elevados devido a rapida absor¢do
ou superdosagem (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Pode ocorrer dorméncia dos
l14bios e ao redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente visdo turva.

Quando os primeiros sinais de superdosagem sio notados e LABCAINA geleia 2% ndo é mais utilizada, o risco de
acontecer efeitos adversos sérios diminui rapidamente. Se vocé€ notar qualquer sinal, contate imediatamente seu
médico.

Efeitos ndo previstos podem acontecer. Se vocé notar qualquer efeito incomum enquanto esteja usando a LABCAINA
geleia 2%, deixe de usé-la e contate o seu médico o mais cedo possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais

orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0056
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661

1 pharlab

Sua saurfﬂ a8 pruuusa para ngs.

PHARLAB - Industria Farmacéutica 5.A

Rua Olimpio Rezende de Oliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com.br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Indistria Brasileira

SAC

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Veja como utilizar a tabela posologica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescri¢io do seu médico quanto ao
numero de aplicaces e duragdo do tratamento.

NOMERO DE @
APUICACOES
POR DIA DURACAD

Quantidade Duragdo do
de aplicacdes tratamento
(dias)

LABCAINA_GELEIA_VP
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LABCAINA POMADA 5%

Pharlab Industria Farmacéutica S.A.
Pomada

50 mg/g

LABCAINA_POM_VP
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

LABCAINA POMADA 5%
lidocaina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACAO
Pomada 50 mg/g em embalagem com 1 bisnaga contendo 25 g.

USO TOPICO SOBRE MUCOSA E PELE
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 5 ANOS (vide POSOLOGIA)

COMPOSICAO

Cada grama de pomada contém:

JHAOCATIIA ...ttt et h et e a et bt e b e et e s h e eab e e et e bt e a e e bt eb e e abeeateeat et e bt et e eneenbenees 50 mg
EXCIPICINLES . S.P: +eeeuveeteertieeieeiterte et et te et e ettestte sttt e bt esatesste s st e esatesateesbeesabesateenbeesatesaseen beensaesstesnbaenssesnsesnseen lg

(propilenoglicol e macrogol)
INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

LABCAINA pomada é indicada para alivio da dor durante realizacio de exames e instrumentagdo (ex.:
proctoscopia, sigmoidoscopia, cistoscopia, intubacdo endotraqueal), para o alivio tempordrio da dor associada a
queimaduras leves e abrasdes da pele (ex.: queimadura de sol, herpes zoster e labial, prurido, rachadura de seios,
picada de inseto) e, para anestesia de mucosas (ex.: casos de hemorroidas e fissuras).

Odontologia: anestesia superficial da gengiva antes da injecdo de anestésicos, remogao de tartaro.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

LABCAINA pomada é um anestésico local e causa perda tempordria de sensacdo na drea onde é aplicada.
LABCAINA pomada também é efetiva quando aplicada em mucosas e pele danificada, mas nio quando
aplicada a pele intacta.

LABCAINA pomada tem seu inicio de a¢dio dentro de 0,5 a 5 minutos apés a aplicagdo.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé ndo deve utilizar LABCAINA pomada se tiver alergia a lidocaina, a outros anestésicos locais ou aos
outros componentes da férmula.

LABCAINA pomada nio deve ser aplicada nos olhos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Doses excessivas de lidocaina ou pequenos intervalos entre as doses podem resultar em niveis plasméticos altos
de lidocaina e reacdes adversas graves. Os pacientes devem seguir estritamente a posologia indicada pelo
médico.

LABCAINA pomada deve ser utilizada com cuidado em pacientes com mucosa traumatizada e/ou em uso de
medicamentos para o tratamento de arritmias cardiacas (ex.: amiodarona), uma vez que os efeitos cardiacos sdo
aditivos.

LABCAINA_POM_VP
1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (171/319) 3129/6770



| pharlab

As doses deverdo ser adequadas de acordo com o peso e condicdo fisiolégica em pacientes debilitados ou
pacientes com doengas agudas, pacientes com sepse, doenca hepdtica grave ou insuficiéncia cardiaca e criancas
com mais de 12 anos de idade que pesam menos que 25 kg.

Quando LABCAINA pomada é usada na boca ou regido da garganta, o paciente deve estar ciente que a
aplicacdo do anestésico tépico pode prejudicar a degluti¢do e, portanto, intensificar o perigo de aspiracdo. O
entorpecimento da lingua ou mucosa da boca pode aumentar o perigo de trauma por mordida.

Em pacientes que estejam amamentando, é essencial que os seios/mamilos sejam limpos completamente com
dgua antes da amamentagdo.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiao-
dentista.

O uso de LABCAINA pomada ndo é recomendado em criangas menores de 5 anos de idade. O uso também ndo
€ recomendado em criancas com menos de 20 kg de peso.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas: dependendo da dose, os anestésicos locais
podem ter um pequeno efeito na funcdo mental e na coordenagdo. Nas doses recomendadas € pouco provavel
que ocorram reacgdes adversas.

Interacées medicamentosas
LABCAINA pomada deve ser utilizada com cuidado se vocé estiver tomando os seguintes medicamentos:
antiarritmicos, betabloqueadores, cimetidina e outros anestésicos locais.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao
use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua satde.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve conservar LABCAINA pomada em temperatura ambiente (15 a 30°C).

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original. Apos
aberto, valido por 90 dias.

Caracteristicas fisicas: pomada esbranquigada e acinzentada, homogénea e isenta de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe

alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Modo de Usar

A pomada é de aplicacio tépica de mucosa e pele. Use a menor quantidade necessaria de LABCAINA pomada
para controlar os sintomas. Aplique uma pequena camada, usando o suficiente para cobrir a drea afetada, e
reaplique quando preciso em intervalos tolerdveis.

Nos exames endoscOpicos a pomada € aplicada no tubo antes da introduco.

Recomenda-se o uso de um chumacgo de gaze estéril nas aplicacdes em tecidos danificados ou queimados. Em
odontologia, deve-se secar a mucosa antes da aplicacdo. Espere 2-3 minutos para a a¢fo anestésica tornar-se
efetiva.
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Nos seios, deve-se aplicar a pomada sobre um pequeno pedago de gaze. A pomada deve ser retirada mediante
lavagem antes da préxima amamentacao.
Nao deve ser aplicada nos olhos.

Posologia

Adultos:

A lidocaina pomada € absorvida apés aplicacdio em mucosas ou pele danificada, mas provavelmente em
extensdo minima quando aplicada a pele intacta. A absor¢do ocorre mais rapidamente apds administracio
intratraqueal. ApSs administragio tépica da LABCAINA pomada na mucosa oral, o inicio de acdo ocorre dentro
de 30 segundos a 2 minutos. O inicio de a¢do na mucosa genital e anorretal ocorre dentro de 5 minutos.

A duragdo da analgesia para dor de feridas de queimaduras € de cerca de 4 horas. A aplicagdo da pomada com
uma gaze pode providenciar uma libera¢do lenta e uma acdo prolongada nas feridas de queimaduras. Como
qualquer anestésico local, a seguranca e a eficicia da lidocaina dependem da dose apropriada, da técnica
correta, precaugdes adequadas e facilidade para emergéncias.

As seguintes recomendacdes de dose devem ser consideradas como um guia. A experiéncia do clinico e
conhecimento do estado fisico do paciente sdo importantes para calcular a dose necessaria.

Recomendacoes e dose tinica maxima de LABCAINA pomada em adultos por tipo de aplicacao

, Dose recomendada de | Dose maxima de pomada
Area
pomada (g) (®
Intubagdo endotraqueal 1-2 2
Anestesia da gengiva para remogdo de s 0
tartaro )
Anestesia de mucosas, ex.: hemorroéidas e
fissuras
Alivio da dor durante instrumentacdo 1-5 10
ex.: proctoscopia, sigmoidoscopia,
cistoscopia
Pequenas queimaduras, queimaduras de
sol, prurido, herpes zoster e labial, 0,2-0,5 g por 10 cm? 10
rachadura dos seios e picadas de insetos

Ap6s a aplicacdo de uma dose maxima endotraqueal ou nas mucosas, a préxima dose nio deve ser aplicada em
até 4 horas. Ap6s uma dose mdxima aplicada no reto ou em queimaduras, o intervalo minimo de dose deve ser
de 8 horas. Nao mais que 20 g da pomada deve ser administrada em um periodo de 24 horas em pacientes
sadios.

LABCAINA pomada pode ser usada em pacientes idosos sem redugio de dose.
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LABCAINA pomada deve ser usada com cautela em pacientes com mucosas traumatizadas. As doses deverdo
ser adequadas de acordo com o peso e condi¢des fisicas em pacientes debilitados ou intensamente doentes,
pacientes com sepse, doenga hepdtica grave ou insuficiéncia cardiaca, em criangas com mais de 12 anos de
idade e menos de 25 kg.

Criancas entre 5 a 12 anos de idade e maiores que 20 kg de peso:

Nao hd dados disponiveis de concentra¢do plasmdtica em criancas. Consequentemente, por razdes de seguranca,
em criangas com idade inferior a 12 anos, deve ser assumida 100% de biodisponibilidade apds a aplicagdo nas
mucosas e pele danificada. A dose tnica ndo deve exceder 0,1 g de pomada/kg de peso corpdreo (corresponde a
5 mg de lidocaina/kg de peso corpéreo). O intervalo de dose minimo em criancas deve ser de 8 horas (ver item
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?).

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracio do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Reacdes adversas por ordem decrescente de gravidade:

1. Toxicidade sistémica aguda:

As reacdes adversas sist€micas sdo raras e podem resultar de niveis sanguineos elevados devido ao excesso de
dose, por rdpida absorcdo ou por hipersensibilidade, idiossincrasia (caracteristicas proprias do paciente) ou
reduzida tolerncia do mesmo.

As reagdes podem ser:

Reacdes do Sistema Nervoso Central, as quais incluem: nervosismo, tontura, convulsdes, inconsciéncia e,
possivelmente, parada respiratdria.

Reagdes cardiovasculares, as quais incluem: hipotensdo (queda da pressdo arterial), depressdo miocdardica
(diminui¢do da contragdo ou da forca de contragdo do coragdo), bradicardia (batimentos lentos do coragdo) e,
possivelmente, parada cardiaca.

2. Reacoes alérgicas:

Reagdes de natureza alérgica (nos casos mais graves choque anafilatico) associadas a anestésicos locais do tipo
amino-amida sdo raras (< 0,1%). As reagdes sdo predominantemente de sensibilidade no local de contato e sdo
raramente sist€micas.

3. Irritacdo dérmica:
Produtos tépicos que contém propilenoglicol podem causar irritagdo na pele.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita pelo seu médico, voce
deve contati-lo imediatamente.

A lidocaina pode causar reacdes toxicas agudas se ocorrerem niveis sistémicos elevados devido a rdpida
absor¢@o ou superdosagem (ver item 7. Quais os males que este medicamento pode me causar?). Pode
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ocorrer dorméncia dos labios e ao redor da boca, tontura, vertigem e ocasionalmente visao turva. Com o uso das
doses recomendadas de LABCAINA pomada ndo tem sido relatados efeitos téxicos.

Efeitos ndo previstos podem acontecer. Se vocé notar qualquer efeito incomum enquanto esteja usando a
LABCAINA pomada, deixe de usar a pomada e contate o seu médico o mais cedo possivel.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

DIZERES LEGAIS
M.S. 1.4107.0056
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRE/MG-13.661

1 pharlab

Sua satide & praciosa para nos.
PHARLAB - Industria Farmacéutica 5.A

Rua Olimpio Rezende de Cliveira, 28 - B. Américo Silva
35590-174 - Lagoa da Prata/MG
www.pharlab.com. br

CNPJ: 02.501.297/0001-02

Industria Brasileira

SAC

0800 0373322 @ Preserve o Meio Ambiente

sac@pharlab.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Veja como utilizar a tabela posologica:

No quadro com os pictogramas que aparece na embalagem, vocé ou
seu farmacéutico anotam a prescrigio do seu médico quanto ao
numero de aplicacdes e duracdo do tratamento.

NOMERO DE @
APUCAGOES
POR DIA DURAGAD

Quantidade Duragéo do
de aplicagdes tratamento
(dias)
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LABCAINA GELEIA 2% / LABCAINA POMADA 5%

HISTORICO DE ALTERACAO PARA A BULA

Niimero do Nome do assunto Data da Data de aprovacao Itens alterados Versoes Apresentacoes
expediente notificacao/peticao da peticao relacionadas
Gerad SIMILAR - Notificacdo de VP Geleia 20mg/g ¢
erado no B DIZERES LEGAIS VP/VPS
momento do Alteracdo de Texto de Bula - 30/09/2022 XXXX VPS Pomada 50mg/g
peticionamento RDC 60/12
DIZERES LEGAIS
SIMILAR - Notificagao de .
VPS Geleia 20mg/g e
- 5 20/02/2021 20/02/2021 - VPS
0682640/21-7 Alteragdo de Texto de Bula - 9.REACOES ADVERSAS Pomada 50mg/g
RDC 60/12
SIMILAR - Notificagdo de VP/ VPS Geleia 20me/s e
1277136/20-8 Alteracdo de Texto de Bula - 25/04/2020 25/04/2020 VP/VPS &8
DIZERES LEGAIS Pomada 50mg/g
RDC 60/12
SIMILAR -Notificacdo de VP/ VPS i
1505650/17-3 |  Alteragdo de Texto de Bula - APRESENTACOES Geleia 20mg/g e
RDC 60/12 20/07/2017 20/07/2020 DIZERES LEGAIS VP/VPS Pomada 50mg/g
SIMILAR -Notificagdo de VP/ VPS
5 - APRESENTACOES VP/VPS Geleia 20mg/g
1365574/16-4 Alteracao de Texto de Bula 16/03/2016 16/03/2016 b
RDC 60/12 COMPOSICAO
SIMILAR -Notificagdo de IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO Geleia 20mg/g e
0761638/15-4 | Alteracio de Texto de Bula - 26/08/2015 26/08/2015  |para adequagdo a RDC 58/2014 VP/VPS | pomada 50mg/
RDC 60/12 APRESENTACOES &8
SIMILAR - Inclusdo Inicial de Notifica¢@o inicial de texto de bula contemplando os Geleia 20mg/g e
0270247/14-9 Texto de Bula - RDC 60/12 09/04/2014 09/04/2014 itens mencionados na RDC 47/2009, de acordo coma | YP/VPS Pomada 50mg/g
bula padrdo submetida em 14/02/2014.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

Detentora do
Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe

Terapéutica

Parecer Publico

Rotulagem

PHARLAB
INDUSTRIA
FARMACEUTICA
SA.

25351.392200/2005-

41

LABCAINA

Detalhe do Produto: LABCAINA

CNPJ

Categoria

Regulatéria

Registro

02.501.297/0001-
02

Similar

141070056

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA ,

LIDOCAINA

ANESTESICOS LOCAIS

N° Apresentacao

1 50 MG/G POM DERM CT BG
ALX25G

N° Apresentagido

2 50 MG/G POM DERM CT 100
BGALX25G

Registro

1410700560015

Registro

1410700560023

Forma Farmacéutica

POMADA DERMATOLOGICA

Forma Farmacéutica

POMADA DERMATOLOGICA

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento do
registro

Medicamento
de referéncia

1.04.107-5

02/01/2006

01/2026

XYLOCAINA

ATC ANESTESICOS
LOCAIS
Bulario Acesse aqui
Eletrénico
Data de Validade
Publicagao

Data de

02/01/2006 24

meses

Validade

Publicagao

02/01/2006 24

meses
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N° Apresentagao

3 20 MG/G GEL TOP CTBG AL X
10 G [ CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentagcao

4 20 MG/G GEL TOP CX 100 BG
AL X 10 (EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA ]

N° Apresentacao

5 20 MG/G GEL TOP CT BG AL X
20 G [ CANCELADA OU CADUCA |

N° Apresentagao

6 20 MG/G GEL TOP CX 100 BG
AL X 20 G (EMB HOSP)
[ cANCELADA OU cADUCA |

N° Apresentagido
7 20 MG/G GEL TOP CT
BG AL X 30 G

Principio
Ativo

Registro

1410700560031

Registro

1410700560041

Registro

1410700560058

Registro

1410700560066

Registro

Forma Farmacéutica

GELEIA TOPICA

Forma Farmacéutica

GELEIA TOPICA

Forma Farmacéutica

GELEIA TOPICA

Forma Farmacéutica

GELEIA TOPICA

Forma Farmacéutica

1410700560074 GELEIA TOPICA

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA

Data de
Publicagao

02/01/2006

Data de
Publicagao

02/01/2006

Data de
Publicagao

02/01/2006

Data de
Publicagao

02/01/2006

Data de
Publicagao

02/01/2006

Validade

24

meses

Validade

24
meses

Validade

24

meses

Validade

24
meses

Validade

24
meses
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Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

¢ Primaria - BISNAGA DE ALUMINIO
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

URETRAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 05 anos

Comercial
Vermelha

Néao

Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

20 MG/G GEL TOP CX
100 BG AL X 30 G [(ATivA )

1410700560082 GELEIA TOPICA

CLORIDRATO DE LIDOCAINA MONOIDRATADA

Data de
Publicagao

Validade

02/01/2006 24
meses
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagcao
Tarja

Apresentacao
fracionada

Priméria - BISNAGA DE ALUMINIO
Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Fabricante: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 02.501.297/0001-02
Endereco: LAGOA DA PRATA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricacao:

URETRAL

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto e Pediatrico acima de 05 anos

Hospitalar

Vermelha

Néao
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FARMACEUTICA

succinato sodico de
metilprednisolona

Blau Farmacéutica S.A.
Po6 para solugdo injetavel
125 mg e 500 mg

Blau Farmacéutica S/ A.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (181/319) 3139/6770



Blau

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

succinato sédico de metilprednisolona
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P6 para solugdo injetdvel de 125 mg em embalagem contendo 1 ou 25 frascos-ampola + 1 ou 25 ampolas de diluente de 2 mL.
P6 para solugdo injetdvel de 500 mg em embalagem contendo 1 ou 25 frascos-ampola + 1 ou 25 ampolas de diluente de 8 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 125 mg contém:

Succinato sédico de metilprednisolona (equivalente a 125 mg de metilprednisolona base) ........c..c.cccceue... 165,75 mg
excipiente (fosfato de sédio dibdsico).

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dlcool benzilico € 4gua para INJELAVEIS) .S.P. «eeveererreeruerteiriirterestirtestereereste st et sueseesaebebeeeseeeesseneenes 2mL

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
Succinato sédico de metilprednisolona (equivalente a 500 mg de metilprednisolona base) ............c.cccc.c.... 662,95 mg
excipiente (fosfato de sédio dibésico).

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dlcool benzilico € 4gua para INJELAVEIS) GuS.P. «vcvrverererunrerirteieuieiereerinrerestsrereseeseseseseseesaesesesessenencs 8§ mL

Reconstituir o produto apenas com o diluente que acompanha a embalagem.
A quantidade de dlcool benzilico em cada mL € de 9,45 mg.
I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Succinato sédico de metilprednisolona € indicado nas seguintes condicdes:

Distiirbios Endécrinos

Insuficiéncia adrenocortical primdria ou secunddria (uso de andlogos sintéticos associados a mineralocorticoides, quando aplicavel).
Insuficiéncia adrenocortical aguda; pode ser necessaria a suplementacdo com mineralocorticoides.

No pré-operatério ou em caso de trauma ou doenga grave, em pacientes com insuficiéncia adrenal comprovada ou quando é duvidosa a
reserva adrenocortical.

Hiperplasia adrenal congénita. Tireoidite nao supurativa. Hipercalcemia associada a cancer.

Distiirbios Reumaticos

Como terapia adjuvante para administracdo em curto prazo em episédios agudos ou de exacerbacdo de bursite aguda e subaguda,
epicondilite, tenossinovite aguda ndo especifica, artrite gotosa aguda, artrite psoridtica, espondilite anquilosante, osteoartrite pds-
traumatica, sinovite de osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil.

Doencas do Colageno e do Complexo Imunolégico
Durante periodos de exacerbacdo ou como terapia de manutencdo em casos selecionados de Iipus eritematoso sistémico (e nefrite lipica),
dermatomiosite sistémica (polimiosite), cardite reumdtica aguda, poliarterite nodosa, sindrome de Goodpasture.

Doencas Dermatolégicas
Pénfigo, dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, micose fungoide, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson),
psoriase grave, dermatite seborreica grave.

Estados Alérgicos

Controle de condi¢des alérgicas graves ou incapacitantes, ndo responsivas ao tratamento convencional, em casos de: asma bronquica,
dermatite atdpica, rinite alérgica sazonal ou perene, dermatite de contato, doenga do soro, reacdes de hipersensibilidade a medicamentos,
reagOes tipo urticaria pos-transfusdes, edema agudo nao infeccioso de laringe.

Doencas Oftalmicas

Processos inflamatérios e alérgicos cronicos e agudos graves, envolvendo os olhos, tais como: herpes zoster oftalmico, coriorretinite,
neurite Optica, oftalmia simpatica, conjuntivite alérgica, irite, iridociclite, uveite difusa posterior e coroidite, inflamacao da camara anterior,
ulceras marginais da cornea de origem alérgica e queratite.

Doencas Gastrintestinais
Para auxiliar o paciente durante um periodo critico da doenca em casos de colite ulcerativa e enterite regional.

Doencas Respiratéorias
Sarcoidose sintomdtica, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada (quando usado concomitantemente com quimioterapia

antituberculose apropriada), pneumonite por aspiragdo, beriliose, sindrome de Loeffler que ndo pode ser controlada por outros meios.

Distiirbios Hematolégicos

Blau Farmacéutica S/ A.
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Anemia hemolitica adquirida (autoimune), trombocitopenia secunddria em adultos, anemia hipopldstica congénita (eritroide), purpura
trombocitopénica idiopdtica em adultos e eritroblastopenia.

Doencas Neoplasicas
No tratamento paliativo de leucemia e linfomas em adultos, leucemia aguda da infancia.

Estados Edematosos
Para induzir a diurese ou remissio de proteintria na sindrome nefrética, sem uremia.

Sistema Nervoso
Edema cerebral de origem tumoral - primdria ou metastitica - e/ou associada a terapia cirtrgica ou radioterapia. Exacerbacdes agudas de
esclerose multipla.

Outras Indicacoes

Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou bloqueio iminente (quando usado conjuntamente com quimioterapia
antituberculose apropriada). Triquinose com envolvimento neurolégico ou miocdrdico. Prevencdo de nduseas e vOmitos associados a
quimioterapia de cancer. Transplante de 6rgaos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O succinato sédico de metilprednisolona mostrou-se eficaz no tratamento da artrite reumatoide, inclusive da forma juvenil e da artrite
idiopatica.

O succinato sédico de metilprednisolona apresentou eficdcia no tratamento das manifestacdes clinicas do lipus eritematoso sistémico.

O succinato sédico de metilprednisolona mostrou eficicia no tratamento de distirbios hematoldgicos, tais como: aplasia de células vermelhas,
hemangioma e sindrome de Kasabch-Merritt.

Referéncias
1. Walters HT, Cawley MID. Combined suppressive drug treatment in severe refractory rheumatoid disease: an analysis of the relative
effects of parenteral methylprednisolone, cyclophosphamide and sodium aurothiomalate. Ann Rheum Dis 1988; 47: 924-9.
2. Mith MD, et al. The clinical and immunological effects of pulse methylprednisolone therapy in rheumatoid arthritis I: clinical effects. J
Rheumatol 1988; 15: 229-32.

3. Badsha H, Edwards CJ. Intravenous pulses of methylprednisolone for systemic lupus erythematosus. Semin Arthritis Rheum 2003; 32:
370-7.

4. Ozsoylu S, et al. Megadose methylprednisolone therapy for Kasabach-Merritt syndrome. J Pediatr 1996; 129: 947.
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6.  Azarnoff DL. Steroid Therapy, Philadelphia: WB Saunders Co.; 1975.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinimicas

A metilprednisolona é um potente esteroide anti-inflamatério. Ela tem maior poténcia anti-inflamatéria que a prednisolona e menor tendéncia
que a prednisolona de induzir a reten¢io de sédio e dgua.

O succinato sédico de metilprednisolona possui acdo metabdlica e anti-inflamatéria semelhante 2 metilprednisolona. Quando administrados por
via parenteral e em quantidades equimolares, os dois compostos apresentam bioequivaléncia. A poténcia relativa do succinato sédico de
metilprednisolona e do succinato sédico de hidrocortisona, como demonstrado pela depressdo da contagem de eosindfilos, apés a administracdo
intravenosa (IV), é de pelo menos quatro para um. Isto estd em comum acordo com a poténcia oral relativa da metilprednisolona e
hidrocortisona.

Propriedades Farmacocinéticas
A farmacocinética da metilprednisolona € linear, independente da rota de administragdo.

Absorc¢ao: apds uma dose intramuscular (IM) de 40 mg de succinato sédico de metilprednisolona a 14 voluntdrios masculinos, adultos e sauddveis,
o pico da concentracdo média de 454 ng/ mL foi atingido em 1 hora. Na 12° hora, a concentracdo plasmatica de metilprednisolona reduziu para
31,9 ng/ mL. Nenhuma metilprednisolona foi detectada apés 18 horas da administragio da dose. Baseado na curva drea-sob-tempo-
concentragdo, uma indicacdo do total do farmaco absorvido, o succinato sédico de metilprednisolona IM foi equivalente a mesma dose
administrada IV.

Resultados de um estudo demonstraram que o éster succinato sédico de metilprednisolona é rapida e extensivamente convertido na parte ativa
da metilprednisolona apds todas as vias de administracdo. A extensdo da absorcdo de metilprednisolona livre apés administracdo IV e IM
foram equivalentes e significativamente maiores do que aquelas observadas ap6s administracdo de solucdo e comprimidos orais. Uma vez que a
extensdo da metilprednisolona absorvida apds tratamento IV e IM foi equivalente, apesar da maior quantidade de éster hemissuccinato
alcangando a circulagdo geral ap6s administragdo IV, parece que o éster € convertido no tecido apds injecdo IM com subsequente absor¢cdo como
metilprednisolona livre.

Distribuiciio: a metilprednisolona é amplamente distribuida nos tecidos, atravessa a barreira hematoencefdlica e € secretada no leite materno. Seu
volume aparente de distribuicdo é de aproximadamente 1,4 L/Kg. A ligacdo da metilprednisolona a proteinas plasmdticas em humanos é de
aproximadamente 77%.

Metabolismo: em humanos, a metilprednisolona é metabolizada no figado a metabdlitos inativos; os principais sao 20a-hidroximetilprednisolona
e 20B-hidroximetilprednisolona. O metabolismo hepético ocorre primariamente via CYP3A4. (Para uma lista das interagdes medicamentosas
baseadas no metabolismo mediado pela CYP3A4, vide item 6. Interacdes Medicamentosas).

A metilprednisolona, como qualquer substrato CYP3A4, também pode ser um substrato para o transporte da proteina p-glicoproteina pelos
transportadores de multiplas drogas (ABC), influenciando na distribui¢do do tecido e interagdes com outros medicamentos.

Eliminaco: a meia-vida de eliminagdo média para a metilprednisolona total estd em uma faixa de 1,8 a 5,2 horas. Seu clearance total é de
aproximadamente 5 a 6 mL/min/kg.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos
Com base em estudos convencionais de seguranca farmacoldgica e toxicidade de dose repetida, ndo foram identificados riscos inesperados.
As toxicidades observadas nos estudos de dose repetida sdo as que se espera com a exposi¢do continua a esteroides adrenocorticais exdgenos.

Carcinogénese: a metilprednisolona ndo foi formalmente avaliada em estudos de carcinogenicidade em roedores. Resultados varidveis vém
sendo obtidos com outros glicorticoides testados para a carcinogenicidade em camundongos e ratos. No entanto, apds a administracao
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oral com &dgua filtrada a ratos machos, os dados publicados indicam que vdrios glicocorticoides relacionados, incluindo a budesonida,

prednisolona e acetonido de triancinolona podem aumentar a incidéncia de adenomas e carcinomas hepatocelulares. Esses efeitos
2

tumorigénicos ocorreram em doses menores que as doses clinicas tipicas na base de mg/m .

Mutagénese: a metilprednisolona ndo foi formalmente avaliada para genotoxicidade. No entanto o sulfonato de metilprednisolona, que é
estruturalmente semelhante a metilprednisolona, ndo foi mutagénico com ou sem ativagdo metabdlica em Salmonela typhimurium a 250 até
2.000 pg/placa, ou em um ensaio de mutacdo genética e células de mamiferos, usando células de ovdrio de hamster chinés a 2.000 até
10.000 pg/mL. O suleptanato de metilprednisolona nio induziu o DNA sintético imprevisto em hepatdcitos primdrios de ratos a 5 ate 1.000
pg/mL. Além disso, uma andlise de dados publicados indica que a farnesilato de prednisolona (PNF), o qual a estrutura molecular é similar
a metilprednisolona, ndo foi mutagénico com ou sem ativacdo metabdlica em cepas de Salmonella typhimurium e Echerichia coli a 321
até 5.000 pg/placa. Numa linha celular de fibroblastos de hamster chinés, a FNP produziu um leve aumento na incidéncia de
aberracdes cromossdmicas estruturais com ativagdo metabdlica na maior concentragio testada 1.500 pg/mL.

Toxicidade Reprodutiva: os corticosteroides demonstraram reduzir a fertilidade quando administrados a ratos. Ratos machos receberam doses de
corticosterona de 0, 10 e 25 mg/kg/dia, por inje¢do subcutdnea uma vez por dia por 6 semanas e acasalaram com fémeas ndo tratadas. A dose
mais elevada foi reduzida para 20 mg/kg/dia depois de 15 dias. Foram observadas redu¢des do tamanho do 6rgdo de conexdo para copula , os quais
podem ser secunddrio a diminui¢do do peso dos orgdos acessorios. Os nimeros de implantacdo e fetos vivos foram reduzidos.

Os corticosteroides foram evidenciados como teratogénicos em vdrias espécies quando fornecidos em doses equivalentes a uma dose
humana. Nos estudos de reprodugcdo animal, os glicocorticoides, como metilprednisolona, demonstraram aumento na incidéncia de
malformacdes (malformacdes esqueléticas e nas fendas palatinas), letalidade embrio-fetal (por exemplo aumento da reabsor¢do) e retardo no
crescimento intrauterino.

4. CONTRAINDICACOES
Succinato sédico de metilprednisolona é contraindicado:

®  apacientes com infecgdes sist€micas por fungos
®  apacientes com hipersensibilidade conhecida a metilprednisolona ou a qualquer componente da férmula.

®  para o uso pelas vias de administragio intratecal e epidural.

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados € contraindicada em pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos Imunossupressores/Aumento da Susceptibilidade a Infeccoes

Os corticosteroides podem aumentar a susceptibilidade a infec¢des, podem mascarar alguns sinais de infecg¢do, e novas infecgdes podem surgir
durante o seu uso. Pode haver diminui¢do da resisténcia e dificuldade de localizar a infeccdo com o uso de corticosteroides. Infeccdes com
qualquer organismo patégeno, incluindo virus, bactérias, fungos, protozodrios ou helmintos, em qualquer local do corpo, podem estar associadas ao
uso isolado de corticosteroides ou em combinacdo com outros agentes imunossupressores que afetem a imunidade celular ou humoral, ou a
fun¢do dos neutréfilos. Essas infeccdes podem ser leves, mas podem também ser graves e, algumas, fatais. Com o aumento nas doses de
corticosteroides, a taxa de ocorréncia de complicagdes infecciosas aumenta.

Individuos que estdo sob o uso de medicamentos que suprimem o sistema imunoldgico sdo mais susceptiveis a infec¢des do que individuos sadios.
Catapora (varicela) ou sarampo, por exemplo, podem apresentar um curso mais sério ou mesmo fatal em criangas ndo imunizadas ou adultos em terapia
com corticosteroides.

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados € contraindicada a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides. Vacinas de microrganismos mortos ou inativados podem ser administradas a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides; no entanto, a resposta a essas vacinas pode estar diminuida. Os procedimentos de imunizac¢@o preconizados podem ser realizados
em pacientes recebendo doses ndo imunossupressoras de corticosteroides.

O uso de corticosteroides em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais se utiliza o
corticosteroide associado a um adequado esquema antituberculose para controlar a doenga.

Se corticosteroides forem indicados em pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, deve-se exercer uma cuidadosa
vigilancia, pois pode ocorrer reativacio da doenca. Durante terapia prolongada com corticosteroide, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Foi relatada a ocorréncia de sarcoma de Kaposi em pacientes recebendo terapia com corticosteroide. A descontinuacdo do corticosteroide pode
resultar em remissdo clinica.

A fungdo dos corticosteroides em choque séptico é controversa e estudos recentes relatam efeitos benéficos e negativos. Mais recentemente, 0s
corticosteroides suplementares foram sugeridos como benéficos para pacientes com choque séptico estabelecido que apresentam insuficiéncia
adrenal. No entanto, seu uso rotineiro em choques sépticos ndo € recomendado. Uma revisdo sistemdtica de curso curto mostrou que oS
corticosteroides de alta dosagem n3o suportam seu uso. No entanto, meta-andlises e uma revisdo sugerem que cursos maiores (5-11 dias) de
corticosteroides de baixa dosagem podem reduzir a mortalidade, especialmente em pacientes com choque séptico dependentes de
Vasopressores.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob
imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o

diagndstico precoce e tratamento.

Efeitos no Sistema Imunolégico
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Reagdes alérgicas podem ocorrer. Devido a ocorréncia de raros casos de reacdes de pele e reacdes anafildticas/anafilactoides em pacientes em
terapia com corticosteroide, devem ser tomadas as precaucdes adequadas antes da administracio, especialmente quando o paciente apresentar
antecedentes de alergia a qualquer farmaco.

Efeitos Endocrinos
Em pacientes sob terapia com corticosteroides sujeitos a estresse ndo usual, é indicado o aumento de dosagem de corticosteroides de acdo rdpida
antes, durante e depois do periodo de estresse.

Doses farmacolégicas de corticosteroides administrados por periodos prolongados podem resultar em supressdo hipotdlamo-hipéfise-adrenal
(HPA) (insuficiéncia adrenocortical secunddria). O grau e a duragdo da insuficiéncia adrenocortical produzida é varidvel entre os pacientes e
depende da dose, frequéncia, tempo de administracdo e duragdo da terapia com glicocorticoide. Este efeito pode ser minimizado pelo uso de

terapia de dias alternados.
Adicionalmente, a insuficiéncia adrenal aguda levando a um desfecho fatal pode ocorrer se os glicocorticoides forem retirados abruptamente.

A insuficiéncia adrenocortical secundéria induzida por medicamento pode, entdo, ser minimizada pela reducdo gradativa da dose. Esse tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds a descontinuacdo da terapia; portanto, em qualquer situacdo de estresse que ocorrer durante esse
periodo, a terapia hormonal deve ser reintroduzida.

A "sindrome de abstinéncia" do esteroide, aparentemente nao relacionada a insuficiéncia adrenocortical, também pode ocorrer apds a
descontinuacdo abrupta de glicocorticoides. Esta sindrome inclui sintomas tais como: anorexia, ndusea, vOmito, letargia, cefaleia, febre,
artralgia, descamacdo, mialgia, perda de peso e/ou hipotensdo. Acredita-se que estes efeitos sdo devidos mais & mudanga brusca na concentracdo de
glicocorticoide do que aos baixos niveis de corticosteroide.

Como glicocorticoides podem produzir ou agravar a sindrome de Cushing, estes devem ser evitados em pacientes com doenga de Cushing.
H4 um efeito aumentado dos corticosteroides em pacientes com hipotireoidismo.

Metabolismo e Nutricao
Corticosteroides, incluindo metilprednisolona, podem aumentar a glicose sanguinea, piorar diabetes pré-existente, e predispor os pacientes em
terapia de longa durac@o com corticosteroide ao diabetes mellitus.

Efeitos Psiquiatricos

Podem aparecer transtornos psiquicos durante o uso de corticosteroides, variando desde euforia, insonia, oscilagdes de humor, alteracdes de
personalidade e depressdo grave, até manifestacdes claramente psicéticas. Além disso, a instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas ja
existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.

Reacoes adversas psiquidtricas potencialmente graves podem ocorrer com esteroides sistémicos. Os sintomas surgem tipicamente dentro de
poucos dias ou semanas apds o inicio do tratamento. A maioria das reacdes melhora ap6s reducdo da dose ou retirada, embora tratamento
especifico possa ser necessdrio.

Efeitos psicolégicos foram relatados apds a retirada dos corticosteroides; a frequéncia € desconhecida. Pacientes/cuidadores devem ser
incentivados a procurar atencdo médica se o paciente desenvolver sintomas psicoldgicos, especialmente se hd suspeita de humor deprimido ou
ideacdo suicida. Pacientes/cuidadores devem estar atentos para possiveis distirbios psiquidtricos que podem ocorrer durante ou imediatamente apds
a diminuicdo gradual da dose/retirada dos esteroides sistémicos.

Efeitos no Sistema Nervoso
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com disttirbios convulsivos.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em doentes com miastenia gravis (veja também informagdes sobre miopatia no subitem Efeitos
musculoesqueléticos).

Embora os ensaios clinicos controlados tenham mostrado que os corticosteroides sdo eficazes em acelerar a resolugdo de exacerbagdes
graves de esclerose miltipla, eles ndo mostram que os corticosteroides afetam o histérico natural ou o desfecho da doenca. Os estudos
mostram que doses relativamente altas de corticosteroides sdo necessarias para demonstrar um efeito significativo.

Varios eventos médicos foram relatados em associagdo com as vias de administracdo intratecal/epidural (vide item 9. Reacoes Adversas).
Ha relatos de lipomatose epidural em pacientes que usam corticosteroides, normalmente com o uso de doses altas em longo prazo.

Efeitos Oculares
Os corticosteroides devem ser utilizados cuidadosamente em pacientes com herpes simples ocular, devido a possivel perfuracio da cérnea.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir cataratas subcapsulares posteriores e cataratas nucleares (particularmente em criangas), exoftalmia,
ou aumento da pressdo intraocular, que pode resultar em glaucoma com possivel dano do nervo dptico. O estabelecimento de infecgdes oculares
secunddrias devido a viroses ou fungos pode ser intensificado em pacientes recebendo glicocorticoides.

O tratamento com corticosteroides foi associado a coriorretinopatia serosa central, que pode levar ao descolamento da retina.

Efeitos Cardiacos

Efeitos adversos dos glicocorticoides no sistema cardiovascular, como dislipidemia e hipertensdo, podem predispor os pacientes tratados, com
fatores de risco cardiovascular existentes, a outros efeitos cardiovasculares se forem utilizados doses elevadas e periodos prolongados. Assim,
os corticosteroides devem ser empregados criteriosamente em tais pacientes e deve-se dar atencdo as modificacdes de risco e
monitorizagdo cardiaca adicional se necessario. Dose baixa e terapia em dias alternados podem reduzir a incidéncia de complicagdes no
tratamento com corticosteroide.
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Ha relatos de arritmias cardfacas e/ou colapso circulatério e/ou parada cardiaca apds administracdo intravenosa (IV) rdpida de doses macicas de
succinato sédico de metilprednisolona (superiores a 0,5 g, administradas em um periodo inferior a 10 minutos). Verificou-se bradicardia durante ou
ap6s a administracdo de doses macigas de succinato sédico de metilprednisolona, que pode ndo estar relacionada com a velocidade ou duracdo da
infusdo.

Os corticosteroides sistémicos devem ser usados com cautela, € somente se estritamente necessario, em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Efeitos Vasculares
Foi relatada a ocorréncia de trombose, incluindo tromboembolismo venoso, com o uso de corticosteroides. Consequentemente, 0s
corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes que apresentam ou estdo predispostos a disttrbios tromboembdlicos.

Os esteroides devem ser usados com cautela em pacientes com hipertensao.

Efeitos Gastrintestinais

Altas doses de corticosteroides podem produzir pancreatite aguda.

Ndo hd nenhum acordo universal sobre se corticosteroides por si s6 sdo responsdveis por tlceras pépticas encontradas durante a terapia;
no entanto, a terapia com glicocorticoides pode mascarar os sintomas da tlcera péptica de forma que perfuragdo ou hemorragia possa ocorrer
sem dor significativa. A terapia com glicocorticoides pode mascarar a peritonite ou outros sinais ou sintomas associados com distirbios
gastrintestinais como perfuracdo, obstrugdo ou pancreatite. O uso conjunto com AINEs pode aumentar o risco de desenvolvimento de tlceras
gastrintestinais.

Os corticosteroides devem ser utilizados com cautela em pacientes com colite ulcerativa ndo especifica se houver probabilidade de perfuracdo
iminente, abscesso ou outra infec¢do piogénica, diverticulite, anastomose intestinal recente, ou tlcera péptica ativa ou latente.

Efeitos Hepatobiliares

Lesao hepética induzida por firmacos, tais como a hepatite aguda pode resultar de uso da metilprednisolona pulsada ciclica (geralmente em
doses de 1 mg/dia). O tempo de inicio da hepatite aguda pode ser vdrias semanas ou mais. A resoluc@o do evento adverso foi observada depois que o
tratamento foi descontinuado.

Efeitos Musculoesqueléticos

Uma miopatia aguda foi relatada com o uso de altas doses de corticosteroides, na maioria das vezes ocorrendo em pacientes com distirbios de
transmissdo neuromuscular (por exemplo, miastenia gravis) ou em pacientes recebendo terapia concomitante com anticolinérgicos, tais como
farmacos bloqueadores neuromusculares (por exemplo, pancurdnio). Essa miopatia aguda é generalizada, pode envolver musculos oculares e
respiratorios, e pode resultar em quadriparesia. Elevagdes da creatina quinase podem ocorrer. Podem ser necessdrias semanas ou anos até que
ocorra melhora ou recuperacdo clinica ap6s a interrupg@o do uso de corticosteroides.

A osteoporose € um comum, porém raramente reconhecido efeito adverso associado ao uso prolongado de altas doses de glicocorticoides.

Distirbios Renais e Urinarios

Cautela € necessdria em pacientes com esclerose sistémica porque uma incidéncia aumentada de crise renal esclerodérmica foi observada com
corticosteroides, incluindo metilprednisolona.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Investigacoes

Doses médias e altas de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacdo na pressao arterial, retencdo salina e de  dgua, e aumento da excrecdo de
potdssio. Esses efeitos sdo menos provéveis de ocorrer com os derivados sintéticos, exceto quando usados em altas doses. Uma dieta com restricio
de sal e suplementacdo de potdssio pode ser necessdria. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de cdlcio.

Lesdes, Envenenamento e Complicacdes Procedimentais

Os corticosteroides sistémicos ndo sdo indicados e, portanto, ndo devem ser utilizados para tratar lesdes cerebrais traumdticas; um estudo
multicéntrico revelou um aumento da mortalidade em 2 semanas e em 6 meses apds a lesdo em pacientes tratados com succinato sédico de
metilprednisolona em comparagdo com placebo. Nao foi estabelecida uma associacdo causal com o tratamento com succinato sédico de
metilprednisolona.

Outros
Uma vez que as complicagdes do tratamento com glicocorticoides dependem da dose e da duracdo do tratamento, deve-se avaliar a relacdo

risco-beneficio para cada caso individual quanto a dose e duragdo do tratamento, e quanto ao uso de terapia didria ou intermitente.

Deve-se utilizar a dose mais baixa possivel de corticosteroide para o controle das condi¢des sob tratamento e, quando for possivel a reducdo na dose, esta
deve ser gradual.

Agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides e dcido acetilsalicilico devem ser usados com cautela quando em conjunto  com corticosteroides.

Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada apés a administracdo de corticosteroides sistémicos. Corticosteroides s6 devem ser
administrados em pacientes com suspeita de feocromocitoma ou feocromocitoma identificado apés uma avaliacdo apropriada de risco/beneficio.

Este medicamento pode causar doping.

Uso em Criancas

O conservante dlcool benzilico tem sido associado a eventos adversos graves, incluindo a “Sindrome de Gasping” e a morte em pacientes pediétricos.
Embora doses terapéuticas normais desse medicamento fornecam quantidades de dlcool benzilico substancialmente menores que as relatadas em
associa¢@o com a “Sindrome de Gasping”, a quantidade minima de dlcool benzilico que pode causar toxicidade ndo é conhecida.

O risco de toxicidade do dlcool benzilico depende da quantidade administrada e da capacidade do figado e rins de desintoxicagdo da substincia
quimica. Criangas prematuras e que nasceram com peso baixo estdo mais propensas a desenvolver a toxicidade.
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O crescimento e o desenvolvimento de lactentes e criancas em terapia prolongada com corticosteroide devem ser cuidadosamente observados. O
crescimento pode ser suprimido em criangas recebendo em longo prazo e diariamente, a terapia de dose dividida com glicocorticoide e, portanto, o
uso de tal regime deve ser restrito as indicacdes mais urgentes. A terapia com glicocorticoide em dias alternados geralmente evita ou minimiza este
efeito colateral.

Lactentes e criancas em terapia prolongada com corticosteroide estdo em risco especial de aumento da pressdo intracraniana.
Doses elevadas de corticosteroides podem produzir pancreatite em criangas.

Fertilidade
Os corticosteroides demonstraram comprometer a fertilidade em estudos em animais (vide item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas — Dados de
Seguranca Pré-Clinicos).

Gravidez

Alguns estudos em animais mostraram que os corticosteroides, quando administrados 2 mde em altas doses, podem provocar malformacdes
fetais. Contudo, os corticosteroides ndo parecem causar anomalias congénitas quando administrados a mulheres gravidas. Como ndo foram
realizados estudos adequados em reproducdo humana com succinato sédico de metilprednisolona, este produto deve ser utilizado durante a
gravidez apds avaliacdo cuidadosa da razdo de risco-beneficio para a mde e o feto.

Alguns corticosteroides atravessam facilmente a placenta. Um estudo retrospectivo apresentou aumento na incidéncia de nascimentos com
baixo peso em criangas nascidas de maes recebendo corticosteroides. Em humanos, o risco para o nascimento de bebés com baixo peso parece ser
dose-dependente e pode ser minimizado pela administracio de baixas doses de corticosteroides. Criancas nascidas de mées que receberam doses
substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser observadas cuidadosamente e avaliadas quanto aos sinais de insuficiéncia adrenal,
embora a insuficiéncia adrenal neonatal pareca ser rara em criangas que foram expostas no ttero a corticosteroides.

Nao se conhecem os efeitos dos corticosteroides no trabalho de parto e no nascimento.
Foi observada catarata em criancas nascidas de maes tratadas com corticosteroides em longo prazo durante a gravidez.
O élcool benzilico pode atravessar a placenta, vide item 5. Adverténcias e Precau¢des — Uso em Criangas.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacio

Os corticosteroides sdo excretados no leite humano.

Os corticosteroides distribuidos para o leite materno podem suprimir o crescimento e interferir na produ¢do enddgena de glicocorticoide
em lactentes. O produto deve ser utilizado durante a amamentacdo apenas apés avaliacdo cuidadosa da razio de risco-beneficio para a mae e o
lactente.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de corticosteroides na habilidade de dirigir ou operar mdquinas ndo foi sistematicamente avaliado. Efeitos indesejdveis, tais como
tontura, vertigem, distirbios visuais e fadiga, sdo possiveis apds o tratamento com corticosteroides. Se forem afetados, os pacientes nao devem
dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A metilprednisolona é um substrato da enzima citocromo P450 (CYP) e é metabolizada principalmente pela enzima CYP3A4. A CYP3A4 ¢
a enzima dominante da subfamilia CYP mais abundante no figado de humanos adultos. Ela catalisa a 6B-hidroxilacdo de esteroides, a etapa
metabélica da Fase I essencial para ambos os corticosteroides endégenos e sintéticos. Muitos outros compostos também sdo substratos da
CYP3A4, alguns dos quais (assim como outros firmacos) mostraram alterar o metabolismo de glicocorticoide por inducdo ou inibicdo da
enzima CYP3A4.

Inibidores da CYP3A4 - Os farmacos que inibem a atividade da CYP3A4 geralmente diminuem o clearance hepético e aumentam a
concentracdo plasmadtica de medicamentos que sdo substratos da CYP3A4, como metilprednisolona. Na presenca de um inibidor da CYP3A4, a
dose de metilprednisolona pode precisar ser ajustada para evitar a toxicidade por esteroide.

Indutores da CYP3A4 — Os farmacos que induzem a atividade da CYP3A4 geralmente aumentam o clearance hepatico, resultando em
diminuic¢do da concentracdo plasmatica de medicamentos que sdo substratos da CYP3A4. A coadministracdo pode exigir um aumento da dose
de metilprednisolona para atingir o resultado desejado.

Substratos da CYP3A4 — Na presenca de outro substrato da CYP3A4, o clearance hepdtico da metilprednisolona pode ser afetado, exigindo ajustes
de dose correspondentes. E possivel que os eventos adversos associados ao uso individual de cada firmaco possam ser mais provaveis de
ocorrer com a coadministragao.

Efeitos nao mediados pela CYP3A4 — Outras interagdes e efeitos que ocorrem com a metilprednisolona estdo descritos na Tabela 1 abaixo.
A Tabela 1 fornece uma lista e descricoes das interacdes medicamentosas ou efeitos mais comuns e/ou clinicamente importantes com a

metilprednisolona.

Tabela 1. Interacoes/efeitos importantes de medicamentos ou substincias com a metilprednisolona

Classe do Farmaco ou Tipo Interacao / Efeito
- FARMACO ou SUBSTANCIA
Antibacteriano Inibidor da CYP3A4
- isoniazida Adicionalmente, hd um efeito potencial de aumento da metilprednisolona sobre a
taxa de acetilacdo e clearance da isoniazida.
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Antibidtico, Antituberculoso
- rifampicina

Indutor da CYP3A4

Anticoagulantes (orais)

O efeito da metilprednisolona sobre os anticoagulantes orais é varidvel. Ha relatos
de aumento, assim como de diminuicdo dos efeitos dos anticoagulantes quando
administrados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, os indices de
coagulacdo devem ser monitorados para manter os efeitos anticoagulantes desejados.

- bloqueadores neuromusculares

Anticonvulsivantes Indutor da CYP3A4 (e substrato)

- carbamazepina

Anticonvulsivantes Indutores da CYP3A4

- fenobarbital

- fenitoina

Anticolinérgicos Os corticosteroides podem influenciar o efeito de anticolinérgicos.

1) Uma miopatia aguda foi relatada com o uso concomitante de doses elevadas de
corticosteroides e  anticolinérgicos, tais como  firmacos  bloqueadores
neuromusculares (vide subitem Efeitos musculoesqueléticos do item 5. Adverténcias
e Precaugdes, para informacoes adicionais).
2) O antagonismo dos efeitos de bloqueio neuromuscular de pancurdnio e
vecurdnio foi relatado em pacientes tomando corticosteroides. Esta interacdo pode
ser esperada com todos os bloqueadores neuromusculares competitivos.

- Inibidores da HIV-protease

Anticolinesterasicos Os esteroides podem reduzir os efeitos dos anticolinesterdsicos em miastenia grave.

Antidiabéticos Devido ao fato dos corticosteroides poderem aumentar as concentragdes
sanguineas de glicose, podem ser necessdrios ajustes de dose de agentes
antidiabéticos.

Antiemético Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

- aprepitanto

- fosaprepitanto

Antifingico Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

- itraconazol

- cetoconazol

Antivirais Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

1) Inibidores da protease, tais como indinavir e ritonavir, podem aumentar
as concentracdes plasmadticas de corticosteroides.

2) Os corticosteroides podem induzir o metabolismo de inibidores de
protease de HIV, resultando em concentra¢des de plasma reduzidas.

Inibidores da aromatase
- aminoglutetimida

A supressdo adrenal induzida pela aminoglutetimida pode agravar as alteragdes
enddcrinas causadas pelo tratamento prolongado com glicocorticoide.

Bloqueador do canal de cédlcio
- diltiazem

Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

Contraceptivos (orais)
- etinilestradiol / noretindrona

Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

- Suco de grapefruit (toranja)

Inibidor da CYP3A4

Imunossupressor Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

- ciclosporina 1) Ocorre inibi¢io mitua do metabolismo com o uso concomitante de ciclosporina e
metilprednisolona, que pode aumentar as concentragdes plasmdticas de um ou
ambos os farmacos. Portanto, € possivel que os eventos adversos associados ao
uso individual de cada fdrmaco possam ser mais provdveis de ocorrer apds a
administracido concomitante.

2) Foram relatadas convulsdes com o uso concomitante de metilprednisolona e
ciclosporina.
Imunossupressor Substratos da CYP3A4
- ciclofosfamida
- tacrolimo

Antibacteriano macrolideo
- claritromicina
- eritromicina

Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

Antibacteriano macrolideo
- troleandomicina

Inibidor da CYP3A4
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Férmafzos. Anti-inflamatérios Nio 1) Pode haver aumento da incidéncia de sangramento gastrintestinal e ulceracdo
Esteroidais (AINES) o quando os corticosteroides sdo administrados com AINEs.
- altas doses de dcido acetilsalicilico 2) A metilprednisolona pode aumentar o clearance de altas doses de dcido

acetilsalicilico, o que pode ocasionar uma diminuic¢@o de niveis séricos de salicilato. A
interrupg¢ao do tratamento com metilprednisolona pode ocasionar aumento nos niveis
séricos de salicilato, o que poderia levar a um risco maior de toxicidade por salicilato.

Agentes depletores de potdssio Quando os corticosteroides sao administrados concomitantemente com agentes
depletores de potdssio (por ex., diuréticos), os pacientes devem ser cuidadosamente
observados para o desenvolvimento de hipocalemia. H4 também um aumento do risco
de hipocalemia com o uso concomitante de corticosteroides com anfotericina B,
xantenos, ou agonistas beta-2.

Incompatibilidades

Para evitar problemas de compatibilidade e estabilidade, é recomendado que o succinato sédico de metilprednisolona seja administrado
separadamente de outros compostos administrados por via intravenosa (IV). Farmacos fisicamente incompativeis em solugdo com succinato
sédico de metilprednisolona incluem, mas ndo sdo limitados a alopurinol sédico, cloridrato de doxapram, tigeciclina, cloridrato de diltiazem,
gluconato de célcio, brometo de vecuronio, brometo de rocurdnio, besilato de cisatractrio, glicopirrolato, propofol (vide subitem
Incompatibilidades do item 8. Posologia e Modo de Usar, para informagdes adicionais).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz. Apds a reconstitui¢éio, succinato sédico
de metilprednisolona devera ser utilizado imediatamente.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Succinato sédico de metilprednisolona 125 mg e 500 mg: pé branco a quase branco, inodoro, higroscépico que quando reconstituido com o diluente
forma uma solug@o limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.

Diluente: solugdo injetavel limpida incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Succinato sdédico de metilprednisolona pode ser administrado por inje¢do ou infusdo intravenosa (IV) ou por injecdo intramuscular (IM). O
método de primeira escolha para uso inicial em emergéncias é a inje¢do IV. Vide na Tabela 2 as doses recomendadas. A dose pode ser
reduzida para lactentes e criancas, mas deve ser selecionada com base mais na gravidade da condic@o e na resposta do paciente do que na idade
ou peso do paciente. A dose pedidtrica ndo deve ser inferior a 0,5 mg/kg a cada 24 horas.

Tabela 2. Doses recomendadas de succinato sédico de metilprednisolona

Indicacao Dosagem
Terapia adjuvante em condigdes de Administrar 30 mg/kg IV por um periodo de, pelo menos, 30 minutos. Essa dose pode ser
risco a vida repetida a cada 4 a 6 horas por até 48 horas.

Distirbios reumdticos ndo responsivos a | Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido
terapia padrdo (ou durante episddios de | se ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do
exacerbago) paciente.

1 g/dia, IV, por 1 a 4 dias ou

1 g/més, IV, por 6 meses

Lipus eritematoso sist€émico ndo Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido
responsivo a terapia padrdo (ou durante se ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do
episddios de exacerbacdo) paciente.

1 g/dia, IV, por 3 dias
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Esclerose miiltipla ndo responsiva a terapia
padrio (ou durante episddios de
exacerbagdo)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido se
ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do paciente.

1 g/dia, IV, por 3 ou 5 dias

Estados edematosos, tais como
glomerulonefrite ou nefrite lipica, ndo
responsivos a terapia padrdo (ou durante
episddios de exacerbagdo)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido se
nao houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do paciente.

30 mg/kg, IV, em dias alternados, por 4 dias ou

1 g/dia, IV, por 3, 5 ou 7 dias

Prevengdo de ndusea e vOomito associados a
quimioterapia para cancer

Para quimioterapia leve a moderadamente emetogénica:
Administrar 250 mg IV por pelo menos 5 minutos, 1 hora antes do inicio da quimioterapia.

Repetir a dose de metilprednisolona no inicio e no final da quimioterapia.
Uma fenotiazina clorada pode ser usada também com a primeira dose de metilprednisolona para
aumento do efeito.

Para quimioterapia gravemente emetogénica:

Administrar 250 mg IV por pelo menos 5 minutos com doses adequadas de metoclopramida ou
butirofenona, 1 hora antes da quimioterapia. Repetir a dose de metilprednisolona no inicio e no
final da quimioterapia.

Como terapia adjuvante em outras
indicagoes

A dose inicial variard de 10 a 500 mg IV, dependendo da condi¢@o clinica. Doses maiores podem
ser necessarias para o controle em curto prazo de condi¢des graves e agudas. Doses iniciais até
250 mg devem ser administradas IV por um periodo de pelo menos 5 minutos, enquanto doses
maiores devem ser administradas por pelo menos 30 minutos. Doses subsequentes podem ser
administradas IV ou IM em intervalos determinados pela condig@o clinica e resposta do paciente.

Compatibilidade e Estabilidade

A compatibilidade IV e a estabilidade das solugdes isoladas de succinato sédico de metilprednisolona, ou associadas a outros firmacos
em misturas IVs, depende do pH da mistura, da concentracdo, do tempo, da temperatura e da capacidade da metilprednisolona se solubilizar.
Portanto, para evitar problemas de compatibilidade e estabilidade, é recomendado que succinato sddico de metilprednisolona seja
administrado separadamente de outros medicamentos sempre que possivel, como push através de um equipo de medicamento IV, ou como
uma solugdo IV (vide item 6. Interagdes Medicamentosas e subitem Reconstituicio abaixo para informagdes adicionais).

Reconstituicao

Para preparar as solugdes para infusdo IV, primeiro reconstituir succinato sédico de metilprednisolona conforme indicado. A terapia pode ser
iniciada com a administragdo IV de succinato sédico de metilprednisolona por um periodo de pelo menos 5 minutos (p. ex., doses até 250
mg) ou de pelo menos 30 minutos (p. ex., doses de 250 mg ou mais). As doses subsequentes podem ser suspensas e administradas de maneira
similar.

Como recomendagdo geral, os medicamentos para uso parenteral devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas e descoloracdo antes da
administracdo, sempre que a soluc@o e o recipiente o permitam.

Diluicio da Solucio Reconstituida
Se desejado, o medicamento pode ser administrado em solucdes diluidas pela mistura do produto reconstituido com dextrose a 5% em dgua,
solugdo salina isotonica ou dextrose a 5% em cloreto de sédio a 0,45% ou 0,9%.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes de eventos adversos foram relatadas com as seguintes vias de administragdio contraindicadas:
intratecal/epidural: aracnoidite, alteracdo funcional gastrintestinal/disfun¢do da bexiga, dor de cabeca, meningite, paraparesia/paraplegia,
convulsdo, distirbio sensorial. A frequéncia dessas reacdes adversas é desconhecida.

Tabela 3. Reacdes adversas ao medicamento por SOC (Classe de Sistema de ()rgﬁos) e categoria de frequéncia CIOMS
(Council for International Organizations of Medical Sciences) listadas em ordem decrescente de gravidade médica dentro
de cada categoria de frequéncia e SOC

Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia nao conhecida (nio pode ser
de Orgdos comum >1/100a | >1/1.000a | >1/10.000 rara estimada com os dados disponiveis)
>1/10 <1/10 <1/100 a < 1/10.000
< 1/1.000

Infeccdes e
Infestacdes

Infeccdo oportunista, infeccio,
peritonite#
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Distiirbios do sangue Leucocitose

e do sistema linfatico

Distirbios do Hipersensibilidade ao medicamento,

sistema imune reacdo anafildtica, reacdo
anafilactoide

Distirbios Cushingoide, hipopituitarismo, Sindrome de

endécrinos abstinéncia de esteroide

Distirbios do Acidose metabdlica, retencdo de sédio,

metabolismo e retengdo de fluidos, alcalose hipocalémica,

nutricio dislipidemia, prejuizo da tolerancia a glicose,
aumento da necessidade de insulina (ou de
agentes hipoglicémicos orais em diabéticos),
lipomatose, aumento do apetite (que pode
resultar em aumento de peso)

Distirbios Distirbios afetivos (incluindo humor

psiquiatricos deprimido, humor euférico, labilidade afetiva,
farmacodependéncia, ideacdo suicida),
distirbio psicdtico (incluindo mania, delirio,
alucinagdo e esquizofrenia), distirbio mental,
alteracdo de personalidade, confusdo,
ansiedade, oscilagdes de humor,
comportamento anormal, insonia,
irritabilidade.

Distirbios Lipomatose epidural, aumento da pressao

do sistema intracraniana (com papiledema [hipertensao

nervoso intracraniana benigna]), convulsdo, amnésia,
distdrbio cognitivo, tontura, cefaleia

Distiirbios Coriorretinopatia, catarata, glaucoma,

oculares exoftalmia

Distiirbios Vertigem

do ouvido e

labirinto

Distirbios Insuficiéncia cardiaca congestiva (em

cardiacos pacientes suscetiveis), arritmia

Distirbios Trombose, hipertensdo, hipotensdo

vasculares

Distirbios Embolia pulmonar, solucos

respiratorios,

toracicos e

mediastinais

Distirbios Ulcera péptica (com possivel perfuracio e

gastrintestinais hemorragia por tlcera péptica), perfuragdo
intestinal, hemorragia géstrica, pancreatite,
esofagite ulcerativa, esofagite, distensao
abdominal, dor abdominal, diarreia, dispepsia,
niusea

Distirbios Hepatitef

hepatobiliar

Distirbios Angioedema, hirsutismo, petéquias, equimose,

da pele e do atrofia da pele, eritema, hiperidrose, estria na

tecido pele, rash, prurido, urticdria, acne,

subcutianeo hipopigmentac@o da pele

Distirbios Fraqueza muscular, mialgia, miopatia, atrofia

musculoesqueléticos e muscular, osteoporose, osteonecrose, fratura

do tecido conjuntivo patoldgica, artropatia neuropdtica, artralgia,
retardo do crescimento

Distiirbios Menstruagdo irregular

do Sistema

reprodutivo

e da mama
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Condicoes Dificuldade de cicatriza¢do, edema periférico,
gerais e no fadiga, mal-estar, reacdo no local da injecao
local de

administracio

Exames Aumento da pressdo intraocular, diminui¢do
laboratoriais da tolerancia a carboidrato, diminui¢do do

potdssio no sangue, aumento do cdlcio na
urina, aumento da alanina aminotransferase,
aumento do aspartato aminotransferase,
aumento da fosfatase alcalina no sangue,
aumento da ureia no sangue, supressdo de
reacdes em testes cutaneos®

Lesdes, intoxicacoes e Fratura por compressdo de vértebras, ruptura
complicacdes ligadas de tenddo

aos procedimentos
* Nao € um termo preferencial do MedDRA

T Hepatite tem sido relatada com administracdo IV (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes)

# Peritonite pode ser o primeiro sinal ou sintoma apresentado de um distirbio gastrintestinal como perfuragdo, obstrucio ou
pancreatite (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacao de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Niao ha sindrome clinica da superdose aguda com corticosteroides. Relatos de toxicidade aguda e/ou morte apds superdose de
corticosteroides sdo raros. Em caso de superdose, ndo hd antidoto especifico disponivel; o tratamento é sintomatico e de apoio. A
metilprednisolona € dialisdvel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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¥ Blau

FARMACEUTICA

Histérico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10459 —
GENERICO
— Inclusao
30/07/2019 - Inicial de - - - - Todos VP/VPS Todas
Texto de
Bula — RDC
60/12

Blau Farmacéutica S/ A.
1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (194/319) 3152/6770



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Detalhe do Produto: succinato sodico de metilprednisolona

BLAU CNPJ 58.430.828/0001-
FARMACEUTICA 60
S.A.

25351.787000/2018- Categoria Genérico
98 Regulatéria

succinato sddico de Registro 116370157
metilprednisolona

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
- Bulario
Eletronico
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

125 MG PO SOL INJ 1163701570016 PO para Solucédo

IM/IV CT FAVD Injetavel

TRANS + AMP DIL VD Solugéao Injetavel

TRANS X 2 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

1.01.637-7

29/07/2019

07/2029

solu-medrol

GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

290/07/2019 24
meses

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo | transparente 12 mL + tampa
de borracha bromobutilica 20 mm + selo flip-off amarelo de aluminio com polipropileno

(PP) 20 mm)

e Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina)

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (195/319) 3153/6770



Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricacao

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao

500 MG PO SOL INJ

IM/IV CT FAVD

TRANS + AMP DIL VD
TRANS X 8 ML

1163701570024

Forma Farmacéutica

P6 para Solugao
Injetavel
Solucao Injetavel

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

Data de Validade
Publicagao

20/07/2019 24
meses

e Primaria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mL )
e Secundéria - Cartucho (Cartucho cartolina)

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (196/319) 3154/6770



Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

125 MG PO SOL INJ 1163701570032 P06 para Solugao 29/07/2019 24
IM/IV CX 25 FA VD Injetavel meses
TRANS + 25 AMP DIL Solugéo Injetavel

VD TRANS X 2 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo | transparente 12 mL + tampa
de borracha bromobdutilica 20 mm + selo flip-off amarelo de aluminio com polipropileno
(PP) 20 mm)

e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia)

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
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Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

500 MG PO SOL INJ 1163701570040 P06 para Solugao 29/07/2019 24
IM/IV CX 25 FA VD Injetavel meses
TRANS + 25 AMP DIL Solugéo Injetavel

VD TRANS X 8 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

e Primaria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mL )
e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia)

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (198/319) 3156/6770



Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao
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Numero da Certidao

taifiy PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU 8757/2024
m! Emissao
R L1 SECRETARIA DE FINANCAS 09/09/2024
Tt CNDM - CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO MUNICIPAL Codigo Verificador
Cambeorid GM662JCC

Requerente 122.160.269-13 - BERNARDO GARDINI ZUCH|

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO

Contribuinte: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR CPF/CNPJ: 12.418.191/0001-95 CMC: 158.334
Rua: ROD BR 101 Ne: 131 Compl.: KM 131

Bairro: VARZEA DO RANCHINHO Cidade: CAMBORIU/ CEP: 88349175
E-mail: Telefone: 47 3366-7867

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

Finalidade: DOCUMENTACAO PROPRIA

Observagoes:

Situacdo da Empresa: ATIVA

CERTIFICO que, INEXISTE DEBITO IMPEDITIVO da expedicao desta certiddo em NOME do CONTRIBUINTE acima identificado,
ressalvado a Prefeitura Municipal de Camboril o direito de cobrar qualquer importancia que venha a ser considerada devida.

Esta certidao é valida apenas para o CONTRIBUINTE acima identificado, por 30 (trinta) dias.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificacdo de sua autenticidade na Internet, no enderego:
http://simple.camboriu.sc.gov.br:9982/etribMob/AutCNDCWeb.html

Cédigo Verificador: GM66ZJCC

segunda-feira, 9 de setembro de 2024 14:15:37

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/09/2024 15:08:46 que o documento de hash (SHA-256)
3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi validado em 09/09/2024 15:07:35 através da transagdo blockchain 5
Oxaaech55b6b4556bad9dal5b839e26ch2dd4cebi7c34812d1d360cc8df3 70N PG AGNERIBHAN M RAALINRM LD ¥OMEFRNQUASN M PL1649/319)

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024




Numero da Certidao

Py PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU 8769/2024
{1 Emissdo
R L1 SECRETARIA DE FINANCAS 09/09/2024
Tt CNDM - CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO MUNICIPAL Codigo Verificador
Camboritl HYOR9IMS5

Requerente 12418191000195 - CONQUISTA MEDICAMENTOS

IDENTIFICACAO DO IMOVEL
Imével: 01.02.187.0189.054 Matricula: 22166
Endereco:  BR 101, N° 131 Compl.: SALA: 308

Bairro: MONTE ALEGRE Cond/Resid: EMPRESARIAL Apto: Bloco: A

Loteamento: SEM Quadra: Lote: Habite-se: 0142/2018

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO

Contribuinte: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR CPF/CNPJ: 12.418.191/0001-95 CMC: 158.334
Rua: ROD BR 101 Ne: 131 Compl.: KM 131

Bairro: VARZEA DO RANCHINHO Cidade: CAMBORIU/ CEP: 88349175
E-mail: Telefone: 47 3366-7867

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

Finalidade: PARA FINS DE DOCUMENTAGAO PROPRIA

Observagbes:

CERTIFICO que, INEXISTE DEBITO IMPEDITIVO da expedicao desta certiddo para o imével acima identificado, ressalvado a
Prefeitura Municipal de Camborit o direito de cobrar qualquer importéncia que venha a ser considerada devida.

Esta certidao é valida apenas para o imével acima identificado, por 30 (trinta) dias.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego:
http://simple.camboriu.sc.gov.br:9982/etribMob/AutCNDWeb.html

Cédigo Verificador: HYOR9IM5

segunda-feira, 9 de setembro de 2024 15:00:3C

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/09/2024 15:08:46 que o documento de hash (SHA-256)
3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi validado em 09/09/2024 15:07:35 através da transagdo blockchain 5
Oxaaech55b6b4556bad9dal5b839e26ch2dd4cebi7c34812d1d360cc8df3 70N PG AGNERIBHAYM RAALINRM LDDS¥OMEFRNRUASNMd Pef16433/319)

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024




Numero da Certidao

'::’ PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU 8770/2024
{1 Emisséo
)" 18 SECRETARIA DE FINANCAS 09/09/2024
c ‘m LE CNDM - CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO MUNICIPAL Cédigo Verificador
Ambarn X205AJID
Requerente 12418191000195 - CONQUISTA MEDICAMENTOS
IDENTIFICACAO DO IMOVEL
Imével: 01.02.187.0189.015 Matricula: 22494
Endereco:  BR 101, N° 131 Compl.: GALPAO B7
Bairro: MONTE ALEGRE Cond/Resid: EMPRESARIAL Apto:
Loteamento: SEM Quadra: Lote: Habite-se: 0147/2015
IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO
Contribuinte: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR CPF/CNPJ: 12.418.191/0001-95 CMC: 158.334
Rua: ROD BR 101 No: 131 Compl.: KM 131
Bairro: VARZEA DO RANCHINHO Cidade: CAMBORIU/ CEP: 88349175
E-mail: Telefone: 47 3366-7867

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

Finalidade: PARA FINS DE DOCUMENTAGAO PROPRIA

Observagbes:

CERTIFICO que, INEXISTE DEBITO IMPEDITIVO da expedicao desta certiddo para o imével acima identificado, ressalvado a
Prefeitura Municipal de Camborit o direito de cobrar qualquer importéncia que venha a ser considerada devida.

Esta certidao é valida apenas para o imével acima identificado, por 30 (trinta) dias.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego:

http://simple.camboriu.sc.gov.br:9982/etribMob/AutCNDWeb.html
Cédigo Verificador: X205AJID

segunda-feira, 9 de setembro de 2024 15:00:5z

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/09/2024 15:08:46 que o documento de hash (SHA-256)

3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi validado em 09/09/2024 15:07:35 através da transagdo blockchain 5
Oxaaech55b6b4556bad9dal5b839e26ch2dd4cebi7c34812d1d360cc8df3 70N PG AGNERIBHAYM RAALIRNRM LDDE¥OMEFRNRUASNMD Pef1642/319)

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024




Numero da Certidao

Py PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU 877172024
{1 Emissdo
R L1 SECRETARIA DE FINANCAS 09/09/2024
Tt CNDM - CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO MUNICIPAL Codigo Verificador
Camboritl C5DVERLI

Requerente 12418191000195 - CONQUISTA MEDICAMENTOS

IDENTIFICACAO DO IMOVEL
Imével: 01.02.187.0189.147 Matricula: 22054
Endereco:  BR 101, N° 131 Compl.: GARAGEM 45

Bairro: RIO PEQUENO Cond/Resid: EMPRESARIAL Apto: Bloco: A Garagem: 45
Loteamento: SEM Quadra: Lote: Habite-se: 0001/2020

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO

Contribuinte: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR CPF/CNPJ: 12.418.191/0001-95 CMC: 158.334
Rua: ROD BR 101 Ne: 131 Compl.: KM 131

Bairro: VARZEA DO RANCHINHO Cidade: CAMBORIU/ CEP: 88349175
E-mail: Telefone: 47 3366-7867

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

Finalidade: PARA FINS DE DOCUMENTAGAO PROPRIA

Observagbes:

CERTIFICO que, INEXISTE DEBITO IMPEDITIVO da expedicao desta certiddo para o imével acima identificado, ressalvado a
Prefeitura Municipal de Camborit o direito de cobrar qualquer importéncia que venha a ser considerada devida.

Esta certidao é valida apenas para o imével acima identificado, por 30 (trinta) dias.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego:
http://simple.camboriu.sc.gov.br:9982/etribMob/AutCNDWeb.html

Cédigo Verificador: C5DVERLI

segunda-feira, 9 de setembro de 2024 15:01:1z

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/09/2024 15:08:46 que o documento de hash (SHA-256)
3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi validado em 09/09/2024 15:07:35 através da transagdo blockchain 5
Oxaaech55b6b4556bad9dal5b839e26ch2dd4cebi7c34812d1d360cc8df3 70N PG AGNERIBHANYM RAALIRNRM LDDE¥OMEFRNRUASNMd Pef16433/319)

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024




Numero da Certidao

Py PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU 8767/2024
{1 Emissdo
R L1 SECRETARIA DE FINANCAS 09/09/2024
Tt CNDM - CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO MUNICIPAL Codigo Verificador
Camboritl UEZU460H

Requerente 12418191000195 - CONQUISTA MEDICAMENTOS

IDENTIFICACAO DO IMOVEL
Imével: 01.02.187.0189.047 Matricula: 22103
Endereco:  BR 101, N° 131 Compl.: SALA: 301

Bairro: MONTE ALEGRE Cond/Resid: EMPRESARIAL Apto: Bloco: A

Loteamento: SEM Quadra: Lote: Habite-se: 0142/2018

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO

Contribuinte: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR CPF/CNPJ: 12.418.191/0001-95 CMC: 158.334
Rua: ROD BR 101 Ne: 131 Compl.: KM 131

Bairro: VARZEA DO RANCHINHO Cidade: CAMBORIU/ CEP: 88349175
E-mail: Telefone: 47 3366-7867

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

Finalidade: PARA FINS DE DOCUMENTAGAO PROPRIA

Observagbes:

CERTIFICO que, INEXISTE DEBITO IMPEDITIVO da expedicao desta certiddo para o imével acima identificado, ressalvado a
Prefeitura Municipal de Camborit o direito de cobrar qualquer importéncia que venha a ser considerada devida.

Esta certidao é valida apenas para o imével acima identificado, por 30 (trinta) dias.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego:
http://simple.camboriu.sc.gov.br:9982/etribMob/AutCNDWeb.html

Cédigo Verificador: UEZU460H

segunda-feira, 9 de setembro de 2024 14:56:02

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/09/2024 15:08:46 que o documento de hash (SHA-256)
3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi validado em 09/09/2024 15:07:35 através da transagdo blockchain 5
Oxaaech55b6b4556bad9dal5b839e26ch2dd4cebi7c34812d1d360cc8df3 70N PG AGNERIBHAYM RAALIRNRM LDDS¥OMEFRNRUASNMD PLf164e4/319)

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024




Numero da Certidao

Py PREFEITURA MUNICIPAL DE CAMBORIU 8768/2024
{1 Emissdo
R L1 SECRETARIA DE FINANCAS 09/09/2024
Tt CNDM - CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITO MUNICIPAL Codigo Verificador
Camboritl HDDUS2LN

Requerente 12418191000195 - CONQUISTA MEDICAMENTOS

IDENTIFICACAO DO IMOVEL
Imével: 01.02.187.0189.150 Matricula: 22057
Endereco:  BR 101, N° 131 Compl.: GARAGEM 48

Bairro: MONTE ALEGRE Cond/Resid: EMPRESARIAL Apto: Bloco: A Garagem: 48

Loteamento: SEM Quadra: Lote: Habite-se: 0001/2020

IDENTIFICACAO DO RESPONSAVEL TRIBUTARIO

Contribuinte: CONQUISTA DIST.DE MEDIC. E PROD HOSPITALAR CPF/CNPJ: 12.418.191/0001-95 CMC: 158.334
Rua: ROD BR 101 Ne: 131 Compl.: KM 131

Bairro: VARZEA DO RANCHINHO Cidade: CAMBORIU/ CEP: 88349175
E-mail: Telefone: 47 3366-7867

FINALIDADE DA CERTIDAO NEGATIVA

Finalidade: PARA FINS DE DOCUMENTAGAO PROPRIA

Observagbes:

CERTIFICO que, INEXISTE DEBITO IMPEDITIVO da expedicao desta certiddo para o imével acima identificado, ressalvado a
Prefeitura Municipal de Camborit o direito de cobrar qualquer importéncia que venha a ser considerada devida.

Esta certidao é valida apenas para o imével acima identificado, por 30 (trinta) dias.

A aceitagdo desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego:
http://simple.camboriu.sc.gov.br:9982/etribMob/AutCNDWeb.html

Cédigo Verificador: HDDUS2LN

segunda-feira, 9 de setembro de 2024 15:00:0¢

v4.0 - Dautin Blockchain certifica em 09/09/2024 15:08:46 que o documento de hash (SHA-256)
3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi validado em 09/09/2024 15:07:35 através da transagdo blockchain 5
Oxaaech55b6b4556bad9dal5b839e26ch2d44cebi7c34812d1d360cc8df3 70N PG AGNERIBHANYM RAALINRM LD ¥OMERNQUASN M Pef16425/319)

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024




Dautin Blockchain
Rua Dagoberto Nogueira, 100
Ed. Torre Azul - 11° Andar
Sala 1101, Centro, Itajai - SC
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

Prova de Autenticidade valida até 08/12/2024

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A Dautin Blockchain CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o tipo
documental Certiddo e representado pela fun¢do hash criptografica conhecida como SHA-256, de cddigo
3b0b9ed962eead57f30e59ddaadde485628b9dc6c996037ffe77e8476b8a3141 foi autenticado de acordo com
as Legislagfes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o identificador Gnico
denominado NID 231949 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrénica do documento intitulado "CERTIDAO MUNICIPAL", cujo assunto é descrito como
"CERTIDAO MUNICIPAL", faz prova de que em 09/09/2024 15:07:21, o responsavel Conquista Distribuidora
de Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda (12.418.191/0001-95) tinha posse do arquivo com as
mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova de autenticidade, sendo de Conquista Distribuidora
de Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a Dautin Blockchain

Este CERTIFICADO foi emitido em 09/09/2024 15:09:24 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa Dautin Blockchain de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cdédigo Civil e Art.
411, em seus 88 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o cumprimento do
Decreto 10278/2020.

Para mais informacfes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain Oxaaecb55b6b4556bad9dal5b839e26ch2d44cebf7c34812d1d360cc8df37468b4.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

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

OAUTIN

LOCKCHAIN

MEDIDA PROVISORIA 2.200-2

W Presiddncia da Repdblica Casa Chil
ﬁ Subchafia para Assuntbos Jeridicos
4 ‘,‘_'*a__‘,-’ DE 24 DE AGOSTO DE 2001.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (206/319)

3164/6770



Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial
Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Detalhe do Produto: OPRAZON

BLAU CNPJ

FARMACEUTICA

S.A.

25351.323677/2013- Categoria

06 Regulatéria

OPRAZON Registro

OMEPRAZOL SODICO

ANTIULCEROSOS

- Bula do
Paciente

Apresentacao Registro

40 MG PO INJ CX 20 FA
VD INC + 20 AMP DIL VD
TRANS X 10 ML

OMEPRAZOL SODICO

1163700960015

58.430.828/0001-
60

Similar

116370096

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL +

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento
de referéncia

1.01.637-7

12/08/2013

10/2028

LOSEC

ATC ANTIULCEROSOS
Bula do §.5
Profissional | PDF |
Data de Validade
Publicagao

SOLUCAO DILUENTE

12/08/2013 24

meses
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Embalagem

Local de
Fabricacido

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Priméaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao
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FARMACEUTICA

OPRAZON®

Blau Farmacéutica S.A.
P6 para solucdo injetavel
40 mg

Blau Farmacéutica S/ A.
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FARMACEUTICA

OPRAZON®
omeprazol sédico

APRESENTACOES
P6 para solucdo injetdvel. Embalagem com 20 frascos-ampola contendo 40 mg de omeprazol base + 20 ampolas
de diluente contendo 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

omeprazol sédico monoidratado (equivalente a 40 mg de omeprazol base).........ccceevveeveereenieriienierniennns 44,63 mg
EXCIPIENLE (TNANTLOL)....evitinteniieieierteteesteirete ertertet ettt ettt eb et ettt e st b ebe s b st e b e st e st s ben s e st be st enesensesensens 79,37 mg

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dcido citrico, macrogol € 4gua Para INJELAVEIS) .S.Puveereerreereeruenrerieniienieesieeseenseessessesssesnesas 10 mL

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oprazon® estd indicado quando a administragdo do omeprazol comprimido estd impossibilitada, na presenga de
alguma das seguintes indicacdes:

- lcera péptica (erosdo na parede) do estdmago ou do duodeno;

- esofagite de refluxo (inflamagdo do esd6fago por liquido 4cido proveniente do estdmago);

- sindrome de Zollinger-Ellison (doenga causada por um tumor produtor de gastrina, um horménio que aumenta
a producio de acido pelo estdbmago e favorece o aparecimento de multiplas tlceras);

- prevencdo de aspiracdo do conteido géstrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oprazon® reduz a secregdo cida géstrica, ligando-se 2 bomba de prétons, estrutura presente nas células géstricas e
que é responsdvel pela liberagdo do dcido presente no liquido gastrico. Sua agdo se dd na fase de liberag@o do acido
de forma a ndo ser influenciada pelo tipo de estimulo que levou a produgao cida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de alergia conhecida ao omeprazol sédico ou demais
componentes da formulagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Este medicamento deve ser usado exclusivamente por via endovenosa.

Se vocé apresentar sintomas de alarme (emagrecimento, vomitos recorrentes, dificuldade ou dor para engolir,
vOmitos com sangue vivo, fezes escurecidas como ‘“borra de café”, ou anemia) ou dulceras gistricas, uma
investigacdo adequada deve ser realizada antes da instituicdo do tratamento, a fim de excluir a possibilidade de
cancer, evitando assim, retardar o correto diagndstico e tratamento.

Em pacientes com doenga grave do figado, as enzimas hepéticas devem ser monitoradas e o tratamento suspenso,
caso haja aumento nos valores basais.

Precaucoes Gravidez e lactacio
Omeprazol s6dico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactacao,

a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o bebé.
Estudos em animais ndo demonstraram risco para o feto apds a administracdo de omeprazol durante a gestagao;

Blau Farmacéutica S/ A.
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FARMACEUTICA

todavia nao existem estudos controlados de qualidade em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Pacientes idosos
Nao € necessdrio o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de estudos avaliando a seguranga do uso do omeprazol sédico em criangas, seu uso nio esta
recomendado nesta faixa etéria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao hé evidéncias de que omeprazol sédico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar miquinas.

Interacoes medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos que vem utilizando, pois omeprazol sédico pode interferir na absor¢ao
ou eliminacgdo de diversas substancias.

Por diminuir a secrecdo 4cida géstrica, o omeprazol pode diminuir a absor¢do de determinados medicamentos,
especialmente derivados imidazélicos, como o cetoconazol.

A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado quando administrada junto com o omeprazol. O mesmo pode ocorrer
com a administragdo de benzodiazepinicos (especialmente o diazepam).

A acdo da varfarina encontra-se exacerbada quando administrada em conjunto com omeprazol, devendo-se realizar
monitorizacao rigorosa dos exames de coagulacdo devido risco maior de sangramento.

A acdo do clopidogrel encontra-se reduzida, quando utilizado em associagdo com o omeprazol. Desta forma, a
associac¢do destes dois medicamentos deve ser evitada.

Estudos de interacdo medicamentosa de omeprazol sédico com outras medica¢gdes indicam que 20-40 mg de
omeprazol sédico administrado repetidamente ndo t€m influéncia sobre outros firmacos, como cafeina, fenacetina,
teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e
estradiol.

Alteracao de testes laboratoriais
Nao hd relato de alteragdes laboratoriais significativas em pacientes em uso de omeprazol sédico.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Apés reconstituicdo, a solugdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas. Despreze qualquer solu¢do ndo
utilizada apds este periodo de tempo.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apés preparo, manter em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz e utilizar a solucao
em até 4 horas.

Caracteristicas do medicamento
Antes da reconstitui¢cdo, o produto apresenta-se como um p6 branco a levemente amarelado. Apds reconstituicéo,
torna- se uma solugdo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem
Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como por exemplo, naqueles

Blau Farmacéutica S/ A.
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gravemente enfermos, recomenda-se a administracdo intravenosa de 40 mg de omeprazol sédico, uma vez ao dia.
Esta administragdo proporciona redugio imediata da acidez gastrica e uma redu¢do média de aproximadamente
90%, em um periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sédico, administrada
por via intravenosa, € de 60 mg, uma vez ao dia. Doses didrias maiores podem ser necessdrias e devem ser ajustadas
individualmente. Quando a dose exceder 60 mg didrios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.
Para individuos portadores de tlcera géstrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma
vez ao dia. Em caso de sangramento ativo, a dose didria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para prevencdo de aspiragdo, quando a administracdo intravenosa € preferida, omeprazol sédico 40 mg, via
intravenosa, deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-
se administrar uma inje¢do adicional de 40 mg.

Como usar
Antes da administragdo, confira o nome do medicamento em sua embalagem para evitar enganos.

Instrucoes para reconstituiciao

Injecdo intravenosa direta

A solugdo para injecdo intravenosa € obtida por reconstituicio do p6 para solucdo injetavel contido no frasco-
ampola, com 10 mL da solucdo diluente que o acompanha (nfo deve ser usado outro diluente). A estabilidade do
omeprazol sédico é pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solugdo reconstituida, nenhum outro tipo de
diluente deve ser utilizado. Pode ocorrer descoloracio da solucdo se a técnica utilizada para reconstituicdo for
incorreta.

Preparo da solucao para injecao:

1. Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;

2. Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola de pé injetavel;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressdo positiva. Isto facilitard a adicdo do
diluente remanescente na seringa;

4. Certifique-se que a seringa estd completamente vazia;

5. Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente ao medicamento.

A solucgdo reconstituida deve ser utilizada apenas para inje¢io intravenosa, nao devendo ser adicionada as solugdes
para infusdo. Apds reconstituicdo, a inje¢do deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de, no minimo,
2,5 mL/min até um maximo de 4 mL/min. A solu¢do obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas ap6s sua
reconstituicdo em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz. Despreze qualquer solu¢do ndo
utilizada apds este periodo de tempo.

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento

Inspecione visualmente a solug@o reconstituida antes da administracdo. Nao utilize o produto se houver mudanga
de coloragdo ou presenca de material particulado, ou qualquer outra alteracdo que possa comprometer a eficicia e
a seguranc¢a do medicamento.

Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma vez que sdo estéreis.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a insercio de agulha no frasco-
ampola, proceder da seguinte forma:

Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

Encher a seringa com o diluente apropriado;

Segurar a seringa verticalmente a borracha;

Perfurar a tampa dentro da 4drea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posic¢do vertical;

E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (ISO 7864).

bl

Blau Farmacéutica S/ A.
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento serd em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependerd da conduta do paciente. Desta forma, € improvavel o esquecimento de doses.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento € bem tolerado e as rea¢oes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas rea¢des foram
relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: dor de cabeca.
Gastrointestinal: diarreia; prisdo de ventre; dor abdominal; nduseas/vOmitos; gases.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; formigamentos; sonoléncia; insdnia; vertigem.
Hepatico: aumento dos niveis das enzimas hepaticas.

Pele: erupcdo cutinea; coceira; urticria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental; agitacdo; agressividade; depressdo; alucinacdes,
principalmente em pacientes em estado grave.

Enddcrino: ginecomastia (aumento do tecido mamaério nos homens).

Gastrointestinal: boca seca; estomatite; sapinho; candidiase gastrointestinal.

Hematol6gico: reducdo dos glébulos brancos, plaquetas e/ou neutréfilos (células sanguineas); reducdo de todas
as células sanguineas.

Hepatico: encefalopatia hepética (sindrome neuropsiquidtrica) em pacientes com mau funcionamento grave do
figado pré-existente; hepatite com ou sem ictericia (amarelamento da pele devido ao mau funcionamento do
figado); mau funcionamento do figado.

Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; dor muscular.

Pele: dermatite induzida pela exposicdo a luz solar, eritema polimorfo (reagdo imunolégica da pele e mucosa
causada por medicamento); sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica toxica (tipos de reagdes alérgicas
graves que se manifestam na pele); queda de cabelo.

Outros: reacdes de alergia ao medicamento como, por exemplo, inchacgo; febre; dificuldade de respirar por
fechamento dos bronquios; doenga dos rins (nefrite tuibulo-intersticial); choque anafildtico (reacdo alérgica
grave); sudorese; inchago periférico; visdo turva; alteracdo do paladar; diminuicdo dos niveis de sédio,
magnésio, cdlcio, potdssio (eletrdlitos) e ou vitamina B12 no sangue.

Blau Farmacéutica S/ A.
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Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distirbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos
que receberam injecdo intravenosa de omeprazol sédico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi
estabelecida uma relacio causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados, com alta frequéncia, o aparecimento de cistos glandulares
gastricos. Essas alteragdes sdo consequéncias fisioldgicas da pronunciada inibicdo de 4cido, sendo benignas
e parecendo ser reversiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao existem informacdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e ndo hi
recomendacdes especificas para seu tratamento.

Doses tnicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sédico foram bem toleradas. Doses intravenosas de até 200
mg em Unico dia e de até 520 mg por um periodo de 3 (trés) dias foram administradas sem que houvesse
aparecimento de efeitos adversos.

O omeprazol ndo é removido por hemodidlise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomético
e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

II) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0096

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100 CEP 06705-030 — Cotia — SP
Industria Brasileira www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84.

CEP 05566-000 — Sao Paulo — SP
Industria Brasileira

JY-XP 0500-7016399

“sac@blau.com.br

OUALIDADE

@ Blau

(AT
&3

Venda sob prescrigdo médica. Uso restrito a hospitais
7003357-02
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Historico de Alteracdo da Bula
IDados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do IN° do Assunto Data do IN° do Assunto Data de Itens de bula 'Versoes IApresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR - -Identificacdo do
13/12/2019 Notificacdo de (13/12/2019 - Notificagdo de(13/12/2019 medicamento
: Alteracdo de Alteracdo de VP/VPS Todas
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
10450 -
10450 -
SIMILAR - SIM.ILAB N
P Notificagio
Notificagdo de Alteraca -Dizeres Legais
13/07/2016 - de Alteracio [13/07/2016 2071873/16-5 de Tos ta‘-?;‘o 13/07/2016 & VP/VPS Todas
de Texto de e rexto ¢e
Bula - RDC
Bula—-RDC 60/12
60/12
10457 -
10457 -
SIMILAR — SIMILAR —
Inclusao  p4/02/2015 Inclusdo
24/02/2015 - Tnicial de 0267409/15-2 1;31;)1 g: bai022015 [ 1odos VP/VPS Todas
Texto de Bula Bula— RDC
—RDC 60/12 60/12
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa Detentora do

Registro
Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

Detalhe do Produto: PROMETAZOL

HIPOLABOR CNPJ
FARMACEUTICA LTDA

25351.654377/2021-67

PROMETAZOL Registro

19.570.720/0001-
10

Categoria Regulatéria  Similar

113430202

PROMETAZINA, CLORIDRATO DE PROMETAZINA

ANTI-HISTAMINICOS SISTEMICOS

Rotulagem
N° Apresentacao Registro
1 25 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 1134302020019
10
N° Apresentagao Registro
2 25 MG COM REV CT BLAL PLAS TRANS X 20 1134302020027
N° Apresentacao Registro
3 25 MG COM REV CX BL AL PLAS TRANS X 1134302020035
500
N° Apresentacao Registro

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO

Forma Farmacéutica

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento de
referéncia

ATC

Bulario Eletrénico

Data de
Publicagao

04/10/2021

Data de
Publicagao

04/10/2021

Data de
Publicagao

04/10/2021

Data de
Publicagao

1.01.343-0

04/10/2021

10/2027

FENERGAN

Acesse aqui

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade
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4 25 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD AMB X 2 1134302020043 SOLUCAO INJETAVEL 04/10/2021 24 meses

ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 1134302020051 SOLUGAO INJETAVEL 04/10/2021 24 meses
ML
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 1134302020061 SOLUGCAO INJETAVEL 04/10/2021 24 meses
2L
Principio CLORIDRATO DE PROMETAZINA

Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacédo
Embalagem ¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CAIXA PAPEL CARTAO ()

Local de « Fabricante: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 19.570.720/0001-10

Enderego: SABARA - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR

Administragao

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

Restrigcao de Venda sob Prescricdo Médica
prescricao

Restrigcao de Adulto
uso

Destinagao Hospitalar

Tarja Vermelha
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Apresentagdo  Nao
fracionada
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41 hipolabor

Prometazol®
cloridrato de prometazina

Hipolabor Farmacéutica Ltda.
Soluc¢ao Injetavel

25 mg/mL

1
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Prometazol®
cloridrato de prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACKEUTICA:
Solugdo Injetavel

APRESENTACOES:
25 mg/mL — Caixa contendo 100 ampolas de 2 mL

USO INTRAMUSCULAR
USO ADULTO

COMPOSICAO:

Cada mL da solu¢ao de Prometazol® injetavel contém:

ClOTIArato d@ PrOMELAZING. .......eiuieitieeieeieeteete ettt ettt ettt ettt e bt e te et e e eees e en et emee et eaeesaeemeesaeemsenseemseemeenseeseenseeseeaneenseeseanseeneeneas 25 mg
20310 (53 11O ST SRRUSRIRN 1 mL
(acido acético glacial, acetato de sodio anidro, acido ascorbico, bissulfito de sddio, cloreto de calcio di-hidratado, edetato
dissodico, fenol, metabissulfito de s6dio e agua para injetaveis.)

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Prometazol® (cloridrato de prometazina) ¢ indicado no tratamento dos sintomas das reac¢des anafilaticas (reacdo rapida e
progressiva a uma substancia) e reagdes alérgicas. Gragas a sua atividade antiemética (proporciona alivio de nauseas e vomitos),
¢ utilizado também na prevencdo de vomitos do pds-operatorio e dos enjoos de viagens.

Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializacdo de analgésicos, devido a sua agdo sedativa (calmante).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pertence a um grupo de medicamentos chamados anti-histaminicos os quais apresentam
em comum a propriedade de se opor aos efeitos de uma substancia natural chamada histamina, a qual é produzida pelo organismo
durante uma reagdo alérgica principalmente na pele, nos vasos e nas mucosas (conjuntival, nasal, bronquica e intestinal).

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Prometazol® (cloridrato de prometazina) ndo deve ser utilizado em pacientes com conhecida hipersensibilidade (alergia) a
prometazina ou outros derivados fenotiazinicos (grupo de medicamentos da prometazina) ou a qualquer componente da féormula,
assim como aos portadores de discrasias sanguineas (distirbios da coagulacdo do sangue) ou com antecedentes de agranulocitose
(caracterizada por uma grande redug@o do numero de células do sangue chamadas granulécitos) com outros fenotiazinicos, em
pacientes com risco de retengdo urindria ligado a disturbios uretroprostaticos (relacionados a uretra — canal que conduz a urina,
e prostata — glandula do sistema reprodutor masculino), e em pacientes com glaucoma e glaucoma de angulo fechado (aumento
da pressao intraocular).

Nao deve ser usado também em associac¢do ao alcool e sultoprida (ver item “O que devo saber antes de usar este medicamento -
Intera¢des Medicamentosas™).

Em mulheres durante a amamentagao (ver item “O que devo saber antes de usar este medicamento - Gravidez ¢ Amamentacdo™).
Vocé devera informar ao seu médico se tiver problemas de sangue, de urina ou glaucoma, se tiver conhecimento de ter
sensibilidade a prometazina ou outros derivados fenotiazinicos, se vocé tem algum historico pessoal ou familiar de doenga

cardiaca ou se vocé tem batimento cardiaco irregular.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) ndo deve ser utilizado em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do Sistema
Nervoso Central por qualquer causa.

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade (ver item “O que devo saber antes de usar este
medicamento?”).

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Adverténcias

Reacdes alérgicas (que podem ocorrer imediatamente ou dentro de varios dias apds a administracdo do medicamento) podem ser
fatais. Os sintomas podem incluir erupgdo cutanea, comichdo, dificuldade em respirar, falta de ar, inchago da face, labios,
garganta ou lingua, pele fria e umida, palpitacdes, tonturas, fraqueza ou desmaios. Contacte imediatamente o seu médico ou
profissional de saude ou dirija-se imediatamente ao servigo de urgéncia do hospital mais préoximo.

Se vocé tiver uma reacdo alérgica, procure ajuda médica imediatamente.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser evitado em pacientes com disfungdo hepatica ou renal, doenga de Parkinson,
hipotireoidismo, insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma (tumor na glandula suprarrenal), miastenia gravis (doenga que acomete
os nervos e os musculos (neuromuscular), cuja principal caracteristica ¢ a fadiga) ou hipertrofia da prostata, ou em pacientes
com histdrico de glaucoma de angulo estreito (aumento da pressdo intraocular) ou agranulocitose (diminuicdo acentuada na
contagem de células brancas do sangue).

Se desenvolver febre ou infeccao, fale imediatamente com o seu médico, pois podem ser necessarios testes laboratoriais para
verificar o seu hemograma.

Devido ao risco de fotossensibilidade (potencial de causar sensibilidade a luz), a exposi¢do ao sol ou a luz ultravioleta deve ser
evitada durante ou logo apos o tratamento.

A prometazina ndo deve ser usada em criancas com menos de dois anos de idade devido ao potencial risco de depressdo
respiratoria fatal (ver item “Quando ndo devo usar este medicamento™).

Em caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos (falta de ar, inchaco, lesdes na pele, etc.) ou de sinais
associados de infeccao por virus, deve-se reavaliar o paciente e as condutas adotadas.

A administragio prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia (movimentos involuntarios anormais do
corpo), particularmente em idosos e criangas.

As fenotiazinas podem ter efeito aditivo ou potencializar a agdo de outros depressores do SNC, como opidceos ou outros
analgésicos, barbitlricos ou outros sedativos, anestésicos gerais, ou alcool.

Um problema de satide muito grave e, por vezes fatal, chamado Sindrome Neuroléptica Maligna (sindrome em reagdo ao uso de
certos medicamentos que cursa com aumento da temperatura do corpo, alteragdo do nivel de consciéncia, aumento da contragio
do musculo, insuficiéncia respiratoria) pode acontecer. Pare o tratamento e avise seu médico imediatamente se vocé tiver febre
alta, caibras ou rigidez muscular, tonturas, dor de cabega intensa, batimentos cardiacos rapidos, confusdo, agitagdo, alucinagdes,
ou se suar muito.

Use este medicamento apenas como recomendado. Nao exceda a dose recomendada. Houve relatos de casos de abuso por
prometazina.

A prometazina pode retardar o diagndstico precoce de obstrucdo intestinal ou aumento da pressdo intracraniana por meio da
supressao do vomito.

Se vocé tem um disturbio convulsivo (como epilepsia), fale primeiro com seu médico antes de usar Prometazol® (cloridrato de
prometazina).

A prometazina pode mascarar os sinais de alerta de ototoxicidade causada por medicamentos ototoxicos, como por exemplo, 0s
salicilatos.

Precaucoes
O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivo de Sindrome de Reye (uma
doenga grave que acomete o cérebro e figado e estd relacionada a uma infecgo viral e o uso de medicamentos do grupo dos
salicilatos).

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode secar ou tornar as secre¢cdes pulmonares espessas e prejudicar a expectoragio.
Logo, deve ser utilizado com precaugdo em pacientes com asma, bronquite ou bronquiectasia.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (221/319) 3179/6770



41 hipolabor

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser usado com precaucdo em pacientes que estejam em tratamento com
tranquilizantes (calmantes) ou barbitlricos, pois podera ocorrer potencializagdo da atividade sedativa (aumento da sonoléncia).

Deve-se ter cuidado ao utilizar anti-histaminicos H1, como Prometazol® (cloridrato de prometazina), devido ao risco de sedagao.
A utilizacdo combinada com outros medicamentos sedativos ndo ¢ recomendada (ver item “O que devo saber antes de usar este
medicamento - Interagdes Medicamentosas”).

Deve-se evitar o consumo de alcool e medicamentos que contenham alcool enquanto se estiver tomando este medicamento (ver
item “O que devo saber antes de usar este medicamento - Interagdes Medicamentosas”).

Converse com seu médico caso vocé apresente epilepsia para que ele realize um monitoramento clinico e eventualmente
eletroencefalografico.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser utilizado com cautela nas seguintes situacdes:

- em pacientes com doenca arterial coronariana grave;

- em pacientes com obstrucao do colo da bexiga;

- deve-se ter cautela em pacientes com obstrugdo piloroduodenal;

- individuos (especialmente os idosos) com sensibilidade aumentada a sedacdo, a hipotensdo ortostatica (queda de pressdo quando
se esta em pé) e as vertigens;

- em pacientes com constipagao cronica por causa do risco de ileo paralitico (obstru¢do do intestino);

- em eventual hipertrofia prostatica (aumento da prostata);

- nos individuos portadores de determinadas afec¢des cardiovasculares (relativas ao coragdo e ao sistema circulatério) que
aumentam as batidas do coracdo, por causa dos efeitos taquicardizantes e hipotensores (diminui¢do da pressdo) das fenotiazinas;
- nos casos de insuficiéncia hepatica (do figado) e/ou renal (dos rins) grave por causa do risco de actiimulo;

- como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC (sistema nervoso central), Prometazol® (cloridrato de prometazina)
deve ser evitado em pacientes com historia de apneia noturna (pausa na respiragdo durante o sono);

- bebidas alcoodlicas e medicamentos contendo alcool devem ser evitados durante tratamento com Prometazol® (cloridrato de
prometazina).

Caso seja realizada a injecdo endovenosa, apesar de ndo recomendada, deve ser feita com extremo cuidado para evitar
extravasamento ou inje¢do intra-arterial inadvertida, o que poderia levar a necrose e gangrena periférica. Se o paciente se queixar
de dor durante a injecdo endovenosa, pare imediatamente o procedimento, pois isto pode ser um sinal de extravasamento ou
injecdo intra-arterial inadvertida.

A injecdo intravenosa deve ser realizada com extremo cuidado para evitar extravasamento ou injegdo intra-arterial inadvertida,
0 que poderia levar a necrose e gangrena periférica. Se o paciente se queixar de dor durante a injecdo intravenosa, pare
imediatamente a inje¢do, pois isto pode ser um sinal de extravasamento ou inje¢do intra-arterial inadvertida. A injecdo
intramuscular também deve ser realizada com cuidado para evitar inje¢do subcutinea inadvertida, o que poderia levar a necrose.

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver tomando, tiver tomado recentemente ou se for tomar outros medicamentos,
como:

- medicamentos para o tratamento de batimentos cardiacos irregulares (antiarritmicos);

- medicamentos para o tratamento de epilepsia ou convulsoes;

- medicamentos para o tratamento de doengas psiquiatricas (antidepressivos, antipsicoticos);
- medicamentos para o tratamento de infecgdes (antimicrobianos).

A injegdo de Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode aumentar a tolerancia a glicose.

E necessario monitorar pacientes com epilepsia ou histéria de convulsdes, pois as fenotiazinas podem diminuir o limiar
convulsivo.

Gravidez e amamentacio
Informe seu médico a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento com Prometazol® (cloridrato de prometazina) ou apds

o seu término. Informar ao médico se estiver amamentando.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) s6 deve ser utilizado durante a gravidez sob orientacdo médica e seu uso ¢
desaconselhado durante a amamentagao.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (222/319) 3180/6770



41 hipolabor

Nao ha dados suficientes sobre alteragcdes na formagao do feto devido ao uso deste medicamento durante a gravidez. Por isso,
durante a gravidez, Prometazol® (cloridrato de prometazina) s6 deve ser usado sob orientagdo médica, avaliando-se sempre a
relagdo risco-beneficio.

Um ligeiro aumento do risco de malformagdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia na espécie humana.
Por consequéncia, recomenda-se que ndo seja utilizado durante os trés primeiros meses de gravidez.

No final da gravidez, em casos de tratamento materno prolongado, ha possibilidade de ocorrer sonoléncia ou hiperexcitabilidade
(agitac@o) no recém-nascido. Converse com o médico sobre a necessidade de manter o recém-nascido em observacdo em caso
de administracdo de prometazina a mae no final da gravidez.

O uso de Prometazol® (cloridrato de prometazina) ndo ¢ recomendado durante a gravidez.

Converse com seu médico antes de tomar este medicamento:
- se vocé for uma mulher em idade fértil e ndo estiver usando contraceptivos eficazes, ou
- se vocé esta gravida, pode ficar gravida ou pensar que pode estar gravida.

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou disturbios neuroldgicos
prolongados na crianga.

Nao existem estudos disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em animais.
Nao existem dados relevantes sobre fertilidade em animais.

Considerando a possibilidade de sedacdo ou de excitacdo paradoxal (em vez de ficar sedado, o paciente fica mais agitado ainda)
do recém-nascido, e também dos riscos de apneia do sono (transtornos caracterizados por paradas multiplas da respiragdo durante
o0 sono) causadas pelos fenotiazinicos, o uso deste medicamento ndo é recomendado durante a amamentagao.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) ¢ excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitacdo neonatal.

Nao ¢ recomendado o uso de Prometazol® (cloridrato de prometazina) durante a amamentagdo. Se vocé estd amamentando ou
planeja amamentar, fale com seu médico sobre o uso de Prometazol® (cloridrato de prometazina).

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica.

Populacdes especiais

Idosos: os pacientes idosos, em razdo das fungdes hepatica (do figado) e renal (dos rins) reduzidas, podem se mostrar mais
suscetiveis a apresentar reagdes adversas, particularmente sintomas extrapiramidais, falta de coordenagdo motora e tremores, e,
por isso, recomenda-se cautela na administragdo de Prometazol® (cloridrato de prometazina) em idosos.

Criangas e adolescentes: a prometazina ndo deve ser utilizada em criangas menores de dois anos devido ao risco de depressao
respiratoria fatal (inibigdo do ritmo respiratorio).

O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivos da Sindrome de Reye (uma
doenga grave que acomete o cérebro e figado e estd relacionada a uma infecgdo viral e o uso de medicamentos do grupo dos
salicilatos).

Os derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT (intervalo medido no eletrocardiograma que
representa a atividade de despolarizagdo e repolarizagdo ventricular do corag@o), o que aumenta o risco de aparecimento de
arritmias ventriculares graves do tipo torsades de pointes (tipo de alteragdo grave nos batimentos cardiacos), que € potencialmente
fatal (morte subita). O prolongamento de QT ¢ exacerbado, em particular, na presenga de bradicardia (diminuigao da frequéncia
cardiaca), hipocalemia (redug@o dos niveis de potassio no sangue) e prolongamento QT adquirido (isto ¢, induzido por drogas).
Se a situagdo clinica permitir, avaliagdes médicas e laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco
antes de iniciar o tratamento com um derivado da fenotiazina e conforme considerado necessario durante o tratamento (ver item
“Quais os males que este medicamento pode me causar?”).

Alteracées na capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode causar sonoléncia, tonturas e visdo turva. Vocé ndo deve dirigir um veiculo ou
operar maquinas até saber como Prometazol® (cloridrato de prometazina) afeta vocé.
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Durante o tratamento, o paciente ndo deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencdo podem
estar prejudicadas.

INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Medicamento-alcool

Associagoes desaconselhadas

A associacdo com alcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H;. Por isso, recomenda-se evitar a ingestdo de
bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento
Prometazol® (cloridrato de prometazina) aumentard a acdo de agente anticolinérgico, antidepressivo triciclico, sedativo ou
hipnético.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser evitado em pacientes que tomaram inibidores de monoamina oxidase nos 14
dias anteriores, e os inibidores de monoamina oxidase devem ser evitados durante a utilizagdo de Prometazol® (cloridrato de
prometazina).

Metabolismo do citocromo P450 2D6:

O uso concomitante de Prometazol® (cloridrato de prometazina) com amitriptilina/éxido de amitriptilina, um substrato do
CYP2D6, pode levar aum aumento dos niveis plasmaticos de amitriptilina/6xido de amitriptilina. Deve-se monitorar os pacientes
quanto a reagdes adversas dependentes da dose associadas & amitriptilina/6xido de amitriptilina.

Drogas que reduzem o limiar de convulsdes:
O uso concomitante de drogas indutoras de convulsdes ou drogas que reduzem o limiar de convulsdes deve ser cuidadosamente
considerado devido a gravidade do risco para o paciente.

Drogas com propriedades anticolinérgicas:
O uso concomitante de Prometazol® (cloridrato de prometazina) com drogas com propriedades anticolinérgicas aumenta o efeito
anticolinérgico.

Associagdes desaconselhadas
A associag@o com sultoprida apresenta um risco maior de alteragdes do ritmo do coragdo.

Associacdes a serem consideradas

A acdo sedativa da prometazina ¢ aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC (sistema nervoso central), como derivados
morfinicos (analgésicos narcoéticos e antitussigenos), metadona, clonidina e compostos semelhantes, sedativos, hipnoticos,
antidepressivos triciclicos e tranquilizantes. Portanto, estes agentes devem ser evitados ou, entdo, administrados em doses
reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associacdo com atropina e outras substancias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, antiparkinsonianos, anticolinérgicos,
antiespasmodicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em efeitos aditivos dos efeitos
indesejaveis atropinicos como a retengao urinaria, constipagao intestinal e secura da boca. Evitar o uso com IMAO, pois estes
prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos da prometazina (secura da boca, dilatagdo da pupila, aumento dos
batimentos cardiacos).

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode causar hipotensao (pressdo baixa), e pode ser necessario ajuste da dose da terapia
anti-hipertensiva.

Medicamento-exame laboratorial
Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutaneos, pois
pode inibir a resposta cutanea a histamina, produzindo resultados falso-negativos.

E necessario cuidado especial quando a prometazina ¢ usada concomitantemente com medicamentos conhecidos por causar
prolongamento do intervalo QT (como antiarritmicos, antimicrobianos, antidepressivos, antipsicoticos) para evitar a exacerbagao

do risco de prolongamento do intervalo QT.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) pode interferir nos testes imunologicos de gravidez na urina produzindo resultados
falso-positivos ou falso-negativos.
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Informe ao seu médico se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Niao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

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

Aspectos fisicos: ampola de vidro dambar contendo 2 mL.

Caracteristicas organolépticas: solucdo incolor a levemente amarelada, odor caracteristico.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacdo impressa na embalagem.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma mudanca
no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
A escolha da forma farmacéutica e da posologia deve ser feita em fungdo do distirbio a ser tratado e exclusivamente sob
orientagdo médica.

Prometazol® (cloridrato de prometazina) deve ser reservado aos casos de urgéncia, devendo ser administrado por via
intramuscular, em doses a serem estabelecidas por seu médico.

A dosagem habitual para o tratamento do quadro agudo varia entre 25 a 50 mg intramuscular profunda, sendo que a dose nao
deve exceder 100 mg/dia.

A continuagdo do tratamento, ap6s melhora do quadro agudo, sempre que possivel, deve ser feita pela via oral.

A administracdo endovenosa ndo ¢ recomendada, pois possui riscos. A administragdo subcutanea e/ou intra-arterial ndo deve ser
utilizada.

Por seguranga e para garantir a eficacia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via intramuscular conforme
recomendado pelo médico.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracido do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

Orientagdes para abertura da ampola:

A ampola de Prometazol® (cloridrato de prometazina) possui sistema de quebra que facilita sua abertura. Este sistema de quebra
pode ser por meio de anel de ruptura (Vibrac) ou ponto tnico (OPC).

No sistema de anel de ruptura (Vibrac) ha um anel aplicado no gargalo da ampola composto por tinta especifica que fragiliza o
vidro e facilita a ruptura neste local.

No sistema de ponto tnico (OPC) ha um ponto de tinta comum que tem funcdo de orientar o local de apoio para que se faca a
forca que ira gerar o rompimento da ampola no gargalo. Neste caso o gargalo ndo possui anel de tinta, porém, possui uma incisao
superficial (fio cut) que facilita a ruptura neste local.

Siga as orienta¢des abaixo para realizar a abertura da ampola de forma correta.

Anel de ruptura (Vibrac):

1. Segure a ampola inclinada em um angulo de 45°.

2. Posicione os dedos polegares no gargalo da ampola, onde possui o anel de ruptura, que corresponde ao local indicado para
rompimento.

3. Posicione os dedos indicadores na haste e no corpo da ampola, de forma que o gargalo que ¢ o local da ruptura esteja no centro
desta distancia.

4. Certifique-se de que ndo esta apertando a haste da ampola, para evitar que ela se quebre.

5. Exerca forca com os polegares para frente e com o indicador que esta na haste da ampola para trés, para realizar a abertura da
ampola.
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Ponto unico (OPC):

1. Segure a ampola pelo corpo.

2. Com a outra mao segure a haste de forma que o polegar e o indicador estejam posicionados na direcdo do ponto de tinta.
3. Exer¢a forga sobre a haste fazendo um movimento de rotag@o para tras para realizar a abertura da ampola.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Caso esquega de administrar uma dose, administre-a assim que possivel. No entanto, se estiver proximo do horario da dose
seguinte, espere por este horario, respeitando sempre o intervalo determinado pela posologia. Nunca devem ser administradas
duas doses a0 mesmo tempo.

Em caso de dividas, procure orientacdo do farmacéutico ou de seu médico.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Reagdo muito comum (ocorre em mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo comum (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reacdo incomum (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo rara (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Reagdo muito rara (ocorre em menos de 0,01% dos pacientes que utilizam este medicamento)
Desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Disturbios do Sistema Imunologico
Frequéncia desconhecida: reagdes alérgicas, incluindo urticaria (erupgdo na pele que causa coceira), angioedema (inchago em
regido subcutanea ou em mucosas, geralmente de origem alérgica) e rea¢ao anafilatica.

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo
Frequéncia desconhecida: erupcao cutanea, reagdo de fotossensibilidade (sensibilidade exagerada da pele a luz).

Distirbios do Sistema Nervoso

Muito comum: sedagdo ou sonoléncia

Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna, tonturas, dores de cabega, efeitos extrapiramidais incluindo
espasmos musculares, movimentos tipo tiques da cabega e face.

Frequéncia desconhecida: a distonia (contragdes musculares involuntarias), incluindo a crise oculogirica (contragdo de musculos
extra-oculares, mantendo olhar fixo para cima ou lateral), geralmente ¢ mais comum em criangas e adultos jovens, e geralmente
ocorre nos primeiros 4 dias de tratamento ou ap6s o aumento da dosagem.
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Frequéncia desconhecida: efeitos anticolinérgicos, como ileo paralitico (incapacidade do intestino se contrair normalmente),
risco de reten¢do urindria, boca seca, prisdo de ventre, distirbios de acomodagao.

Os idosos sao particularmente susceptiveis aos efeitos anticolinérgicos e a confusdo devido ao uso de Prometazol® (cloridrato
de prometazina).

Metabolismo e Distirbios Nutricionais
Frequéncia desconhecida: diminui¢do do apetite.

Disturbios gastrointestinais
Frequéncia desconhecida: desconforto epigéstrico, boca seca.

Distiirbios oculares
Frequéncia desconhecida: visdo turva.

Disturbios do Sangue e do Sistema Linfatico

Frequéncia desconhecida: discrasias sanguineas incluindo anemia hemolitica (diminui¢do do numero de glébulos vermelhos do
sangue em decorréncia da destruicdo prematura dos mesmos), agranulocitose (diminui¢do acentuada na contagem de células
brancas do sangue), leucopenia (redugdo dos globulos brancos no sangue), eusinofilia (aumento no nimero de eosinéfilos (um
tipo de globulos brancos)) encontrados em um exame de sangue, trombocitopenia (diminui¢do do nimero de plaquetas (células
no sangue que ajudam na coagula¢do)) encontrada em um exame de sangue, que pode levar a sangramento e hematomas (purpura
trombocitopénica).

Distiirbios Renais e Urinarios
Frequéncia desconhecida: retengdo urinaria.

Disturbios Psiquiatricos

Frequéncia desconhecida: agitacdo, confusdo e ansiedade.

Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidos e prematuros sao suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da prometazina,
enquanto outras criangas podem apresentar hiperexcitabilidade paradoxal, inquietagdo, pesadelos, desorientagao.

Distirbios Cardiacos
Frequéncia desconhecida: palpitagdes, arritmias (descompasso dos batimentos do coragdo), Prolongamento QT, torsades de
pointes.

Informe o seu médico IMEDIATAMENTE se tiver alguma das seguintes reagdes: batimentos cardiacos (palpita¢cdes) muito
rapidos, irregulares ou fortes.

Distirbios Vasculares
Frequéncia desconhecida: hipotensdo (pressdo baixa).

Disturbios respiratérios, toracicos e mediastinais
Frequéncia desconhecida: depressdo respiratdria, congestao nasal.

Disturbios hepatobiliares
Frequéncia desconhecida: ictericia colestatica (cor amarelada da pele e olhos).

Disturbios Gerais e Condicoes no Local da Administracio
Frequéncia desconhecida: cansago.

Informe ao seu médico ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe
também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE MEDICA-
MENTQ?

Os sintomas de superdose grave sdo variaveis. Eles sdo caracterizados em criangas por varias combinacdes de excitagdo, ataxia
(falta de coordenagdo dos movimentos), incoordenagao, atetose (movimentos involuntarios anormais) e alucinagdes, enquanto
adultos podem tornar-se sonolentos e entrar em coma. Convulsdes podem ocorrer tanto em adultos quanto em criangas: coma ou
excitagdo podem preceder sua ocorréncia. Pode se desenvolver taquicardia (aceleragdo do ritmo cardiaco). Depressdao
cardiorrespiratoria ¢ incomum.
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Doses altas podem causar arritmias ventriculares, incluindo prolongamento QT e torsades de pointes (ver item “Quais os males
que este medicamento pode me causar?”).

O tratamento ¢ essencialmente sintomatico e de suporte. A lavagem gastrica deve ser feita o mais breve possivel. Somente em
casos extremos torna se necessaria a monitoragao dos sinais vitais.

Procure imediatamente auxilio médico caso vocé sinta os seguintes sintomas: desde uma leve depressdo no Sistema Nervoso
Central (sonoléncia) e do Sistema Cardiovascular (coracdo e vasos sanguineos), uma brusca queda de pressdo, diminui¢do da
capacidade respiratdria, desmaio, convulsdo (em pacientes idosos pode ocorrer agitacdo), boca seca, pupilas dilatadas e fixas,
vermelhiddo na face e pescogo, sintomas gastrintestinais. Pacientes idosos podem apresentar agitagao.

Se vocé acha que tomou uma quantidade aumentada de Prometazol® (cloridrato de prometazina), procure ajuda médica
imediatamente.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a embalagem ou
bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacées.

DIZERES LEGAIS

MS: 1.1343.0202

Farm. Resp.: Dr. Renato Silva
CRF-MG: n° 10.042

HIPOLABOR FARMACEUTICA Ltda.

Rod BR 262 - Km 12,3 Borges /Sabara - MG
CEP: 34.735-010

SAC 0800 031 1133

CNPJ: 19.570.720/0001-10

Industria Brasileira

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela Anvisa em 10/05/2022.

Rev.01

re

10
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticao/ notificacao que altera a bula

Dados das alteracgoes de bulas

Data do No. Assunto Data do No. Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentagbes
expediente expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
11203 -
10457- SIMILAR — SIM.ILA~R ) - Harmonizag@o do texto
T Solicita¢do de
Incluséo Inicial de Transferéncia de bula conforme bula Caixa contendo 100 ampolas
19/01/2022 0246546/22-1 Texto de Bula - 22/06/2021 2412116/21-9 . . 04/10/2021 padrao; VP . A P
L de Titularidade . . de vidro dmbar x 2 mL
publicagdo no de Registro - Dizeres legais;
Bulario RDC 60/12 EISt - Logomarca da empresa.
(operag@o
comercial)
10450 - SIMILAR — - Harmonizagdo do texto
NA — Objeto Notificagdo de ¢
de pleito desta | Alteracdo de Texto de bula conforme bula Caixa contendo 100 ampolas
01/11//2023 . - NA NA NA NA padrdo VP . A
peticdo de Bula - publicagio de vidro &mbar x 2 mL
N (. - Como devo usar este
eletronica no Bulario RDC :
60/12 medicamento?
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Propotil®
(propofol)

Midfarma Produtos Farmaceéuticos Ltda.

Emulsao para injecao intravenosa 1%
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I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
PROPOTIL®1%
Propofol

APRESENTACOES
Emulsao para injecao intravenosa - 10mg/ml

PROPOTIL® 1% ¢ apresentado em:
Embalagens com 5 ampolas contendo 20 mL.

VIA INTRAVENOSA
USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS
USO RESTRITO A HOSPITAIS

COMPOSICAO

PROPOTIL®1%

Cada ampola contém:

PIOPOTOL. .. 200 mg
EXCIPIENLES .S Pueervrreerurreerirreerreeenreeesreeesteesnsreesssreesssseessseeens 20,0 mL

(6leo de soja, fosfatideo de ovo purificado, glicerol, hidréxido de sédio e dgua para inje¢do)
ITI) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

PROPOTIL® ¢ indicado para indu¢do e manutencdo de anestesia geral em procedimentos
cirdrgicos. Isto significa que PROPOTIL® faz com que o paciente fique inconsciente
(adormecido) ou sedado durante operacdes cirtrgicas ou outros procedimentos.

PROPOTIL® pode também ser usado para a sedacdo de pacientes adultos ventilados que
estejam recebendo cuidados de terapia intensiva.

PROPOTIL® pode também ser usado para sedag¢@o consciente para procedimentos cirdrgicos e
de diagnéstico.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

PROPOTIL® pertence a um grupo de medicamentos chamados anestésicos gerais. Isto significa
que PROPOTIL® faz com que o paciente fique inconsciente (adormecido) ou sedado durante
operacdes cirtrgicas ou outros procedimentos.

PROPOTIL® é um agente anestésico intravenoso de curta a¢io, sendo adequado para inducdo e
manutencdo de anestesia geral em procedimentos cirirgicos.

PROPOTIL® ¢ um agente de anestesia geral de curta duracio com rdpido inicio de agdo de,
aproximadamente, 30 segundos.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé nao deve utilizar PROPOTIL® nas seguintes situacoes:

- Em pacientes com hipersensibilidade conhecida a qualquer componente da férmula;

- Para sedag@o em criangas com menos de 3 anos de idade com infec¢do grave do trato
respiratdrio, recebendo tratamento intensivo;

- Para sedacgdo de criancas de todas as idades com difteria ou epiglotite recebendo tratamento
intensivo.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacao médica.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESSE MEDICAMENTO?

PROPOTIL® deve ser administrado por profissional de satide treinado em técnicas de anestesia
(ou quando for o caso, por médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).
PROPOTIL® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacdes:

- Em pacientes com insufici€ncia cardiaca, respiratoria, renal ou hepética, pacientes
hipovolémicos (quando had diminui¢do anormal do volume do sangue) ou debilitados;

- Em paciente epiléptico, pode haver risco de convulsao;

- Em pacientes com disfun¢des no metabolismo de gordura e em outras condi¢des que
requeiram cautela na utiliza¢do de emulsdes lipidicas.

- Assim como outros agentes sedativos, quando PROPOTIL® ¢ usado para sedacdo durante
procedimentos cirdrgicos, podem ocorrer movimentos involuntdrios dos pacientes. Durante
procedimentos que requerem imobilidade, esses movimentos podem ser perigosos para o local
da cirurgia.

A liberacdo do paciente da sala de recuperagdo requer atencdo especial de modo a assegurar a
completa recuperagdo da anestesia geral.

PROPOTIL® nio é recomendado para uso em neonatos para a indug¢do e manutengio da
anestesia. Nao hd dados que ddo suporte ao uso de PROPOTIL® em sedagdo para neonatos
prematuros, recebendo tratamento intensivo.

- N#o hé dados de estudos clinicos que deem suporte ao uso de PROPOTIL® em sedacdo de
criancas com difteria ou epiglotite, recebendo tratamento intensivo.

- Os pacientes devem ser alertados de que o desempenho para tarefas que exijam ateng¢do, tais
como dirigir veiculos e operar maquinas, pode estar comprometido durante algum tempo apos
anestesia geral.

PROPOTIL® deve ser utilizado com cuidado nas seguintes situacoes:

- Em pacientes em uso dos medicamentos bloqueadores neuromusculares, atracurio e
mivacurio, recomenda-se que esses medicamentos ndo sejam administrados na mesma via
intravenosa (IV) antes de se eliminar os indicios d¢ PROPOTIL®

Este medicamento niao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou
do cirurgiao-dentista.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro
medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua
saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESSE
MEDICAMENTO?

Conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C). Proteger da luz. Nao congelar.
PROPOTIL® tem validade de 24 meses. O prazo de validade esta descrito na embalagem do
medicamento.

Nuamero de lote e datas de fabricacao e validade: vide cartucho.

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

PROPOTIL® 1% deve ser usado em até 6 horas apés diluicio. Nao diluido, usar em até 12
horas.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.
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6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de Usar

PROPOTIL® é uma emulsio 6leo em dgua, branca, aquosa e isotdnica para injecio
intravenosa

PROPOTIL® deve ser administrado por profissional de sadde treinado em técnicas de anestesia
(ou quando for o caso, por médicos treinados em cuidados de pacientes em terapia intensiva).
PROPOTIL® serd administrado como uma inje¢do em uma veia, normalmente na parte de trds
da mdo ou no antebraco. Seu médico pode usar uma agulha, ou um tubo de pléstico fino,
chamado canula. Para operacdes longas e para uso em situagdes de cuidado intensivo, uma
bomba elétrica pode ser usada para controlar a taxa a qual a injec@o € administrada.

Vocé pode sentir um pouco de dor no braco onde PROPOTIL® é administrado; isto é
inofensivo. As vezes a lidocaina (um anestésico local) pode ser adicionada a0 PROPOTIL®
para reduzir a ocorréncia ou extensao da dor.

Posologia

Seu médico controlard a dose de PROPOTIL® que sera administrada a vocé. A dose sera
ajustada de acordo com a profundidade da anestesia ou sedacao esperada pelo seu médico, para
que voce fique sedado ou anestesiado. Ele também levard em consideracdo a sua idade e
condicdo fisica e ajustard a dose adequadamente.

Virios medicamentos diferentes podem ser necessarios para manter voc€ adormecido ou
sedado, livre de dor, respirando de modo sauddvel e manter sua pressdo sanguinea estivel.

Seu médico decidird quais medicamentos vocé usard, quando for necessdrio.

Este medicamento somente podera ser utilizado/administrado, interrompido e ter a sua
posologia alterada pelo médico responsavel.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do
tratamento. Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE CAUSAR?
As reagdes adversas mais comumente reportadas sao efeitos adversos previsiveis de um agente
anestésico, como a pressao arterial baixa.

FREQUENCIA SISTEMAS REACOES ADVERSAS

Muito Comum >1/10 Transtornos gerais e no local da

(>10%) aplicacio: Dor local em indugdo ¥

Transtorno vascular: Hipotensio

Comum >1/100 e

Transtorno cardiaco: Bradicardia ©
<1/10 (>1% e <10%)
Transtornos respiratorio, toracico Apneia transitéria durante a
e do mediastinal: inducgdo
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Transtornos gastrointestinais:

Nausea e vomito durante a fase de
recuperacao

Transtornos do sistema nervoso:

Dor de cabeca durante a fase de
recuperacao

Transtornos gerais e no local de
aplicacdo:

Sintomas de abstinéncia em
criancas ¥

Transtorno vasculare:

Ruboriza¢do em
criancas ¥

Incomum >1/1.000 e
<1/100 > 0,1% e <

Transtorno vasculare:

Trombose e flebite

1%)
Moients elpiiomes
<1/1.000 (>0,01% e < | Transtornos do sistema nervoso: o . -
0.1%) opistétono durante a indugao,

manuten¢ao e recuperagao.

Muito Rara <
1/10.000 (< 0.01%)

Transtornos musculoesqueléticos
e do tecido conjuntivo:

Rabdomidlise ©

Transtorno gastrointestinal:

Pancreatite

Lesdes, envenenamento e
complicacdes de procedimento:

Febre pds-operatdria

Transtornos renais € urinarios:

Descoloracao da urina ap6s
administracao prolongada

Transtornos do sistema imune:

Anafilaxia - pode incluir
angioedema, broncoespasmo,
eritema e hipotensao.

Transtornos do sistema
reprodutivo e mamario:

Desinibi¢do sexual

Transtorno cardiaco:

Edema pulmonar

Transtorno do sistema nervoso:

Inconsciéncia pés-operatdria
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(1) Pode ser minimizada usando veias maiores. Com PROPOTIL® 1% a dor local também
pode ser minimizada pela administra¢do conjunta de lidocaina (ver item Modo de Usar).

(2) Ocasionalmente, a pressao arterial baixa pode requerer o uso de fluidos intravenosos e
reducdo da velocidade de administragio de PROPOTIL®

(3) Episddios graves de diminui¢do na frequéncia cardiaca sao raros. Houve relatos isolados de
progressdo para assistolia (parada cardiaca).

(4) Ap6s interrupgdo abrupta de PROPOTIL® durante cuidado intensivo.

(5) Raros relatos de rabdomidlise (destruicao das fibras musculares esqueléticas) foram
recebidos onde PROPOTIL® ®foi administrado em doses superiores a 4 mg/kg/h para sedacdo
em UTL

Informe ao seu médico, cirurgiao-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées
indesejaveis pelo uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico
de atendimento.

8. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA GRANDE QUANTIDADE DESTE
MEDICAMENTO DE UMA SO VEZ?

Em caso de administracdo de uma quantidade de medicamento maior do que a prescrita, vocé
deve contatar imediatamente o médico.

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressio cardiorrespiratéria. A depressio
respiratdria deve ser tratada através de ventilacao artificial com oxigénio. A depressdao
cardiovascular requer a inclinagcdo da cabeca do paciente e, se for severo, o uso de expansores
plasmaéticos e agentes vasopressores.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro
médico e leve a embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722
6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

III) DIZERES LEGAIS

Reg. MS 1.3704.0001-001-7

Farm. Resp.: Francielly C. Bulla Zaparoli
CRF/PR n° 18062

Fabricado por: DONGKOOK PHAR. CO., LTD
33-19, Yongso 2-gil, Gwanghyewon-myeon, Jincheon-gun, Chungcheongbuk-do, Coréia do
Sul.

Importado por:

MIDFARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Rodovia BR 376 Norte, Km 150 S/N, Lote 01 a 05 e 24 a 28.
Pq. Industrial Carmelino Rocha Ribeiro — Mandaguacu/PR
CNPIJ: 13.863.381/0001-84

N filfarna

SAMID - 0800 643 2210

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA. USO RESTRITO A
HOSPITAIS.
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Historico de alteracdes do texto de bula — PROPOTIL®

Dados da Submissao Eletrénica Dados da Peticao/ notificaciao que altera a bula Dados das alteracoes de bulas
N°do o -
Data do expedient Assunto Data do N do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes relacionadas
expediente P o expediente | expediente aprovacao (VP/VPS) P ¢
DIZERES

51%\2?521_2 ) AiErGlflsé 10 MG/ML EMU INJ CT 5

Notificastio d © a§ad° © AMP VD TRANS X 20 ML

:ltleizzgj)odee rer:;glrié\(/)el 10 MG/ML EMU INJ CT 10

S AMP VD TRANS X 20 ML

11/03/2021 N/A "liel)itc:) ?e B1~11a N/A N/A N/A N/A tftcnlco g VP 10 MG/ML EMU INJ CT 25
Bl namero de AMP VD TRANS X 20 ML

1o RB Carlo méf;g:ﬁlgo 10 MG/ML EMU INJ CT 50

60/12 Regional de AMP VD TRANS X 20 ML

Farmacia.

8111\2;‘52‘}_{ 10 MG/ML EMU INJ CT 5

Notificaca (-j DIZERES AMP VD TRANS X 20 ML

oticagao ce 10 MG/ML EMU INJ CT 10

Alteracdo de LEGAIS: AMP VD TRANS X 20 ML

06/04/2021 N/A lle;t(;) ?e B1~11a N/A N/A N/A N/A Adzquagaoddo VP 10 MG/ML EMU INJ CT 25
uB 11c agao efn belfe‘?ot 0 AMP VD TRANS X 20 ML

no RB Ca“" abricante. 10 MG/ML EMU INJ CT 50

60/12 AMP VD TRANS X 20 ML
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13/05/2022 15:41 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PROPOTIL

Nome da Empresa Detentora do Midfarma Produtos CNPJ 13.863.381/0001-  Autorizacao
Registro Farmaceuticos Ltda 84
Processo 25351.129795/2017-81  Categoria Regulatéria ~ Similar Data do registro 30/10/2017
Nome Comercial PROPOTIL Registro 137040001 Vencimento do 03/2026
registro
Principio Ativo PROPOFOL Medicamento de -
referéncia
Classe Terapéutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC ANESTESICOS
GERAIS
INJETAVEIS
Parecer Publico - Bulario Eletronico Acesse aqui
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 10 MG/ML EMU INJ CT 5 AMP VD TRANS X 1370400010017 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses
20 ML
2 10 MG/ML EMU INJ CT 10 AMP VD TRANS X 1370400010025 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses
20 ML
3 10 MG/ML EMU INJ CT 25 AMP VD TRANS X 1370400010033 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses
20 ML
4 10 MG/ML EMU INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1370400010041 EMULSAO INJETAVEL 30/10/2017 24 meses
20 ML
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Secretaria da Micro e Pequena Empresa
Secretaria de Racionalizagao e Simplificagao

Departamento de Registro Empresarial e Integragéo

JUEESE CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA
Nome Empresarial: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arquivamento do ato Inicio da atividade
Constituitivo 14/07/2010
42600569033 12.418.191/0001-95 30/09/2011
Endereco:

RODOVIABR 101, 131 KM:131, VARZEA DO RANCHINHO, CAMBORIU, SC - CEP: 88349175

OBJETO SOCIAL
COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS MEDICOS, HOSPITALARES E ODONTOLOGICOS;
COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES; COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE MOVEIS

HOSPITALARES; COMERCIO VAREJISTA E ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAL CIRURGICO; ALUGUEL DE IMOVEIS
PROPRIOS

CAPITAL SOCIAL PORTE PRAZO DE DURACAO

R$ 120.000,00

CENTO E VINTE MIL REAIS Né&o XXXXXX

R$ Capital integralizado:
120.000,00

CENTO E VINTE MIL REAIS

QUADRO SOCIOS E ADMINISTRADORES

Nome/CPF Participagdo R$ Cond./Administrador Término do mandato
VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL 120.000,00 SOCIO XXIXXIXXXX
081.447.128-54
VANDA APARECIDA DA SILVA DANIEL 0,00 ADMINISTRADOR XXIXXIXXXX
081.447.128-54
ULTIMO ARQUIVAMENTO SITUACAO STATUS
Data Numero TRANSFORMADA
REGISTRO ATIVO
09/02/2023 20231406827
Ato: 002 - ALTERACAO
Evento: 051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO
FILIAL(AIS) NESTA UNIDADE DA FEDERACAO OU FORA DELA
NIRE:  XXXXXX CNPJ:  XXXXXX
Enderego:  XXXXXX
Observagéo
pagina: 1/2
242385745

AAUTENTICIDADE DESSE DOCUMENTO PODE SER VERIFICADA Vo lreqip ucent; 5 g R 1ol ac R IR S5RGBT 20 §888ierro
CONTROLE: 15065951684704 EMITIDA: 02/09/2024 PROTOCOLO: 242385745



Secretaria da Micro e Pequena Empresa
Secretaria de Racionalizagao e Simplificagao

Departamento de Registro Empresarial e Integragéo
JUEESE CERTIDAO SIMPLIFICADA DIGITAL

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data de sua expedigao.

EMPRESA
Nome Empresarial: CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

NIRE(sede) CNPJ Arqugam‘t??tg do ato Inicio da atividade
onstitutivo 14/07/2010
42600569033 12.418.191/0001-95 30/09/2011

Endereco:
RODOVIA BR 101, 131 KM:131, VARZEA DO RANCHINHO, CAMBORIU, SC - CEP: 88349175

FLORIANOPOLIS - SC, 2 de Setembro de 2024
ASSINADA ELETRONICAMENTE POR

LUCIANO LEITE KOWALSKI
SECRETARIO-GERAL
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Sulfametoxazol
Trimetoprima

Prati-Donaduzzi

Comprimido
400 mg + 80 mg e 800 mg + 160 mg

sulfametoxazol_trimetoprima_bula_paciente
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
sulfametoxazol

trimetoprima

Medicamento genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
Comprimido de 400 mg + 80 mg em embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320 comprimidos.
Comprimido de 800 mg + 160 mg em embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 12 ANOS
COMPOSICAO

Cada comprimido de 400 mg + 80 mg contém:
sulfametoxazol.........cccovveevvervieniieennene 400 mg
IMELOPTIMA. cvveeeererrieiieeeierierieeeieenee 80 mg

EXCIPIENTE uS.Puveerreeveerrreenireeneerireneens 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, crospovidona e estearato de magnésio.

Cada comprimido de 800 mg + 160 mg contém:

sulfametoXazol..........cceeveeveeneenieeneene 800 mg
IMELOPTIMA. cvveeereririeiieeiiesieriee e 160 mg
EXCIPIENTE uS.Prvervrerereerreerieriirreenrennnes 1 comprimido

Excipientes: amido, povidona, crospovidona e estearato de magnésio.
II - INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Este medicamento € indicado para o tratamento de infec¢des causadas por microrganismos sensiveis a
associacdo dos medicamentos trimetoprima e sulfametoxazol, como certas infec¢des respiratorias,
gastrintestinais, renais e do trato urindrio, genitais (homens e mulheres), infeccdes da pele, entre outros tipos de
infecgdes.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Este medicamento é um quimioterdpico (medicamento sintetizado em laboratdrio para combater microrganismos
ou a multiplica¢do desordenada de células) com propriedades bactericidas (capaz de matar bactérias) e duplo
mecanismo de acgdo.

Este medicamento contém dois compostos ativos (sulfametoxazol + trimetoprima), que agem sinergicamente
(acdo conjunta, em que uma substancia potencializa a outra), inibindo dois passos consecutivos da formagao de
uma substancia necessdria aos microrganismos, que nao conseguem mais se desenvolver.

A acdo medicamentosa deste medicamento comeca logo ap6s a primeira dose. No entanto, 0os microrganismos
ndo sdo eliminados de imediato. Por isso, mesmo que alguns sintomas como febre, dor, etc. desaparecam, é
necessdrio continuar o tratamento pelo periodo estabelecido pelo seu médico.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com doenca grave no figado e no rim. Também estd
contraindicado a pacientes com alergia a sulfonamida, a trimetoprima ou a qualquer um dos componentes da
formulagdo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado em combinagdo com dofetilida (medicamento contra arritmias do
coragdo) (vide O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO? — Interacées
medicamentosas).

Este medicamento € contraindicado para menores de 12 anos.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Adverténcias e precaucoes:
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Deve-se ter cuidados especiais com pacientes idosos € com problemas no rim e no figado, nos quais h4 maior
probabilidade de ocorrer efeitos indesejaveis relacionados a dose ou a duracdo do tratamento. Em pacientes
idosos ou com histéria de deficiéncia de acido félico ou insuficiéncia renal, podem ocorrer alteragdes
hematolégicas (no sangue) indicativas de deficiéncia de dcido folico. Essas alteragdes sdo reversiveis
administrando-se 4cido folinico.

Para diminuir esses efeitos, recomenda-se que a duracdo do tratamento seja a menor possivel para o paciente
idoso. Em caso de comprometimento renal, a dose deve ser ajustada. Pacientes em uso prolongado devem fazer
exames de sangue e urina regularmente.

O tratamento deve ser descontinuado imediatamente caso vocé observe sinais de aparecimento de erupcao
cutanea ou qualquer outra reacdo adversa grave.

Este medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes com histéria de alergia grave e asma
bronquica.

Infiltrados pulmonares (alteragdes nos pulmdes identificadas em radiografias), tais como ocorrem em alveolite
(inflamacdo dos alvéolos, pequenos sacos aéreos que se enchem de ar durante a respiracao) alérgica ou
eosinofilica (por um tipo de glébulo branco), tém sido relatados. Esses podem se manifestar por meio de
sintomas como tosse ou respira¢do ofegante. Se tais sintomas aparecerem ou, inexplicavelmente, piorarem, o
paciente deve ser reavaliado e a descontinuacdo da terapia com este medicamento deve ser considerada.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por pacientes com sérias alteracdes hematoldgicas (no sangue) nem por
pacientes portadores de deficiéncia de G6PD (desidrogenase de glicose-6-fosfato), a ndo ser em casos de
absoluta necessidade, e em doses minimas.

Como com todos os medicamentos que contém sulfonamidas (como o sulfametoxazol), deve-se ter cautela com
pacientes com porfiria (doenca que apresenta irregularidade no metabolismo da hemoglobina, pigmento
responsdvel pela cor vermelha do sangue) ou disfungdo da tireoide.

Este medicamento pode aumentar a excre¢do urindria, particularmente em pacientes com edema (retencio de
liquidos) de origem cardiaca. Pacientes com insuficiéncia renal grave (ou seja, com depuracdo da creatinina 15-
30 mL/min) que estdo recebendo sulfametoxazol-trimetoprima devem ser monitorados quanto aos sinais e
sintomas de toxicidade, tais como nduseas, vOomitos e hipercalemia (elevacdo do potdssio no sangue). Altas doses
de TMP, como as usadas em pacientes com pneumonia por Prneumocystis jirovecii, induzem a um progressivo,
mas reversivel, aumento da concentragdo de potdssio sérico em um nimero substancial de pacientes. Mesmo
doses recomendadas de TMP podem causar hipercalemia, quando administradas em pacientes com doencas
subjacentes do metabolismo do potdssio, insuficiéncia renal ou que estejam recebendo drogas que provocam
hipercalemia. E indicado monitoramento rigoroso do potéssio sérico nesses pacientes.

Gravidez: Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgiao-dentista.

Vocé deve informar ao seu médico caso ocorra gravidez durante o tratamento ou logo apds o seu término.

Dois estudos sugeriram um aumento de 2 a 3,5 vezes do risco de aborto espontaneo em mulheres tratadas apenas
com trimetoprima e em combinacdo com sulfametoxazol durante o primeiro trimestre em comparagdo com
nenhuma exposicao a antibidticos ou exposi¢do a penicilinas.

Uma vez que os dois compostos deste medicamento atravessam a barreira placentdria, eles podem vir a interferir
no metabolismo do 4cido félico do feto, devendo ser usado na gestacdo somente se o risco para o feto for
justificado pelo beneficio para a gestante. Caso haja necessidade de uso, todas as gestantes, ou mulheres que
pretendem engravidar, devem receber concomitantemente 5 mg de acido félico diariamente durante o tratamento
com este medicamento. Deve-se evitar o uso deste medicamento no dltimo trimestre de gestagcdo, a ndo ser que
ndo exista nenhuma alternativa, devido ao risco de o recém-nascido apresentar problemas neuroldgicos devido
ao acimulo de bilirrubina no cérebro (kernicterus).

Amamentacio: os dois compostos deste medicamento sio excretados pelo leite, devendo-se levar em
consideracdo os riscos ja citados acima. Informe ao seu médico se estd amamentando. Este medicamento nao
deve ser utilizado durante a amamentacdo, exceto sob orientagdo médica.

Até o momento, ndo ha informacdes de que sulfametoxazol e trimetoprima possa causar doping. Em caso de
duvida, consulte o seu médico.

Interacoes medicamentosas: devido a possibilidade de interacdo medicamentosa, vocé deve ter cautela com o
uso concomitante deste medicamento e os medicamentos ou substancias descritas a seguir:

— diuréticos (medicamentos que aumentam a quantidade de urina eliminada) e digoxina (medicamento para o
coragao);

— medicamentos para doengas do sistema nervoso: depressores do sistema nervoso central, como, por exemplo,
antidepressivos e fenitoina;
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— medicamentos que contenham em sua féormula: amantadina (medicamento antiviral e antiparkinsoniano),
lamivudina (antirretroviral utilizado em pacientes portadores de HIV), ou memantina (utilizado em doenca de
Alzheimer), antidiabéticos orais, ciclosporina (usada em transplantes, por exemplo), indometacina (usada em
doencas reumatoldgicas, por exemplo) metotrexato (usado em doengas reumatoldgicas, por exemplo),
pirimetamina (usada em infec¢des, como toxoplasmose, por exemplo) e varfarina (anticoagulante).

H4 evidéncias de que a trimetoprima interage com a dofetilida, portanto, este medicamento nio deve ser
administrado em combina¢do com esse farmaco.

A exposic¢ao sistémica a medicamentos metabolizados pelas enzimas do figado (citocromo P450 2C8) pode
aumentar quando administrado com trimetoprima (TMP) e sulfametoxazol (SMZ). Exemplos incluem paclitaxel
(oncoldgico), amiodarona (usado em arritmias cardiacas), dapsona (usado em doengas de pele), repaglinida,
rosiglitazona e pioglitazona (usados em diabetes).

Interacoes farmacodinimicas e interacées de mecanismo indefinido: a taxa de incidéncia e gravidade das
reacdes adversas mielotoxicas e nefrotoxicas pode aumentar quando TMP-SMZ € administrado
concomitantemente com outros medicamentos mielosupressores ou associados a disfunc¢ao renal, como andlogos
de nucleosideos, tacrolimus, azatioprina ou mercaptopurina. Pacientes que recebem TMP-SMZ
concomitantemente com tais medicamentos devem ser monitorados quanto a toxicidade hematoldgica e/ou renal.
A administracdo em conjunto com a clozapina (usado em esquizofrenia), uma substincia conhecida por ter
grande potencial para causar agranulocitose (diminui¢do dos glébulos brancos), deve ser evitada.

Devido aos efeitos poupadores de potdssio de TMP-SMZ, cuidado deve ser tomado quando TMP-SMZ é
administrado com outros agentes que aumentam o potdssio sérico, tais como inibidores da enzima conversora da
angiotensina e bloqueadores dos receptores da angiotensina, diuréticos poupadores de potassio e prednisolona.
Interferéncia em exames de laboratério: este medicamento, especialmente o componente TMP, pode interferir
na dosagem do metotrexato sérico, dependendo da técnica utilizada para medi¢do do farmaco.

A presenga de TMP e SMZ pode também interferir na dosagem de creatinina, ocasionando aumento de cerca de
10% nos valores da faixa de normalidade.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saide.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Vocé deve manter este medicamento em temperatura ambiente (entre 15 °C e 30 °C). Proteger da luz e umidade.
Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Sulfametoxazol + trimetoprima 400 mg + 80 mg apresenta-se na forma de um comprimido circular, ndo sulcado,
de cor branca ou levemente amarelada.

Sulfametoxazol + trimetoprima 800 mg + 160 mg apresenta-se na forma de um comprimido oblongo, sulcado na
face superior, de cor branca ou levemente amarelada.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Modo de usar: os comprimidos deste medicamento devem ser administrados por via oral, pela manha e a noite,
de preferéncia apds uma refeicdo e com quantidade suficiente de liquido.

Posologia: a posologia deve ser orientada pelo seu médico, de acordo com a sua doenga. No entanto, as doses
usualmente recomendadas para este medicamento sdo:

Adultos e criancas a partir de 12 anos:

Dose habitual: 2 comprimidos de 400 mg + 80 mg ou 1 comprimido de 800 mg + 160 mg a cada 12 horas.

Dose minima e dose para tratamento prolongado (mais de 14 dias): 1 comprimido de 400 mg + 80 mg ou 1/2
comprimido de 800 mg + 160 mg a cada 12 horas.

Dose maxima (casos especialmente graves): 3 comprimidos de 400 mg + 80 mg ou 1 e 1/2 comprimido de 800
mg + 160 mg a cada 12 horas.

Duracao do tratamento: em infeccdes agudas, este medicamento deve ser administrado por, pelo menos, cinco
dias ou até que o paciente esteja sem a presenca de sintomas por, pelo menos, dois dias. Se a melhora clinica ndo
for evidente ap6s sete dias de tratamento, o paciente deve ser reavaliado.

Esquemas de tratamento especiais podem ser recomendados em determinadas doengas e condi¢des clinicas dos
pacientes. O seu médico sabera identificar essas situacdes e adotar o esquema de doses adequado.
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O comprimido de 800 mg + 160 mg pode ser partido. A parte nao utilizada do comprimido deve ser
guardada na embalagem original e administrada no prazo maximo de 1 dia.

Siga a orientacido de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Se vocé se esquecer de tomar alguma das doses prescritas, espere até o hordrio da dose seguinte e retorne ao seu
esquema de tratamento habitual. N3ao tome uma dose dobrada para compensar a que vocé esqueceu.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou do seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Nas doses recomendadas, este medicamento € geralmente bem tolerado. Os efeitos colaterais mais comuns sdo
erupgdes cutaneas e distirbios gastrintestinais.

Entretanto, efeitos colaterais adicionais ja foram descritos em frequéncia varidvel em pacientes expostos a
medicagd@o. As categorias utilizadas como padrdes de frequéncia (nimero de eventos relatados/nimero de
pacientes expostos a medicacao) s@o as seguintes:

Muito comum > 1/10; comum > 1/100 e < 1/10; incomum > 1/1.000 e < 1/100; raro > 1/10.000 e < 1/1.000; e
muito raro < 1/10.000. Desconhecido (ndo pode ser estimado a partir dos dados disponiveis).

Efeitos adversos relatados em pacientes tratados com trimetoprima + sulfametoxazol

Distiirbios do sangue e sistema linfatico: Raro: leucopenia (reducgio dos glébulos brancos do sangue),
granulocitopenia, trombocitopenia, anemia (megalobldstica, hemolitica/autoimune, aplastica) (falta de glébulos
vermelhos no sangue por falta de producio na medula éssea, por destruicao ou funcionamento inadequado das
hemadcias existentes). Muito raro: metahemoglobinemia (hemoglobina defeituosa), agranulocitose, pancitopenia
(redugdo de todas as células do sangue).

Distirbios cardiacos: Muito raro: miocardite (inflamac¢éo do musculo do coracéo) alérgica.

Distiirbios congénitos (caracteristica adquirida pelo bebé durante o periodo em que permaneceu em
gestaciio) e gravidez, puerpério (fase pés-parto), e condicoes perinatais (periodo entre as 22 semanas de
gravidez e os 7 dias completos apds o nascimento): Desconhecido: aborto espontineo.

Distiirbios do ouvido e labirinto: Muito raro: zumbido, vertigem.

Distiirbios oculares: Muito raro: uveite (inflamagao de uma das camadas do olho). Desconhecido: vasculite
retiniana.

Distiirbios gastrointestinais: Comum: nduseas, vomitos. Incomum: diarreia, enterocolite pseudomembranosa
(um tipo de inflamacao intestinal, geralmente provocada pela multiplicagdo exagerada de alguns tipos de
bactéria). Raro: glossite (inflamag¢@o na lingua), estomatite (inflamacao na mucosa da boca). Desconhecido:
pancreatite aguda.

Distidrbios hepatobiliares: Comum: transaminases elevadas. Incomum: bilirrubina elevada, hepatite. Raro:
colestase (redugdo de eliminagdo da bile). Muito raro: necrose hepatica. Desconhecido: sindrome do
desaparecimento do ducto biliar.

Distiirbios do sistema imunolégico: Muito raro: reacdes alérgicas/hipersensibilidade (reagdes tipo alérgicas),
como febre, angioedema, reacdes anafilactoides (reacdes que lembram anafilaxia, porém com mecanismo
diferente; podem cursar com inchagos, reagdes cutineas, coceira, dificuldade para respirar e dores abdominais),
doenca do soro (reagdo mais tardia, com febre, coceira, dores nas articulagdes e, eventualmente, lesdes renais).
Infeccoes e infestacdes: Incomum: infecgdes fungicas, como candidiase (as vezes chamada de “sapinho”™).
Investigacoes: Desconhecido: hipercalemia (elevagdo do potdssio no sangue), hiponatremia (redugdo do sédio
no sangue).

Distirbios de nutricao e metabolismo: Raro: hipoglicemia (reducio da glicose no sangue).

Distiirbios do tecido conectivo e musculoesquelético: Muito raro: rabdomidlise (necrose das células dos
musculos). Desconhecido: artralgia (dores nas articulagdes), mialgia (dores musculares).

Distiirbios do sistema nervoso: Incomum: convulsdes (ataques em que a pessoa se debate). Raro: neuropatia
(afeccdo dos nervos) (incluindo neurite periférica — inflamagdo dos pequenos ramos nervosos das extremidades),
parestesia (sensibilidade alterada de uma regido do corpo, geralmente com formigamento ou dorméncia). Muito
raro: ataxia (falta de coordenacio de movimento), meningite asséptica (inflamacao das meninges, revestimento
do cérebro, ndo provocada por germes) /sintomas como de meningite. Desconhecido: vasculite cerebral.
Transtornos psiquiatricos: Raro: alucinacdes.
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Distiirbios renais e urinarios: Comum: ureia elevada, creatinina sérica elevada. Incomum: insuficiéncia renal.
Raro: cristaldria (concentragdo aumentada de cristais na urina). Muito raro: nefrite intersticial (inflamagéo dos
rins), aumento da diurese (quantidade de urina). Desconhecido: Urolitiase (pedras nos rins e na via urindria).
Distirbios respiratorios, toracicos e do mediastino: Muito raro: infiltragdes pulmonares (alteragdes nos
pulmdes identificadas em radiografias). Desconhecido: vasculite pulmonar.

Distirbios de pele e do tecido subcutineo: Comum: erup¢io medicamentosa fixa, dermatite esfoliativa,
erupcao cutinea, exantema maculopapular, exantema morbiliforme, eritema, prurido. Incomum: urticéria.
Muito raro: eritema multiforme, fotossensibilidade, Sindrome de Stevens Johnson, necrélise epidérmica téxica,
erupcdo cutianea com eosinofilia e sintomas sist€émicos, pustulose exantematica generalizada aguda (edema e
vermelhidao na pele com erupg¢des purulentas e febre).

Distirbios vasculares: Muito raro: pirpura (lesdes hemorragicas, que aparecem na pele e, eventualmente, em
outros 6rgdos, decorrentes de falta de plaquetas), pirpura de Henoch-Schonlein. Desconhecido: vasculite,
vasculite necrotizante, granulomatose com poliangeite poliarterite nodosa.

Descricao de eventos adversos selecionados: A maioria das alteragdes hematoldgicas observadas tem sido leve,
assintomadtica e reversivel na retirada da terapia. Como com qualquer medicamento, reacdes alérgicas podem
ocorrer em pacientes com hipersensibilidade aos componentes do medicamento. As reacdes de pele mais comuns
observadas com sulfametoxazol + trimetoprima foram geralmente leves e rapidamente reversiveis apds a retirada
da medicagdo. Infiltragdes pulmonares relatadas no contexto da alveolite alérgica ou eosinofilica podem se
manifestar através de sintomas como tosse ou falta de ar (vide Adverténcias e precaucées). Altas doses de
TMP, como usado em pacientes com pneumonia por Pneumocystis jirovecii, induzem a um progressivo, mas
reversivel aumento de concentrag@o sérica de potdssio em um nimero substancial de pacientes. Mesmo em doses
recomendadas, TMP podem causar hipercalemia quando administradas a pacientes com doengas subjacentes de
metabolismo do potdssio ou insuficiéncia renal, ou que estdo recebendo medicamentos que induzem
hipercalemia (vide Adverténcias e precaucoes). Foram notificados casos de hipoglicemia em pacientes no
diabéticos tratados com SMZ-TMP, geralmente apds alguns dias de terapia (vide Interacoes medicamentosas).
Pacientes com deficiéncia de fun¢do renal, doenca hepatica ou desnutricdo ou recebendo altas doses de TMP-
SMZ estdo particularmente em risco. Varios dos pacientes com pancreatite aguda tinham doencas graves, que
incluem a AIDS (Sindrome de Imunodeficiéncia Adquirida).

Foram notificados casos de urolitiase em doentes tratados com Cotrimoxazol (associacdo de sulfametoxazol e
trimetoprima). Pedras renais formadas pela agregagao de cristais de N-acetilsulfametoxazol — metabdlito do
Sulfametoxazol - (100% ou parcial) foram descritas. Uma associacdo causal é definida especificamente para
urolitiase composta de metabdlitos do sulfametoxazol + trimetoprima (100% ou parcial), quando fatores de risco
para nefrolitiase estdo presentes no paciente.

Seguranca de sulfametoxazol + trimetoprima em pacientes infectados pelo HIV: Os pacientes portadores de
HIV tém o espectro de possiveis eventos adversos similar ao espectro dos pacientes ndo infectados. Entretanto,
alguns eventos adversos podem ocorrer com frequéncia maior e com quadros clinicos diferenciados nessa
populacdo. Essas diferengas relacionam-se aos seguintes sistemas:

Distiirbios do sangue e sistema linfatico: Muito comum: leucopenia, granulocitopenia, trombocitopenia.
Distiirbios gastrointestinais: Muito comum: anorexia, nduseas, vomitos, diarreia.

Distiirbios gerais e condicoes do local de administracao: Muito comum: febre (geralmente em conjunto com
exantema maculopapular).

Distiirbios hepatobiliares: Muito comum: transaminases elevadas.

Investigacoes: Muito comum: hipercalemia. Incomum: hiponatremia.

Distiirbios de nutricao e metabolismo: Incomum: hipoglicemia.

Distiirbios de pele e do tecido subcutaneo: Muito comum: exantema maculopapular, prurido.

Em ordem de frequéncia, foram encontrados efeitos gastrintestinais (nduseas, lesdes na boca, diarreia), reagoes
de pele e zumbidos nos ouvidos, que desapareceram com a suspensdo do tratamento. Alteracdes no exame de
sangue também podem surgir de forma leve e sem sintomas, desaparecendo com a suspensdo do tratamento.
Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Em caso de ingestdo aguda (rdpida e intensa) de doses excessivas, intencional ou acidentalmente, podem ocorrer
os seguintes sintomas: nduseas, vomito, diarreia, cefaleia, vertigens, tontura e distirbios mentais e visuais.

sulfametoxazol_trimetoprima_bula_paciente 5
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Nesses casos, deve-se provocar o vOmito o mais rapidamente, para eliminar a maior quantidade possivel do
medicamento ingerido.

Em caso de superdose cronica (ingestdo de quantidade maior que a indicada, por longo periodo), podem ocorrer
alteragdes no sangue.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

III - DIZERES LEGAIS
MS - 1.2568.0209

Registrado e fabricado por:

PRATI, DONADUZZI & CIA LTDA

Rua Mitsugoro Tanaka, 145

Centro Industrial Nilton Arruda - Toledo - PR
CNPJ 73.856.593/0001-66

Industria Brasileira

CAC - Centro de Atendimento ao Consumidor
0800-709-9333

cac@pratidonaduzzi.com.br
www.pratidonaduzzi.com.br

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padrao aprovada pela Anvisa em 21/05/2024.

g h_b
@ rl- %
@ prati <
donaduzzi RECICLAVEL
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Anexo B
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Historico de alteracio para a bula

Dados da submissio eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do Data do N° do Data de Versoes
No. expediente Assunto Assunto Itens de bula Apresentacoes relacionadas
expediente expediente | expediente aprovacio (VP/VPS)
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO? VP Comprimido de 400 mg + 80 mg em
8. QUAIS OS MALES QUE ESTE Zr;’alairg com 20. i?’ 120,200, 240,
_ z ou comprimidos.
10452 - GENERICO MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? P
Notificacao de
Alteracdo de Texto de
Bula — RDC 60/12 Comprimido de 800 mg + 160 mg em
2. RESULTADOS DE EFICACIA embalagem com 10, 80, 120, 200, 240,
.REACOES ADVERSA
? COES ADVERSAS VPs 320 ou 400 comprimidos
Comprimido de 400 mg + 80 mg em
10452 — GENERICO embalagem com 20, 80, 120, 200, 240,
Notificagio de ) 320 ou 400 comprimidos.
15/02/2021 0614406/21-3 Alteragio de Texto de - - - - 9. REACOES ADVERSAS VPS Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Bula— RDC 60/12 embalagem com 10, 80, 120, 200, 240,
320 ou 400 comprimidos
Comprimido de 400 mg + 80 mg em
10452 — GENERICO embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
06/05/2020 1413213/20-3 Notificacdo de _ _ _ _ 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP comprimidos.
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Bula — RDC 60/12 embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.
10452 — GENERICO C imido de 400 mg + 80
20/11/2019 3198457/19-6 . - - - - 8. POSOLOGIA E MODO DE USAR VPS omprimido de mg mg em
Notificacdo de embalagem com 20, 80, 120, 200, 240,

sulfametoxazol_trimetoprima_bula_paciente
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Alteracdo de Texto de
Bula—RDC 60/12

320 ou 400 comprimidos.
Comprimido de 800 mg + 160 mg em
embalagem com 10, 80, 120, 200, 240,
320 ou 400 comprimidos

20/08/2019

2017386/19-5

10452 — GENERICO
Notificacdo de

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE

Comprimido de 400 mg + 80 mg em
embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.

VP
Alteracdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Bula — RDC 60/12 embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.
Comprimido de 400 mg + 80 mg em
. embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
10452 — GENERICO e
29/04/2019 0379562/19-4 Notificacdo de 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP comprimidos.
N MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Alteracdo de Texto de
embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
Bula—RDC 60/12 e
comprimidos.
Comprimido de 400 mg + 80 mg em
10452 GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
N ;f s ESTE MEDICAMENTO? comprimidos.
. otificacdo de
02/1072018 | 0954786/18-0 Heas 8. QUAIS OS MALES QUE ESTE VP Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Alteragdo de Texto de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Bula — RDC 60/12 CAMENTO PO CAUSAR? embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.
Comprimido de 400 mg + 80 mg em
10452 - GENERICO 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
. ~ 9 .
27/02/2017 0322614/17-0 Notificagdo de ESTE MEDICAMENTO? VP comprl.ml.dos.
Alteracdo de Texto de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Bula — RDC 60/12 POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE Comprimido de 400 mg + 80 mg em
10452 — GENERICO MEDICAMENTO? embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
06/06/2016 1879059/16-3 Notificacdo de 4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR VP comprimidos.
Alteracao de Texto de ESTE MEDICAMENTO? Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Bula - RDC 60/12 6. COMO DEVO USAR ESTE embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
MEDICAMENTO? comprimidos.

sulfametoxazol_trimetoprima_bula_paciente
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8. QUAIS OS MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

10452 - GENERICO

Comprimido de 400 mg + 80 mg em
embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320

15/12/2015 1090663/15-1 Notificacdo de 5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO VP comprimidos.
Alteracdo de Texto de POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO? Comprimido de 800 mg + 160 mg em
Bula — RDC 60/12 embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.
Comprimido de 400 mg + 80 mg em
10459 — GENERICO embalagem com 20, 80, 120, 240 ou 320
04/11/2014 | 0992595143 | Tnclusio Inicial de i vp | comprimidos.

Texto de Bula

Comprimido de 800 mg + 160 mg em
embalagem com 10, 80, 120, 240 ou 320
comprimidos.

sulfametoxazol_trimetoprima_bula_paciente
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: sulfametoxazol + trimetoprima

Nome da Empresa Detentora do PRATI DONADUZZI & CIA CNPJ 73.856.593/0001- Autorizacdo 1.02.568-5
Registro LTDA 66
Processo 25351.000366/2008-95 Categoria Regulatéria Genérico Data do registro 01/06/2009
Nome Comercial sulfametoxazol + trimetoprima  Registro 125680209 Vencimento do registro  06/2029
Principio Ativo SULFAMETOXAZOL, TRIMETOPRIMA Medicamento de Bactrim
referéncia
Classe Terapéutica TRIMETOPRIMA EM ASSOCIACAO COM SULFAS ATC
Parecer Publico - Bulario Eletrénico Acesse
aqui
Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1 (400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1256802090013 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 meses
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
2 (400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 200 1256802090021 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
3 (400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 400 1256802090031 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 meses
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
4 (800 + 160) MG COM CT BLAL PLAS TRANS X 10 1256802090048 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 meses
N° Apresentacédo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
5 (800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 1256802090056 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 meses
200
N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
6 (800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 1256802090064 COMPRIMIDO SIMPLES 01/06/2009 24 meses
400
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N°

N°

N°

N°

10

N°

1"

N°

12

N°

13

N°

14

N°

15

Principio
Ativo

Apresentacao

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80

(EMB FRAC)

Apresentagao

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 120

(EMB FRAC)

Apresentacédo

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 240

(EMB FRAC)

Apresentacao

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 320

(EMB FRAC)

Apresentagao

(800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 80

(EMB FRAC)

Apresentagao

(800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X

120 (EMB FRAC) [ATvA

Apresentagao

(800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X

240 (EMB FRAC) [ATIvA |

Apresentacao

(800 + 160) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X

320 (EMB FRAC) [ATivA |

Apresentacgao

(400 + 80) MG COM CT BL AL PLAS TRANS X

240

SULFAMETOXAZOL
TRIMETOPRIMA

Registro

1256802090072

Registro

1256802090080

Registro

1256802090099

Registro

1256802090102

Registro

1256802090110

Registro

1256802090129

Registro

1256802090137

Registro

1256802090145

Registro

1256802090153 COMPRIMIDO SIMPLES
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COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Data de
Publicagao

01/06/2009

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses

Validade

24 meses
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Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
Fabricagao CNPJ: - 73.856.593/0001-66
Endereco: TOLEDO - PR - BRASIL
Etapa de Fabricacgao:
Via de ORAL

Administragao

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengao de receita
prescrigao
Restrigao de Adulto e Pediatrico acima de 12 anos
uso
Destinacao Hospitalar
Institucional
Tarja Vermelha sob restricdo

Apresentagdo  Né&o
fracionada
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Blau

FARMACEUTICA

SUCCITRAT®

cloreto de suxametonio

Blau Farmacéutica S.A.
P¢ para solugao injetavel
100 mg e 500 mg

Blau Farmacéutica S/A.
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FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

Succitrat®
cloreto de suxametonio

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

APRESENTACOES

P6 para solugdo injetavel 100 mg: embalagem contendo 1 ou 10 frascos-ampola.
Po6 para solugdo injetavel 500 mg: embalagem contendo 1 ou 10 frascos-ampola.
USO INTRAVENOSO OU INTRAMUSCULAR

USO EXCLUSIVO EM ANESTESIOLOGIA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 100 mg contém:
cloreto de suxametonio

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
ClOTELO & SUXAIMEGLONIO ...veuveeeiiteieiet ettt ket e bt ee et ek s st et eses st et esese et et eseaeeeesesee et esesea s et eses s eheaea et ehen e es e et cs e e beser e s sensnsenenenennas 500 mg

INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Succitrat® (cloreto de suxameténio) ¢ um relaxante muscular esquelético do tipo despolarizante de agdo ultrarrapida para administragio
intravenosa. E indicado como adjuvante da anestesia geral para facilitar a intubagdo traqueal e proporcionar relaxamento do miisculo esquelético
durante a cirurgia ou ventilagdo mecanica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em 26 estudos analisados, o rocurdnio foi inferior a succinilcolina, com um Risco Relativo = 0,87 (95% condi¢des de intubagio = 0,81 a 0,94) (N
= 1,606). No entanto, as condi¢des de intubagdo foram semelhantes ao subgrupo de propofol com risco relativo = 0,96 (95% condigdes de
intubagéo = 0,87 a 1,06) (N = 640).

A succinilcolina possibilitou excelentes condigdes para intubagdo mais confidveis que o rocurénio. Em um tratamento de segunda linha, o
rocurdnio associado ao propofol possibilitou condi¢des de intubagdo equivalente & proporcionada pela succinilcolina.

As condigdes de intubagdo foram clinicamente aceitaveis (excelente ou bom) em 91,8% dos pacientes que receberam succinilcolina e em 84,1% e
87,6% dos pacientes que receberam 2,0 e 2,5 mg/kg de rapacurénio, respectivamente.

Em relagdo a porcentagem de condigdes clinicamente aceitaveis de intubagdo, a diferenga calculada (e o limite superior do intervalo de confianca
unilateral de 97,5%) entre succinilcolina e rapacurénio 2,0 mg/kg foi de 7,8% (14,4%) e entre succinilcolina e rapacurdnio 2,5 mg/kg foi e 4,0
(10,2%).2

Referéncias Bibliograficas

1. Perry J, Lee J, Wells G. Are intubation conditions using rocuronium equivalent to those using succinylcholine? Academic Emergency
Medicine; 2002 Aug;9(8):813-23.

2. Blobner M, Mirakhur R. K, Wierda J. M.K.H et al. Rapacuronium 2.0 or 2.5 mg kg for rapid-sequence induction: comparison with
succinylcholine 1.0 mg kg'. British Journal of Anaesthesia 85 (5): 724-31 (2000).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Os agentes bloqueadores neuromusculares produzem paralisia do musculo esquelético pelo bloqueio de transmissido neural na jung¢do neuronal.
Inicialmente, a paralisia ¢ seletiva e normalmente aparece na seguinte sequéncia: musculo das palpebras, musculo da mastigagdo, musculos dos
membros, musculos abdominais, musculos da glote e, finalmente, os musculos intercostais e o diafragma.

Bloqueadores neuromusculares ndo possuem efeitos conhecidos sobre a consciéncia e sobre o limiar da dor.

Bloqueadores neuromusculares despolarizantes competem com a acetilcolina pelos receptores colinérgicos da placa motora terminal e se ligam a
esses receptores para produzir a despolarizagdo. Entretanto, devido a sua alta afinidade pelos receptores colinérgicos e sua resisténcia a
acetilcolinesterase, eles produzem uma despolarizagdo mais prolongada do que a acetilcolina. Isto resulta, inicialmente, em contragdes musculares
transitorias, seguidas da inibicdo da transmissdo neuromuscular. Este tipo de bloqueio ndo ¢ antagonizado e pode ser acentuado por agentes
anticolinesterase. Com o uso prolongado ou repetido dos bloqueadores neuromusculares despolarizantes, um bloqueio neuromuscular semelhante
a ndo despolarizagdo pode ser produzido, resultando em depresséao respiratdria ou apneia prolongadas.

Quando o suxametdnio ¢ administrado durante um periodo de tempo prolongado, o bloqueio caracteristico de despolarizagio da jungdo mioneural
(bloqueio de fase I) pode mudar para um bloqueio com caracteristicas que se assemelham superficialmente a um bloqueio ndo despolarizante
(bloqueio de fase II). Paralisia ou fraqueza muscular respiratoria prolongada pode ser observada em pacientes que manifestam essa transigdo para
o bloqueio da fase II. A transigdo do bloqueio de fase I para fase II foi relatada em sete dos sete pacientes estudados sob anestesia com halotano
ap6s uma dose acumulada de 2 a 4 mg / kg de suxametdnio (administrado em doses repetidas e divididas).

O inicio do bloqueio da fase II coincidiu com o inicio da taquifilaxia e prolongamento da recuperagio espontanea. Em outro estudo, utilizando
anestesia balanceada (N20 / O2 / narcético-tiopental) e infusdo de suxametdnio, a transicdo foi menos abrupta, com grande variabilidade

Blau Farmacéutica S/A.
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individual na dose de suxametdnio necessaria para produzir bloqueio de fase II. Dos 32 pacientes estudados, 24 desenvolveram o bloqueio de fase
II. A taquifilaxia ndo foi associada a transi¢do para o bloqueio de fase II e 50% dos pacientes que desenvolveram o bloqueio de fase II
apresentaram recuperagdo prolongada.

Quando se suspeita de bloqueio de fase IT em casos de bloqueio neuromuscular prolongado, o diagnostico positivo deve ser feito pela estimulagdo
de nervo periférico antes da administracdo de qualquer droga anticolinesterasica. A reversdo do bloqueio da fase II ¢ uma decisdo médica que
deve ser tomada com base no individuo, na farmacologia clinica e na experiéncia e julgamento do médico. A presenga do bloqueio da fase II ¢
indicada pelo desvanecimento das respostas a estimulos sucessivos (preferencialmente “trem-de-quatro”). O uso de uma droga anticolinesteréasica
para reverter o bloqueio da fase II deve ser acompanhado de doses apropriadas de um medicamento anticolinérgico para evitar distiirbios do ritmo
cardiaco. Apos reversdo adequada do bloqueio da fase II com um agente anticolinesterasico, o paciente deve ser continuamente observado por,
pelo menos, 1 hora para sinais de retorno do relaxamento muscular. A reversdo nido deve ser tentada a menos que: (1) um estimulador de nervo
periférico seja usado para determinar a presenca de bloqueio de fase II (ja que agentes anticolinesterasicos potencializam o bloqueio de fase I
induzido por suxametdnio) e (2) recuperagdo espontanea de contragdo muscular foi observada durante, pelo menos, 20 minutos e atingiu um
patamar com a continuagdo da recupera¢do prosseguindo lentamente; este atraso ¢ para assegurar a hidrolise completa do suxametonio pela
colinesterase do plasma antes da administragdo do agente anticolinesterasico. Caso o tipo de bloqueio seja diagnosticado incorretamente, a
despolarizagao do tipo inicialmente induzida pela suxametonio (ou seja, bloqueio de fase I) sera prolongada por um agente anticolinesterasico.

O suxamet6nio ndo tem efeito direto sobre o miocardio. O suxametonio estimula tanto os ganglios autondémicos quanto os receptores
muscarinicos, que podem causar alteragdes no ritmo cardiaco, incluindo parada cardiaca. Alteragdes no ritmo, incluindo parada cardiaca, também
podem resultar de estimula¢do vagal, que pode ocorrer durante procedimentos cirirgicos, ou de hipercalemia, particularmente em criangas (ver
item “5. Adverténcias e Precaugdes” subitem Pediatrico). Esses efeitos sdo aprimorados por anestésicos halogenados.

Como com outros agentes bloqueadores neuromusculares, o potencial de liberagdo de histamina estd presente ap6s a administragdo de
suxametonio. Sinais e sintomas de liberagdo mediada por histamina, como rubor, hipotensio e broncoconstri¢do sdo, no entanto, incomuns no uso
clinico normal.

Farmacocinética

O suxametonio ¢ rapidamente hidrolisado & succinilmonocolina e, mais lentamente, ao acido succinico e colina. Cerca de 10% da droga ¢
excretada de forma inalterada na urina.

O suxametonio ndo possui a¢do direta sobre o Utero ou outras estruturas com musculatura lisa. Por ser altamente ionizado e ter baixa solubilidade
em gorduras, ndo atravessa facilmente a placenta. Ocorre taquifilaxia com administragdes repetidas.

4. CONTRAINDICACOES

O suxametonio ¢ contraindicado para pacientes com historia pessoal ou familiar de hipertermia maligna, miopatias da musculatura esquelética e
conhecida hipersensibilidade aos componentes da férmula. Também ¢é contraindicado em casos de queimaduras graves, doenga neuromuscular
degenerativa ou distrofica, paraplegia, doenga na medula espinhal ou trauma multiplo, uma vez que o suxametonio pode provocar uma
hipercalemia severa que pode resultar em parada cardiaca. O risco de hipercalemia nesses pacientes aumenta com o tempo e depende da extensao
e localizagdo da patologia e atinge seu pico em 7 a 10 dias apds ocorrer a patologia. O tempo exato para exato inicio e a duragdo do periodo de
risco ndo sdo conhecidos.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Gerais

O suxametonio pode ser usado somente nos casos indicados no controle da respiragéo artificial e somente quando houver capacidade para instituir
respiragdo por intubagao traqueal e para garantir adequada ventilagdo no paciente, incluindo a administragdo de oxigénio sobre pressdo positiva e
eliminagdo do dioxido de carbono. O médico deve estar preparado para auxiliar e controlar a respiracao.

Para evitar o desconforto do paciente, o suxametoénio ndo deve ser administrado antes da induc@o de inconsciéncia. Entretanto, em casos de
emergéncia, a administragdo do suxametonio antes da induc@o da inconsciéncia pode ser necessaria. O suxametonio ¢ metabolizado pela
colinesterase sanguinea e deve ser usado com cautela em pacientes que se sabe ou suspeitos de serem homozigotos para gene colinesterase
plasmatico atipico.

Dependendo da dose e do tempo de administragdo do suxametonio, o bloqueio neuromuscular despolarizante caracteristico (bloqueio da fase I)
pode mudar para um bloqueio com caracteristicas superficialmente semelhantes a um bloqueio ndo despolarizante (bloqueio da fase II). Isto pode
estar associado com a paralisia prolongada do musculo respiratorio ou fraqueza nos pacientes que manifestam transi¢do para bloqueio da fase IL.
Quando este diagnostico ¢ confirmado pela estimulagdo do nervo periférico, as vezes ele pode ser revertido com drogas anticolinesterase como a
neostigmina. Nem sempre essas drogas sdo efetivas. Se administradas antes do suxametonio ser metabolizado pela colinesterase, as drogas
anticolinesterase podem prolongar mais do que encurtar a paralisia.

O bloqueio neuromuscular pode ser prolongado em pacientes com hipocalemia ou hipocalcemia. Como a reatividade alérgica cruzada foi relatada
nesta classe, solicite informagdes de seus pacientes sobre reagdes anafilaticas anteriores a outros agentes bloqueadores neuromusculares. Além
disso, informe seus pacientes que reagdes anafilaticas severas a agentes bloqueadores neuromusculares, incluindo cloreto de suxametdnio, foram
relatadas.

Anafilaxia

Foram relatadas reagdes anafilaticas severas a agentes bloqueadores neuromusculares. Devido a potencial gravidade dessas reagdes, precaugdes
necessarias devem ser tomadas, como a disponibilidade imediata do tratamento de emergéncia adequado. Em pacientes que tiveram reagdes
anafilaticas a outros agentes bloqueadores neuromusculares também devem ter um cuidado especial, uma vez que a reatividade cruzada entre
agentes bloqueadores neuromusculares, tanto despolarizantes quanto ndo despolarizantes, foi relatada nessa classe de medicamentos.

Hipercalemia

O suxametonio deve ser administrado com grande atencdo nos pacientes sofrendo de desequilibrio eletrolitico e que podem estar com toxicidade
digitalica macica, porque, nessas condigdes, 0 suxametonio pode induzir arritmia cardiaca grave ou parada cardiaca devido & hipocalemia.
Pacientes com infecgdo abdominal cronica, hemorragia subaracnoide ou condi¢des que causam a degeneragdo do sistema nervoso central e
periférico, devem receber o suxametonio com grande cautela devido a possibilidade de ocorrer hipercalemia severa.
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Hipertermia maligna

A administragdo de suxametonio tem sido associada com hipertermia maligna, um estado hipermetabolico potencialmente fatal do musculo
esquelético. O risco de ocorrer hipertermia maligna do suxametonio aumenta com a administracdo concomitante de anestésicos volateis. A
hipertermia maligna frequentemente se apresenta como espasmo intratavel dos misculos da mandibula (espasmo do masseter), que pode progredir
para rigidez generalizada, aumento da demanda de oxigénio, taquicardia, taquipneia e hiperpirexia profunda. O resultado bem-sucedido depende
do reconhecimento de sinais precoces, como espasmo do musculo mandibular, acidose ou rigidez generalizada, & administra¢do inicial de
suxametonio para intubagdo traqueal ou falha da taquicardia em responder ao aprofundamento da anestesia. Manchas na pele, aumento da
temperatura e coagulopatias podem ocorrer mais tarde no decorrer do processo hipermetabélico. O reconhecimento da sindrome é um sinal para
descontinuar a anestesia, atentar para o aumento do consumo de oxigénio, corre¢do da acidose, garantir a circulagdo, garantir a produgdo adequada
de urina e instituir medidas de controle do aumento da temperatura. O monitoramento continuo da temperatura ¢ do volume de CO, expirado ¢
recomendado para auxiliar no reconhecimento precoce da hipertermia maligna.

Bradicardia

Em criangas e adultos, a incidéncia da bradicardia, que pode progredir para assistolia, ¢ maior apds a segunda dose de suxametonio.

A incidéncia e a severidade da bradicardia sdo maiores nas criangas do que nos adultos. Como nos adultos, a incidéncia de bradicardia em criangas
¢ maior apods a segunda dose de suxametonio. O tratamento prévio com anticolinérgicos (por exemplo, atropina) pode reduzir a ocorréncia de
bradiarritmias.

Pressio intraocular
O suxametonio provoca aumento da pressdo intraocular. Nao deve ser usado em casos em que o aumento da pressao intraocular ¢ indesejado (por
exemplo, glaucoma de angulo fechado, ferimentos penetrantes no olho), a menos que os beneficios justifiquem os riscos potenciais.

Mistura com outras substincias

O suxameto6nio ¢ acido (pH=3,5) e ndo deve ser misturado com solucdes alcalinas cujo pH seja maior que 8,5 (por exemplo, solugdes com
barbituricos).

O suxametonio deve ser usado com cautela em pacientes com fraturas ou espasmos (contragdes involuntarias) musculares devido a fasciculagdo
muscular (pequenas contragdes de diferentes grupos musculares de forma alternada e repetitiva) inicial que pode causar trauma adicional.

O suxametonio pode causar um aumento transitorio na pressio intracraniana; entretanto, a indugio anestésica adequada antes da administragdo do
suxametonio ird minimizar este efeito. O suxametoénio pode aumentar a pressdo intragastrica que pode resultar em regurgitacdo (refluxo) e
possivel aspiragdo do contetido estomacal. O bloqueio neuromuscular pode ser prolongado em pacientes com hipocalemia ou hipocalcemia
(baixas concentragdes de célcio no sangue).

Atividade reduzida da colinesterase plasmatica

O suxametonio deve ser usado com cuidado em pacientes com atividade reduzida da colinesterase plasmatica (pseudocolinesterase). A
possibilidade do prolongamento do bloqueio neuromuscular apés administracdo do suxametonio deve ser considerada em cada paciente. A
atividade da colinesterase plasmatica pode ser diminuida na presenca de anormalidades genéticas da colinesterase plasmatica (por exemplo,
pacientes heterozigotos ou homozigotos para o gene da colinesterase plasmatica atipica), gravidez, doengas hepatica ou renal severas, tumores
malignos, infec¢des, queimaduras, anemia, descompensagdo cardiaca, tlcera péptica ou mixedema. A atividade da colinesterase plasmatica
também pode ser diminuida pela administragdo crénica dos contraceptivos orais, glicocorticoides ou certos inibidores da MAO e por inibidores
irreversiveis da colinesterase plasmatica (por exemplo, inseticidas organofosforados e certas drogas antineoplasicas).

Pacientes homozigotos para o gene da colinesterase plasmatica atipica (I em cada 2.500 pacientes) sdo extremamente sensiveis ao bloqueio
neuromuscular do suxametdonio. Nesses pacientes, uma dose de 5 a 10 mg de suxametonio pode ser administrada para avaliar a sensibilidade a
droga ou bloqueio neuromuscular pode ser produzido pela administragdo cautelosa de uma solugdo de suxametonio (1 mg/mL) por infusdo
intravenosa lenta. Apneia (parada respiratoria transitoria) ou paralisia muscular prolongada devem ser tratadas com respiragdo controlada.

Gravidez

Naio se sabe se o suxametdnio pode causar danos fetais quando administrado as mulheres gravidas. O suxametonio s6 pode ser dado a gestantes
quando absolutamente necessario. Entretanto, o suxametonio ¢ normalmente usado para produzir relaxamento muscular durante o parto por
cesariana. Sabe-se que em pequenas quantidades o suxametonio atravessa a barreira placentaria; em condi¢des normais, a quantidade da droga que
entra na circulagdo fetal apos uma tnica dose de 1 mg/kg administrada 4 mde ndo deve causar danos ao feto. Uma vez que a quantidade da droga
que atravessa a barreira placentaria ¢ dependente do gradiente de concentragdo entre a circulagdo maternal e fetal, pode ocorrer bloqueio
neuromuscular residual (apneia ou flacidez) ao recém-nascido apos altas doses repetidas ou na presenca de colinesterase plasmatica atipica na
mée.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista.

Amamentacio
Nao se sabe se 0 suxametonio ¢ excretado no leite materno. A administragdo de suxametoénio em lactantes (mulheres que estdo amamentando)
deve ser feita com cautela.

Efeitos nio estrogénicos

Os niveis de colinesterase plasmatica estdo diminuidos em, aproximadamente, 24% durante a gravidez e por varios dias apos o parto. Portanto,
pode-se esperar que uma propor¢do maior de pacientes apresente maior sensibilidade (apneia prolongada) a succinilcolina quando gravida do
que quando ndo gravida.

Carcinogénese, mutagénese, prejuizo da fertilidade
Nao foram realizados estudos de longo prazo em animais para avaliar o potencial carcinogénico.
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Pediatria

Existem raros relatos de disritmia ventricular e parada cardiaca secundarias a rabdomiolise com hipercalemia em criangas aparentemente
saudaveis que receberam suxametonio. Descobriu-se que muitas dessas criangas tinham uma miopatia do musculo esquelético como a distrofia
muscular de Duchenne, cujos sinais clinicos ndo eram Obvios. A sindrome geralmente se apresenta como parada cardiaca sibita em poucos
minutos apdés a administragdo de succinilcolina. Estas criangas sdo geralmente, mas ndo exclusivamente, do sexo masculino e, mais
frequentemente, com 8 anos de idade ou menos. Existem relatos também em adolescentes.

Podem ndo haver sinais ou sintomas para indicar ao médico quais sdo os pacientes de risco. Uma vez que ¢ dificil identificar quais sdo os
pacientes de risco, ¢ recomendado que o uso do suxametonio em criangas seja reservado para intubagdo de emergéncia ou situagdes em que a
imediata garantia das vias respiratorias for necessaria, por exemplo, laringoespasmo, dificuldades respiratorias, ou para uso intramuscular quando
um vaso adequado for inacessivel.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

As drogas que podem aumentar o bloqueio neuromuscular do suxametonio incluem: promazina, oxitocina, aprotinina, alguns antibioticos ndo
penicilinicos, quinidina, bloqueadores beta-adrenérgicos, procainamida, lidocaina, trimetofano, carbonato de litio, sais de magnésio, quinidina,
cloroquina, dietiléter, isofurano, desflurano, metoclopramida e terbutalina. O efeito bloqueador neuromuscular do suxameténio pode ser
exacerbado por drogas que reduzem a atividade da colinesterase plasmatica (por exemplo, a administragdo oral cronica de contraceptivos,
glicocorticoides e alguns inibidores da MAO) ou por drogas que inibem a colinesterase plasmatica irreversivelmente. Caso outros agentes
bloqueadores neuromusculares sejam usados durante 0 mesmo procedimento, a possibilidade de um efeito sinérgico ou antagonista deve ser
considerada.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.
Apos preparo manter sob refrigeragdo (entre 2°C e 8°C) por 24 horas.

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

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto fisico (p6): p6 branco a quase branco, inodoro, higroscopico, cristalino.
Aspecto fisico (apos preparo): solugio limpida, incolor, isenta de particulas visiveis.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Modo de preparo
Preparar uma solugdo inicial, adicionando-se ao frasco ampola 2 mL a 10 mL de diluente, obtendo-se uma concentragio de:

Cloreto de suxametdnio Concentragiio apés reconstituicio em Concentragio apés reconstitui¢iio em
2 mL 10 mL
100 mg 50 mg/mL 10 mg/mL
500 mg 250 mg/mL 50 mg/mL

A seguir, as solugdes diluidas podem ser preparadas de modo que a concentragdo final seja de 1 a2 mg/mL.

Compatibilidade e diluentes

O suxametonio ¢ acido (pH 3,5) e ndo deve ser misturado com solugdes alcalinas que tenham um pH maior que 8,5 (por exemplo, solugdes
barbituricas). Solugdes diluidas contendo 1 a 2 mg/mL podem ser preparadas pela adi¢ao de 1 g de suxametonio em 500 mL ou 1.000 mL de
solugdo estéril, por exemplo, dextrose 5% ou cloreto de sédio 0,9%. Solugdes diluidas de suxametonio devem ser usadas dentro de 24 horas apds a
sua preparagdo. Técnicas assépticas devem ser usadas na preparagao da diluigdo. As solugdes de suxametonio devem ser preparadas para o uso de
um unico paciente. A por¢do ndo utilizada da solugdo diluida de suxametonio deve ser descartada.

Posologia

A posologia do suxametdnio deve ser individualizada e determinada pelo médico, apos cuidadosa avaliagdo do paciente.

Adultos

- Procedimentos cirurgicos curtos: a dose média necessaria para produzir o bloqueio neuromuscular e para facilitar a intubagio traqueal é de 0,6
mg de suxametdnio por kg de peso administrado por via intravenosa. A dose 6tima varia de individuo para individuo e pode ser de 0,3 a 1,1 mg/kg
para adultos. Apds administragdo de doses nesse intervalo, o bloqueio neuromuscular se desenvolve em cerca de 1 minuto; o bloqueio maximo
persiste por 2 minutos e a recuperagdo ocorre dentro de 4 a 6 minutos. Doses muito maiores podem resultar em bloqueios mais prolongados. Uma
dose teste de 5 ou 10 mg pode ser usada para determinar a sensibilidade do paciente e o tempo de recuperagao individual.

- Procedimentos cirurgicos prolongados: a dose de suxametonio, administrada por infusdo, depende da duracdo do procedimento e do
relaxamento muscular necessario. A dose média para um adulto varia entre 2,5 mg e 4,3 mg por minuto.

As solugdes contendo de 1 a 2 mg/mL de suxametonio tém sido usadas comumente para infusdo continua. A solugdo mais diluida (1 mg/mL) &,
provavelmente, a preferida pela facilidade do controle da velocidade de administrag@o e, por isso, do relaxamento. Esta solugdo IV contendo 1
mg/mL pode ser administrada a uma velocidade de 0,5 mg (0,5 mL) a 10 mg (10 mL) por minuto para obter o grau de relaxamento necessario. A
quantidade necessaria por minuto ird depender da resposta individual e do grau de relaxamento necessario. Deve-se evitar a sobrecarga da
circulagio com o uso de grande volume de fluidos. E recomendado que a fungio neuromuscular seja cuidadosamente monitorada com um
estimulante do nervo periférico durante o uso do suxametonio por infusdo com o intuito de evitar a overdose, detectar o desenvolvimento de
bloqueio de fase II, acompanhar o grau de recuperagdo e avaliar os efeitos dos agentes de reversdo. Injegdes IV intermitentes do suxametonio
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podem também ser usadas para produzir o relaxamento muscular em procedimentos prolongados. Uma injegéo IV de 0,3 mg/kg a 1,1 mg/kg pode
ser aplicada inicialmente, seguida, em intervalos apropriados, de outras inje¢des de 0,04 mg/kg a 0,07 mg/kg para manter o grau de relaxamento
adequado.

Criangas

Para intubagdo traqueal de emergéncia ou em casos em que a imediata garantia das vias respiratorias for necessaria, a dose IV do suxametonio é
de 2 mg/kg para lactantes e criangas pequenas; para criangas maiores ¢ adolescentes, a dose ¢ de 1 mg/kg. Raramente, a administragdo de bolus IV
de suxametonio em lactantes e criangas pode resultar em arritmia ventricular maligna e parada cardiaca por rabdomiélise com hipercalemia.
Nesses casos, deve-se suspeitar de uma miopatia subjacente. A administragcdo de bolus IV em lactantes e criangas pode resultar em bradicardia
profunda ou, raramente, assistolia. A administra¢do de suxametonio por infusdo intravenosa continua ndo ¢ considerada segura em neonatos e
criangas devido ao risco de hipertermia maligna.

Uso intramuscular

Se necessario, o suxametdnio pode ser administrado por via intramuscular quando um vaso adequado estiver inacessivel. Uma dose de até 3 a 4
mg/kg pode ser dada, mas ndo mais do que 150 mg da dose total deve ser administrada por essa via. O inicio da agdo do suxametonio
administrado por via intramuscular é, normalmente, observado em cerca de 2 a 3 minutos.

9. REACOES ADVERSAS

As reagdes adversas do suxametonio consistem inicialmente no prolongamento de efeitos farmacologicos. O suxametonio causa relaxamento
muscular profundo, resultando em depressdo respiratoria profunda a ponto de apneia; este efeito pode ser prolongado.

As reagdes de hipersensibilidade, incluindo anafilaxia, raramente ocorrem. As seguintes reacdes adversas adicionais tém sido reportadas: parada
cardiaca, hipertermia maligna, arritmia, bradicardia, taquicardia, hipertensdo, hipotensdo, hipercalemia, depressdo respiratoria prolongada ou
apneia, aumento da pressdo intraocular, fasciculagdo muscular, rigidez maxilar, dor muscular pos-operatdria, rabdomidlise com possivel faléncia
renal aguda, mioglobintria, salivagdo excessiva e rash.

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacio de Eventos Adversos a Medicamentos - VigiMed, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

A superdose de bloqueadores neuromusculares pode produzir depressao respiratoria prolongada ou apneia e colapso cardiovascular. Para apneia
ou paralisia prolongada, deve-se manter a via aérea adequada e administrar ventilagio manual ou mecanica. Deve-se manter a respiragdo artificial
até que se comprove a recuperagdo total da respiragdo normal. Pode-se determinar a natureza e o grau de bloqueio neuromuscular usando um
estimulante do sistema nervoso periférico. Recomenda-se administrar atropina para reverter os efeitos secundarios muscarinicos. Administrar
liquidos e vasopressores, segundo as necessidades, para tratar a hipotensio grave e choque.

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricagao

BLAU
FARMACEUTICA
S.A.

25351.323722/2013-
80

SUCCITRAT

Detalhe do Produto: SUCCITRAT

CNPJ

Categoria
Regulatéria

Registro

CLORETO DE SUXAMETONIO

BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Apresentagao

100 MG PO INJ IV/IM

Registro

1163700780017

CT FAVD TRANS X 10

L (e

CLORETO DE SUXAMETONIO

58.430.828/0001-

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletrénico

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

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

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

1.01.637-7

29/07/2013

09/2028

BLOQUEADOR
NEUROMUSCULAR

Acesse aqui

Data de
Publicagao

29/07/2013
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Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragcao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

INTRAMUSCULAR
INTRAVENOSA

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentacao Registro

500 MG PO INJ IV/IM 1163700780025

CTFAVD TRANS X 10

L (e

CLORETO DE SUXAMETONIO

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico
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Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

Hospitalar

Vermelha

Néao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

100 MG PO INJ IV/IM 1163700780033 PO INJETAVEL 29/07/2013 24

CX 10 FA VD TRANS X meses

10 ML

CLORETO DE SUXAMETONIO

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao
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NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restri¢ao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo

Apresentacao Registro

100 MG PO INJ IV/IIM
CX 20 FAVD TRANS X

10 ML (Ariva

CLORETO DE SUXAMETONIO

1163700780041

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundaria - CAIXA DE PAPELAO ()

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

100 MG PO INJ IV/IM 1163700780051

CX 100 FA VD TRANS

X 10 ML [ATvA)

CLORETO DE SUXAMETONIO
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Data de
Publicagdo
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Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO ()

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néo

Apresentagao Registro

500 MG PO INJ IV/IM 1163700780068

CX 10 FAVD TRANS X

10 ML (Ava)

CLORETO DE SUXAMETONIO

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO ()
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinacgao
Tarja

Apresentagéao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Nao

Apresentagao Registro

500 MG PO INJ IV/IM 1163700780076

CX 20 FAVD TRANS X

10 ML (Ava)

CLORETO DE SUXAMETONIO

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

e Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO ()

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
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Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha

Néo

Apresentagao Registro

500 MG PO INJ IV/IM 1163700780084

CX 100 FA VD TRANS

X 10 ML [(ATivA]

CLORETO DE SUXAMETONIO

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL

¢ Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

e Secundéria - CAIXA DE PAPELAO ()

+ Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha
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Apresentacao  Nao
fracionada
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Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Norme: CONQUI STA DI STRI BUI DORA DE MEDI CAMENTCS E PRODUTCS

HOSPI TALARES LTDA (MATRI Z E FILIAI'S)

CNPJ: 12.418.191/0001-95

Certidédo n°: 46317413/ 2024

Expedi cdo: 02/07/2024, as 08:37:53

Val i dade: 29/12/2024 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que CONQUI STA DI STRI BU DORA DE MEDI CAMENTOS E PRODUTOS
HOSPI TALARES LTDA (MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n°
12.418.191/0001- 95, NAO CONSTA conp i nadi npl ente no Banco Naci onal de
Devedor es Trabal hi st as.

Certidédo emtida com base nos arts. 642-A e 883-A da Consol i dacéao
das Leis do Trabal ho, acrescentados pelas Leis ns.° 12.440/ 2011 e
13.467/ 2017, e no Ato 01/2022 da C&T, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certidao sdao de responsabilidade dos
Tri bunais do Trabal ho.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acéo
a todos os seus estabel eci mrentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certiddo condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus.br).

Certidado emtida gratuitanente

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenciarios, a honorarios, a custas, a
enol unmentos ou a recol hi nrent os determ nados em | ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho, Comi ssdo de Conciliacdo Prévia ou demais titulos que, por
di sposi ¢cao | egal, contiver forca executiva.

Davi das e sugestdes: cndt@st.jus. br
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CNPJ: 12.418.191/0001-95 INSC.EST.: 256.542.937

= ROD BR 101, N° 131 - KM 131 - VARZEA DO RANCHINHO
7 FONE/FAX: (47) 3366-7867
CONQUISTA CEP.: 88.349-175 CAMBORIU - SC

MEDICAMENTOS

DECLARAGAO

PREGAO ELETRONICO n.2 54/2024

A empresa CONQUISTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, inscrita
no CNPJ sob o N2 12.418.191/0001-95, sediada na ROD BR 101, N° 131, KM 131 BAIRRO Véarzea do Ranchinho,
Camboriu, Santa Catarina, neste ato representada pelo seu representante legal, o(a) Sr.(a) ADRIANO RODRIGUES DA
SILVA, inscrito(a) no CPF sob o n2 143.179.058-33, portador(a) da cédula de identidade n® 25.042.642 SSP/SP,

Declara que suas propostas econ6micas compreendem a integralidade dos custos de atendimento dos
direitos trabalhistas assegurados na Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas

convengdes coletivas de trabalho e nos termos do ajustamento de conduta vigentes na data de entrega das
propostas.

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA Assinado de forma

PROCURADOR ADRIANO digital por ADRIANO
RODRIGUES DA

RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33 RODRIGUES DA SILVA:14317905833

SILVA:14317905833 Dados: 2024.00 24

16:23:06 -03'00'

Camborit, 24 de setembro de 2024




'Blau

FARMACEUTICA

succinato sodico de
metilprednisolona

Blau Farmacéutica S.A.
Po6 para solugdo injetavel
125 mg e 500 mg

Blau Farmacéutica S/ A.
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Blau

FARMACEUTICA

MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

succinato sédico de metilprednisolona
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P6 para solugdo injetdvel de 125 mg em embalagem contendo 1 ou 25 frascos-ampola + 1 ou 25 ampolas de diluente de 2 mL.
P6 para solugdo injetdvel de 500 mg em embalagem contendo 1 ou 25 frascos-ampola + 1 ou 25 ampolas de diluente de 8 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 125 mg contém:

Succinato sédico de metilprednisolona (equivalente a 125 mg de metilprednisolona base) ........c..c.cccceue... 165,75 mg
excipiente (fosfato de sédio dibdsico).

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dlcool benzilico € 4gua para INJELAVEIS) .S.P. «eeveererreeruerteiriirterestirtestereereste st et sueseesaebebeeeseeeesseneenes 2mL

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
Succinato sédico de metilprednisolona (equivalente a 500 mg de metilprednisolona base) ............c.cccc.c.... 662,95 mg
excipiente (fosfato de sédio dibésico).

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dlcool benzilico € 4gua para INJELAVEIS) GuS.P. «vcvrverererunrerirteieuieiereerinrerestsrereseeseseseseseesaesesesessenencs 8§ mL

Reconstituir o produto apenas com o diluente que acompanha a embalagem.
A quantidade de dlcool benzilico em cada mL € de 9,45 mg.
I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Succinato sédico de metilprednisolona € indicado nas seguintes condicdes:

Distiirbios Endécrinos

Insuficiéncia adrenocortical primdria ou secunddria (uso de andlogos sintéticos associados a mineralocorticoides, quando aplicavel).
Insuficiéncia adrenocortical aguda; pode ser necessaria a suplementacdo com mineralocorticoides.

No pré-operatério ou em caso de trauma ou doenga grave, em pacientes com insuficiéncia adrenal comprovada ou quando é duvidosa a
reserva adrenocortical.

Hiperplasia adrenal congénita. Tireoidite nao supurativa. Hipercalcemia associada a cancer.

Distiirbios Reumaticos

Como terapia adjuvante para administracdo em curto prazo em episédios agudos ou de exacerbacdo de bursite aguda e subaguda,
epicondilite, tenossinovite aguda ndo especifica, artrite gotosa aguda, artrite psoridtica, espondilite anquilosante, osteoartrite pds-
traumatica, sinovite de osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil.

Doencas do Colageno e do Complexo Imunolégico
Durante periodos de exacerbacdo ou como terapia de manutencdo em casos selecionados de Iipus eritematoso sistémico (e nefrite lipica),
dermatomiosite sistémica (polimiosite), cardite reumdtica aguda, poliarterite nodosa, sindrome de Goodpasture.

Doencas Dermatolégicas
Pénfigo, dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, micose fungoide, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson),
psoriase grave, dermatite seborreica grave.

Estados Alérgicos

Controle de condi¢des alérgicas graves ou incapacitantes, ndo responsivas ao tratamento convencional, em casos de: asma bronquica,
dermatite atdpica, rinite alérgica sazonal ou perene, dermatite de contato, doenga do soro, reacdes de hipersensibilidade a medicamentos,
reagOes tipo urticaria pos-transfusdes, edema agudo nao infeccioso de laringe.

Doencas Oftalmicas

Processos inflamatérios e alérgicos cronicos e agudos graves, envolvendo os olhos, tais como: herpes zoster oftalmico, coriorretinite,
neurite Optica, oftalmia simpatica, conjuntivite alérgica, irite, iridociclite, uveite difusa posterior e coroidite, inflamacao da camara anterior,
ulceras marginais da cornea de origem alérgica e queratite.

Doencas Gastrintestinais
Para auxiliar o paciente durante um periodo critico da doenca em casos de colite ulcerativa e enterite regional.

Doencas Respiratéorias
Sarcoidose sintomdtica, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada (quando usado concomitantemente com quimioterapia

antituberculose apropriada), pneumonite por aspiragdo, beriliose, sindrome de Loeffler que ndo pode ser controlada por outros meios.

Distiirbios Hematolégicos

Blau Farmacéutica S/ A.
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Anemia hemolitica adquirida (autoimune), trombocitopenia secunddria em adultos, anemia hipopldstica congénita (eritroide), purpura
trombocitopénica idiopdtica em adultos e eritroblastopenia.

Doencas Neoplasicas
No tratamento paliativo de leucemia e linfomas em adultos, leucemia aguda da infancia.

Estados Edematosos
Para induzir a diurese ou remissio de proteintria na sindrome nefrética, sem uremia.

Sistema Nervoso
Edema cerebral de origem tumoral - primdria ou metastitica - e/ou associada a terapia cirtrgica ou radioterapia. Exacerbacdes agudas de
esclerose multipla.

Outras Indicacoes

Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou bloqueio iminente (quando usado conjuntamente com quimioterapia
antituberculose apropriada). Triquinose com envolvimento neurolégico ou miocdrdico. Prevencdo de nduseas e vOmitos associados a
quimioterapia de cancer. Transplante de 6rgaos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O succinato sédico de metilprednisolona mostrou-se eficaz no tratamento da artrite reumatoide, inclusive da forma juvenil e da artrite
idiopatica.

O succinato sédico de metilprednisolona apresentou eficdcia no tratamento das manifestacdes clinicas do lipus eritematoso sistémico.

O succinato sédico de metilprednisolona mostrou eficicia no tratamento de distirbios hematoldgicos, tais como: aplasia de células vermelhas,
hemangioma e sindrome de Kasabch-Merritt.

Referéncias
1. Walters HT, Cawley MID. Combined suppressive drug treatment in severe refractory rheumatoid disease: an analysis of the relative
effects of parenteral methylprednisolone, cyclophosphamide and sodium aurothiomalate. Ann Rheum Dis 1988; 47: 924-9.
2. Mith MD, et al. The clinical and immunological effects of pulse methylprednisolone therapy in rheumatoid arthritis I: clinical effects. J
Rheumatol 1988; 15: 229-32.

3. Badsha H, Edwards CJ. Intravenous pulses of methylprednisolone for systemic lupus erythematosus. Semin Arthritis Rheum 2003; 32:
370-7.

4. Ozsoylu S, et al. Megadose methylprednisolone therapy for Kasabach-Merritt syndrome. J Pediatr 1996; 129: 947.

5. Kadikoylu G, et al. High-dose methylprednisolone therapy in pure red cell aplasia. Ann Pharmacother 2002; 36: 55-8.

6.  Azarnoff DL. Steroid Therapy, Philadelphia: WB Saunders Co.; 1975.

7. Anon. Special Report, Consensus statement on the use of corticosteroids as adjunctive therapy for Pneumocystis pneumonia in the
acquired immunodeficiency syndrome. The National Institutes of Health — University of California Expert Panel for Corticosteroids
as Adjunctive Therapy for Pneumocystis Pneumonia. N Engl J Med. 1990;323:1500-1504.

8. Bozzette SA. The use of corticosteroids in Pneumocystis carinii pneumonia. J Infect Dis. 1990;162:1365- 1369.

9. Niewoehner DE, Erbland ML, Deupree RH, et al. Effect of systemic glucocorticoids on exacerbations of chronic obstructive
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinimicas

A metilprednisolona é um potente esteroide anti-inflamatério. Ela tem maior poténcia anti-inflamatéria que a prednisolona e menor tendéncia
que a prednisolona de induzir a reten¢io de sédio e dgua.

O succinato sédico de metilprednisolona possui acdo metabdlica e anti-inflamatéria semelhante 2 metilprednisolona. Quando administrados por
via parenteral e em quantidades equimolares, os dois compostos apresentam bioequivaléncia. A poténcia relativa do succinato sédico de
metilprednisolona e do succinato sédico de hidrocortisona, como demonstrado pela depressdo da contagem de eosindfilos, apés a administracdo
intravenosa (IV), é de pelo menos quatro para um. Isto estd em comum acordo com a poténcia oral relativa da metilprednisolona e
hidrocortisona.

Propriedades Farmacocinéticas
A farmacocinética da metilprednisolona € linear, independente da rota de administragdo.

Absorc¢ao: apds uma dose intramuscular (IM) de 40 mg de succinato sédico de metilprednisolona a 14 voluntdrios masculinos, adultos e sauddveis,
o pico da concentracdo média de 454 ng/ mL foi atingido em 1 hora. Na 12° hora, a concentracdo plasmatica de metilprednisolona reduziu para
31,9 ng/ mL. Nenhuma metilprednisolona foi detectada apés 18 horas da administragio da dose. Baseado na curva drea-sob-tempo-
concentragdo, uma indicacdo do total do farmaco absorvido, o succinato sédico de metilprednisolona IM foi equivalente a mesma dose
administrada IV.

Resultados de um estudo demonstraram que o éster succinato sédico de metilprednisolona é rapida e extensivamente convertido na parte ativa
da metilprednisolona apds todas as vias de administracdo. A extensdo da absorcdo de metilprednisolona livre apés administracdo IV e IM
foram equivalentes e significativamente maiores do que aquelas observadas ap6s administracdo de solucdo e comprimidos orais. Uma vez que a
extensdo da metilprednisolona absorvida apds tratamento IV e IM foi equivalente, apesar da maior quantidade de éster hemissuccinato
alcangando a circulagdo geral ap6s administragdo IV, parece que o éster € convertido no tecido apds injecdo IM com subsequente absor¢cdo como
metilprednisolona livre.

Distribuiciio: a metilprednisolona é amplamente distribuida nos tecidos, atravessa a barreira hematoencefdlica e € secretada no leite materno. Seu
volume aparente de distribuicdo é de aproximadamente 1,4 L/Kg. A ligacdo da metilprednisolona a proteinas plasmdticas em humanos é de
aproximadamente 77%.

Metabolismo: em humanos, a metilprednisolona é metabolizada no figado a metabdlitos inativos; os principais sao 20a-hidroximetilprednisolona
e 20B-hidroximetilprednisolona. O metabolismo hepético ocorre primariamente via CYP3A4. (Para uma lista das interagdes medicamentosas
baseadas no metabolismo mediado pela CYP3A4, vide item 6. Interacdes Medicamentosas).

A metilprednisolona, como qualquer substrato CYP3A4, também pode ser um substrato para o transporte da proteina p-glicoproteina pelos
transportadores de multiplas drogas (ABC), influenciando na distribui¢do do tecido e interagdes com outros medicamentos.

Eliminaco: a meia-vida de eliminagdo média para a metilprednisolona total estd em uma faixa de 1,8 a 5,2 horas. Seu clearance total é de
aproximadamente 5 a 6 mL/min/kg.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos
Com base em estudos convencionais de seguranca farmacoldgica e toxicidade de dose repetida, ndo foram identificados riscos inesperados.
As toxicidades observadas nos estudos de dose repetida sdo as que se espera com a exposi¢do continua a esteroides adrenocorticais exdgenos.

Carcinogénese: a metilprednisolona ndo foi formalmente avaliada em estudos de carcinogenicidade em roedores. Resultados varidveis vém
sendo obtidos com outros glicorticoides testados para a carcinogenicidade em camundongos e ratos. No entanto, apds a administracao
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oral com &dgua filtrada a ratos machos, os dados publicados indicam que vdrios glicocorticoides relacionados, incluindo a budesonida,

prednisolona e acetonido de triancinolona podem aumentar a incidéncia de adenomas e carcinomas hepatocelulares. Esses efeitos
2

tumorigénicos ocorreram em doses menores que as doses clinicas tipicas na base de mg/m .

Mutagénese: a metilprednisolona ndo foi formalmente avaliada para genotoxicidade. No entanto o sulfonato de metilprednisolona, que é
estruturalmente semelhante a metilprednisolona, ndo foi mutagénico com ou sem ativagdo metabdlica em Salmonela typhimurium a 250 até
2.000 pg/placa, ou em um ensaio de mutacdo genética e células de mamiferos, usando células de ovdrio de hamster chinés a 2.000 até
10.000 pg/mL. O suleptanato de metilprednisolona nio induziu o DNA sintético imprevisto em hepatdcitos primdrios de ratos a 5 ate 1.000
pg/mL. Além disso, uma andlise de dados publicados indica que a farnesilato de prednisolona (PNF), o qual a estrutura molecular é similar
a metilprednisolona, ndo foi mutagénico com ou sem ativacdo metabdlica em cepas de Salmonella typhimurium e Echerichia coli a 321
até 5.000 pg/placa. Numa linha celular de fibroblastos de hamster chinés, a FNP produziu um leve aumento na incidéncia de
aberracdes cromossdmicas estruturais com ativagdo metabdlica na maior concentragio testada 1.500 pg/mL.

Toxicidade Reprodutiva: os corticosteroides demonstraram reduzir a fertilidade quando administrados a ratos. Ratos machos receberam doses de
corticosterona de 0, 10 e 25 mg/kg/dia, por inje¢do subcutdnea uma vez por dia por 6 semanas e acasalaram com fémeas ndo tratadas. A dose
mais elevada foi reduzida para 20 mg/kg/dia depois de 15 dias. Foram observadas redu¢des do tamanho do 6rgdo de conexdo para copula , os quais
podem ser secunddrio a diminui¢do do peso dos orgdos acessorios. Os nimeros de implantacdo e fetos vivos foram reduzidos.

Os corticosteroides foram evidenciados como teratogénicos em vdrias espécies quando fornecidos em doses equivalentes a uma dose
humana. Nos estudos de reprodugcdo animal, os glicocorticoides, como metilprednisolona, demonstraram aumento na incidéncia de
malformacdes (malformacdes esqueléticas e nas fendas palatinas), letalidade embrio-fetal (por exemplo aumento da reabsor¢do) e retardo no
crescimento intrauterino.

4. CONTRAINDICACOES
Succinato sédico de metilprednisolona é contraindicado:

®  apacientes com infecgdes sist€micas por fungos
®  apacientes com hipersensibilidade conhecida a metilprednisolona ou a qualquer componente da férmula.

®  para o uso pelas vias de administragio intratecal e epidural.

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados € contraindicada em pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos Imunossupressores/Aumento da Susceptibilidade a Infeccoes

Os corticosteroides podem aumentar a susceptibilidade a infec¢des, podem mascarar alguns sinais de infecg¢do, e novas infecgdes podem surgir
durante o seu uso. Pode haver diminui¢do da resisténcia e dificuldade de localizar a infeccdo com o uso de corticosteroides. Infeccdes com
qualquer organismo patégeno, incluindo virus, bactérias, fungos, protozodrios ou helmintos, em qualquer local do corpo, podem estar associadas ao
uso isolado de corticosteroides ou em combinacdo com outros agentes imunossupressores que afetem a imunidade celular ou humoral, ou a
fun¢do dos neutréfilos. Essas infeccdes podem ser leves, mas podem também ser graves e, algumas, fatais. Com o aumento nas doses de
corticosteroides, a taxa de ocorréncia de complicagdes infecciosas aumenta.

Individuos que estdo sob o uso de medicamentos que suprimem o sistema imunoldgico sdo mais susceptiveis a infec¢des do que individuos sadios.
Catapora (varicela) ou sarampo, por exemplo, podem apresentar um curso mais sério ou mesmo fatal em criangas ndo imunizadas ou adultos em terapia
com corticosteroides.

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados € contraindicada a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides. Vacinas de microrganismos mortos ou inativados podem ser administradas a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides; no entanto, a resposta a essas vacinas pode estar diminuida. Os procedimentos de imunizac¢@o preconizados podem ser realizados
em pacientes recebendo doses ndo imunossupressoras de corticosteroides.

O uso de corticosteroides em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais se utiliza o
corticosteroide associado a um adequado esquema antituberculose para controlar a doenga.

Se corticosteroides forem indicados em pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, deve-se exercer uma cuidadosa
vigilancia, pois pode ocorrer reativacio da doenca. Durante terapia prolongada com corticosteroide, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Foi relatada a ocorréncia de sarcoma de Kaposi em pacientes recebendo terapia com corticosteroide. A descontinuacdo do corticosteroide pode
resultar em remissdo clinica.

A fungdo dos corticosteroides em choque séptico é controversa e estudos recentes relatam efeitos benéficos e negativos. Mais recentemente, 0s
corticosteroides suplementares foram sugeridos como benéficos para pacientes com choque séptico estabelecido que apresentam insuficiéncia
adrenal. No entanto, seu uso rotineiro em choques sépticos ndo € recomendado. Uma revisdo sistemdtica de curso curto mostrou que oS
corticosteroides de alta dosagem n3o suportam seu uso. No entanto, meta-andlises e uma revisdo sugerem que cursos maiores (5-11 dias) de
corticosteroides de baixa dosagem podem reduzir a mortalidade, especialmente em pacientes com choque séptico dependentes de
Vasopressores.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob
imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o

diagndstico precoce e tratamento.

Efeitos no Sistema Imunolégico
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Reagdes alérgicas podem ocorrer. Devido a ocorréncia de raros casos de reacdes de pele e reacdes anafildticas/anafilactoides em pacientes em
terapia com corticosteroide, devem ser tomadas as precaucdes adequadas antes da administracio, especialmente quando o paciente apresentar
antecedentes de alergia a qualquer farmaco.

Efeitos Endocrinos
Em pacientes sob terapia com corticosteroides sujeitos a estresse ndo usual, é indicado o aumento de dosagem de corticosteroides de acdo rdpida
antes, durante e depois do periodo de estresse.

Doses farmacolégicas de corticosteroides administrados por periodos prolongados podem resultar em supressdo hipotdlamo-hipéfise-adrenal
(HPA) (insuficiéncia adrenocortical secunddria). O grau e a duragdo da insuficiéncia adrenocortical produzida é varidvel entre os pacientes e
depende da dose, frequéncia, tempo de administracdo e duragdo da terapia com glicocorticoide. Este efeito pode ser minimizado pelo uso de

terapia de dias alternados.
Adicionalmente, a insuficiéncia adrenal aguda levando a um desfecho fatal pode ocorrer se os glicocorticoides forem retirados abruptamente.

A insuficiéncia adrenocortical secundéria induzida por medicamento pode, entdo, ser minimizada pela reducdo gradativa da dose. Esse tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds a descontinuacdo da terapia; portanto, em qualquer situacdo de estresse que ocorrer durante esse
periodo, a terapia hormonal deve ser reintroduzida.

A "sindrome de abstinéncia" do esteroide, aparentemente nao relacionada a insuficiéncia adrenocortical, também pode ocorrer apds a
descontinuacdo abrupta de glicocorticoides. Esta sindrome inclui sintomas tais como: anorexia, ndusea, vOmito, letargia, cefaleia, febre,
artralgia, descamacdo, mialgia, perda de peso e/ou hipotensdo. Acredita-se que estes efeitos sdo devidos mais & mudanga brusca na concentracdo de
glicocorticoide do que aos baixos niveis de corticosteroide.

Como glicocorticoides podem produzir ou agravar a sindrome de Cushing, estes devem ser evitados em pacientes com doenga de Cushing.
H4 um efeito aumentado dos corticosteroides em pacientes com hipotireoidismo.

Metabolismo e Nutricao
Corticosteroides, incluindo metilprednisolona, podem aumentar a glicose sanguinea, piorar diabetes pré-existente, e predispor os pacientes em
terapia de longa durac@o com corticosteroide ao diabetes mellitus.

Efeitos Psiquiatricos

Podem aparecer transtornos psiquicos durante o uso de corticosteroides, variando desde euforia, insonia, oscilagdes de humor, alteracdes de
personalidade e depressdo grave, até manifestacdes claramente psicéticas. Além disso, a instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas ja
existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.

Reacoes adversas psiquidtricas potencialmente graves podem ocorrer com esteroides sistémicos. Os sintomas surgem tipicamente dentro de
poucos dias ou semanas apds o inicio do tratamento. A maioria das reacdes melhora ap6s reducdo da dose ou retirada, embora tratamento
especifico possa ser necessdrio.

Efeitos psicolégicos foram relatados apds a retirada dos corticosteroides; a frequéncia € desconhecida. Pacientes/cuidadores devem ser
incentivados a procurar atencdo médica se o paciente desenvolver sintomas psicoldgicos, especialmente se hd suspeita de humor deprimido ou
ideacdo suicida. Pacientes/cuidadores devem estar atentos para possiveis distirbios psiquidtricos que podem ocorrer durante ou imediatamente apds
a diminuicdo gradual da dose/retirada dos esteroides sistémicos.

Efeitos no Sistema Nervoso
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com disttirbios convulsivos.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em doentes com miastenia gravis (veja também informagdes sobre miopatia no subitem Efeitos
musculoesqueléticos).

Embora os ensaios clinicos controlados tenham mostrado que os corticosteroides sdo eficazes em acelerar a resolugdo de exacerbagdes
graves de esclerose miltipla, eles ndo mostram que os corticosteroides afetam o histérico natural ou o desfecho da doenca. Os estudos
mostram que doses relativamente altas de corticosteroides sdo necessarias para demonstrar um efeito significativo.

Varios eventos médicos foram relatados em associagdo com as vias de administracdo intratecal/epidural (vide item 9. Reacoes Adversas).
Ha relatos de lipomatose epidural em pacientes que usam corticosteroides, normalmente com o uso de doses altas em longo prazo.

Efeitos Oculares
Os corticosteroides devem ser utilizados cuidadosamente em pacientes com herpes simples ocular, devido a possivel perfuracio da cérnea.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir cataratas subcapsulares posteriores e cataratas nucleares (particularmente em criangas), exoftalmia,
ou aumento da pressdo intraocular, que pode resultar em glaucoma com possivel dano do nervo dptico. O estabelecimento de infecgdes oculares
secunddrias devido a viroses ou fungos pode ser intensificado em pacientes recebendo glicocorticoides.

O tratamento com corticosteroides foi associado a coriorretinopatia serosa central, que pode levar ao descolamento da retina.

Efeitos Cardiacos

Efeitos adversos dos glicocorticoides no sistema cardiovascular, como dislipidemia e hipertensdo, podem predispor os pacientes tratados, com
fatores de risco cardiovascular existentes, a outros efeitos cardiovasculares se forem utilizados doses elevadas e periodos prolongados. Assim,
os corticosteroides devem ser empregados criteriosamente em tais pacientes e deve-se dar atencdo as modificacdes de risco e
monitorizagdo cardiaca adicional se necessario. Dose baixa e terapia em dias alternados podem reduzir a incidéncia de complicagdes no
tratamento com corticosteroide.
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Ha relatos de arritmias cardfacas e/ou colapso circulatério e/ou parada cardiaca apds administracdo intravenosa (IV) rdpida de doses macicas de
succinato sédico de metilprednisolona (superiores a 0,5 g, administradas em um periodo inferior a 10 minutos). Verificou-se bradicardia durante ou
ap6s a administracdo de doses macigas de succinato sédico de metilprednisolona, que pode ndo estar relacionada com a velocidade ou duracdo da
infusdo.

Os corticosteroides sistémicos devem ser usados com cautela, € somente se estritamente necessario, em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Efeitos Vasculares
Foi relatada a ocorréncia de trombose, incluindo tromboembolismo venoso, com o uso de corticosteroides. Consequentemente, 0s
corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes que apresentam ou estdo predispostos a disttrbios tromboembdlicos.

Os esteroides devem ser usados com cautela em pacientes com hipertensao.

Efeitos Gastrintestinais

Altas doses de corticosteroides podem produzir pancreatite aguda.

Ndo hd nenhum acordo universal sobre se corticosteroides por si s6 sdo responsdveis por tlceras pépticas encontradas durante a terapia;
no entanto, a terapia com glicocorticoides pode mascarar os sintomas da tlcera péptica de forma que perfuragdo ou hemorragia possa ocorrer
sem dor significativa. A terapia com glicocorticoides pode mascarar a peritonite ou outros sinais ou sintomas associados com distirbios
gastrintestinais como perfuracdo, obstrugdo ou pancreatite. O uso conjunto com AINEs pode aumentar o risco de desenvolvimento de tlceras
gastrintestinais.

Os corticosteroides devem ser utilizados com cautela em pacientes com colite ulcerativa ndo especifica se houver probabilidade de perfuracdo
iminente, abscesso ou outra infec¢do piogénica, diverticulite, anastomose intestinal recente, ou tlcera péptica ativa ou latente.

Efeitos Hepatobiliares

Lesao hepética induzida por firmacos, tais como a hepatite aguda pode resultar de uso da metilprednisolona pulsada ciclica (geralmente em
doses de 1 mg/dia). O tempo de inicio da hepatite aguda pode ser vdrias semanas ou mais. A resoluc@o do evento adverso foi observada depois que o
tratamento foi descontinuado.

Efeitos Musculoesqueléticos

Uma miopatia aguda foi relatada com o uso de altas doses de corticosteroides, na maioria das vezes ocorrendo em pacientes com distirbios de
transmissdo neuromuscular (por exemplo, miastenia gravis) ou em pacientes recebendo terapia concomitante com anticolinérgicos, tais como
farmacos bloqueadores neuromusculares (por exemplo, pancurdnio). Essa miopatia aguda é generalizada, pode envolver musculos oculares e
respiratorios, e pode resultar em quadriparesia. Elevagdes da creatina quinase podem ocorrer. Podem ser necessdrias semanas ou anos até que
ocorra melhora ou recuperacdo clinica ap6s a interrupg@o do uso de corticosteroides.

A osteoporose € um comum, porém raramente reconhecido efeito adverso associado ao uso prolongado de altas doses de glicocorticoides.

Distirbios Renais e Urinarios

Cautela € necessdria em pacientes com esclerose sistémica porque uma incidéncia aumentada de crise renal esclerodérmica foi observada com
corticosteroides, incluindo metilprednisolona.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Investigacoes

Doses médias e altas de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacdo na pressao arterial, retencdo salina e de  dgua, e aumento da excrecdo de
potdssio. Esses efeitos sdo menos provéveis de ocorrer com os derivados sintéticos, exceto quando usados em altas doses. Uma dieta com restricio
de sal e suplementacdo de potdssio pode ser necessdria. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de cdlcio.

Lesdes, Envenenamento e Complicacdes Procedimentais

Os corticosteroides sistémicos ndo sdo indicados e, portanto, ndo devem ser utilizados para tratar lesdes cerebrais traumdticas; um estudo
multicéntrico revelou um aumento da mortalidade em 2 semanas e em 6 meses apds a lesdo em pacientes tratados com succinato sédico de
metilprednisolona em comparagdo com placebo. Nao foi estabelecida uma associacdo causal com o tratamento com succinato sédico de
metilprednisolona.

Outros
Uma vez que as complicagdes do tratamento com glicocorticoides dependem da dose e da duracdo do tratamento, deve-se avaliar a relacdo

risco-beneficio para cada caso individual quanto a dose e duragdo do tratamento, e quanto ao uso de terapia didria ou intermitente.

Deve-se utilizar a dose mais baixa possivel de corticosteroide para o controle das condi¢des sob tratamento e, quando for possivel a reducdo na dose, esta
deve ser gradual.

Agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides e dcido acetilsalicilico devem ser usados com cautela quando em conjunto  com corticosteroides.

Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada apés a administracdo de corticosteroides sistémicos. Corticosteroides s6 devem ser
administrados em pacientes com suspeita de feocromocitoma ou feocromocitoma identificado apés uma avaliacdo apropriada de risco/beneficio.

Este medicamento pode causar doping.

Uso em Criancas

O conservante dlcool benzilico tem sido associado a eventos adversos graves, incluindo a “Sindrome de Gasping” e a morte em pacientes pediétricos.
Embora doses terapéuticas normais desse medicamento fornecam quantidades de dlcool benzilico substancialmente menores que as relatadas em
associa¢@o com a “Sindrome de Gasping”, a quantidade minima de dlcool benzilico que pode causar toxicidade ndo é conhecida.

O risco de toxicidade do dlcool benzilico depende da quantidade administrada e da capacidade do figado e rins de desintoxicagdo da substincia
quimica. Criangas prematuras e que nasceram com peso baixo estdo mais propensas a desenvolver a toxicidade.
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O crescimento e o desenvolvimento de lactentes e criancas em terapia prolongada com corticosteroide devem ser cuidadosamente observados. O
crescimento pode ser suprimido em criangas recebendo em longo prazo e diariamente, a terapia de dose dividida com glicocorticoide e, portanto, o
uso de tal regime deve ser restrito as indicacdes mais urgentes. A terapia com glicocorticoide em dias alternados geralmente evita ou minimiza este
efeito colateral.

Lactentes e criancas em terapia prolongada com corticosteroide estdo em risco especial de aumento da pressdo intracraniana.
Doses elevadas de corticosteroides podem produzir pancreatite em criangas.

Fertilidade
Os corticosteroides demonstraram comprometer a fertilidade em estudos em animais (vide item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas — Dados de
Seguranca Pré-Clinicos).

Gravidez

Alguns estudos em animais mostraram que os corticosteroides, quando administrados 2 mde em altas doses, podem provocar malformacdes
fetais. Contudo, os corticosteroides ndo parecem causar anomalias congénitas quando administrados a mulheres gravidas. Como ndo foram
realizados estudos adequados em reproducdo humana com succinato sédico de metilprednisolona, este produto deve ser utilizado durante a
gravidez apds avaliacdo cuidadosa da razdo de risco-beneficio para a mde e o feto.

Alguns corticosteroides atravessam facilmente a placenta. Um estudo retrospectivo apresentou aumento na incidéncia de nascimentos com
baixo peso em criangas nascidas de maes recebendo corticosteroides. Em humanos, o risco para o nascimento de bebés com baixo peso parece ser
dose-dependente e pode ser minimizado pela administracio de baixas doses de corticosteroides. Criancas nascidas de mées que receberam doses
substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser observadas cuidadosamente e avaliadas quanto aos sinais de insuficiéncia adrenal,
embora a insuficiéncia adrenal neonatal pareca ser rara em criangas que foram expostas no ttero a corticosteroides.

Nao se conhecem os efeitos dos corticosteroides no trabalho de parto e no nascimento.
Foi observada catarata em criancas nascidas de maes tratadas com corticosteroides em longo prazo durante a gravidez.
O élcool benzilico pode atravessar a placenta, vide item 5. Adverténcias e Precau¢des — Uso em Criangas.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacio

Os corticosteroides sdo excretados no leite humano.

Os corticosteroides distribuidos para o leite materno podem suprimir o crescimento e interferir na produ¢do enddgena de glicocorticoide
em lactentes. O produto deve ser utilizado durante a amamentacdo apenas apés avaliacdo cuidadosa da razio de risco-beneficio para a mae e o
lactente.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de corticosteroides na habilidade de dirigir ou operar mdquinas ndo foi sistematicamente avaliado. Efeitos indesejdveis, tais como
tontura, vertigem, distirbios visuais e fadiga, sdo possiveis apds o tratamento com corticosteroides. Se forem afetados, os pacientes nao devem
dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A metilprednisolona é um substrato da enzima citocromo P450 (CYP) e é metabolizada principalmente pela enzima CYP3A4. A CYP3A4 ¢
a enzima dominante da subfamilia CYP mais abundante no figado de humanos adultos. Ela catalisa a 6B-hidroxilacdo de esteroides, a etapa
metabélica da Fase I essencial para ambos os corticosteroides endégenos e sintéticos. Muitos outros compostos também sdo substratos da
CYP3A4, alguns dos quais (assim como outros firmacos) mostraram alterar o metabolismo de glicocorticoide por inducdo ou inibicdo da
enzima CYP3A4.

Inibidores da CYP3A4 - Os farmacos que inibem a atividade da CYP3A4 geralmente diminuem o clearance hepético e aumentam a
concentracdo plasmadtica de medicamentos que sdo substratos da CYP3A4, como metilprednisolona. Na presenca de um inibidor da CYP3A4, a
dose de metilprednisolona pode precisar ser ajustada para evitar a toxicidade por esteroide.

Indutores da CYP3A4 — Os farmacos que induzem a atividade da CYP3A4 geralmente aumentam o clearance hepatico, resultando em
diminuic¢do da concentracdo plasmatica de medicamentos que sdo substratos da CYP3A4. A coadministracdo pode exigir um aumento da dose
de metilprednisolona para atingir o resultado desejado.

Substratos da CYP3A4 — Na presenca de outro substrato da CYP3A4, o clearance hepdtico da metilprednisolona pode ser afetado, exigindo ajustes
de dose correspondentes. E possivel que os eventos adversos associados ao uso individual de cada firmaco possam ser mais provaveis de
ocorrer com a coadministragao.

Efeitos nao mediados pela CYP3A4 — Outras interagdes e efeitos que ocorrem com a metilprednisolona estdo descritos na Tabela 1 abaixo.
A Tabela 1 fornece uma lista e descricoes das interacdes medicamentosas ou efeitos mais comuns e/ou clinicamente importantes com a

metilprednisolona.

Tabela 1. Interacoes/efeitos importantes de medicamentos ou substincias com a metilprednisolona

Classe do Farmaco ou Tipo Interacao / Efeito
- FARMACO ou SUBSTANCIA
Antibacteriano Inibidor da CYP3A4
- isoniazida Adicionalmente, hd um efeito potencial de aumento da metilprednisolona sobre a
taxa de acetilacdo e clearance da isoniazida.
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Antibidtico, Antituberculoso
- rifampicina

Indutor da CYP3A4

Anticoagulantes (orais)

O efeito da metilprednisolona sobre os anticoagulantes orais é varidvel. Ha relatos
de aumento, assim como de diminuicdo dos efeitos dos anticoagulantes quando
administrados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, os indices de
coagulacdo devem ser monitorados para manter os efeitos anticoagulantes desejados.

- bloqueadores neuromusculares

Anticonvulsivantes Indutor da CYP3A4 (e substrato)

- carbamazepina

Anticonvulsivantes Indutores da CYP3A4

- fenobarbital

- fenitoina

Anticolinérgicos Os corticosteroides podem influenciar o efeito de anticolinérgicos.

1) Uma miopatia aguda foi relatada com o uso concomitante de doses elevadas de
corticosteroides e  anticolinérgicos, tais como  firmacos  bloqueadores
neuromusculares (vide subitem Efeitos musculoesqueléticos do item 5. Adverténcias
e Precaugdes, para informacoes adicionais).
2) O antagonismo dos efeitos de bloqueio neuromuscular de pancurdnio e
vecurdnio foi relatado em pacientes tomando corticosteroides. Esta interacdo pode
ser esperada com todos os bloqueadores neuromusculares competitivos.

- Inibidores da HIV-protease

Anticolinesterasicos Os esteroides podem reduzir os efeitos dos anticolinesterdsicos em miastenia grave.

Antidiabéticos Devido ao fato dos corticosteroides poderem aumentar as concentragdes
sanguineas de glicose, podem ser necessdrios ajustes de dose de agentes
antidiabéticos.

Antiemético Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

- aprepitanto

- fosaprepitanto

Antifingico Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

- itraconazol

- cetoconazol

Antivirais Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

1) Inibidores da protease, tais como indinavir e ritonavir, podem aumentar
as concentracdes plasmadticas de corticosteroides.

2) Os corticosteroides podem induzir o metabolismo de inibidores de
protease de HIV, resultando em concentra¢des de plasma reduzidas.

Inibidores da aromatase
- aminoglutetimida

A supressdo adrenal induzida pela aminoglutetimida pode agravar as alteragdes
enddcrinas causadas pelo tratamento prolongado com glicocorticoide.

Bloqueador do canal de cédlcio
- diltiazem

Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

Contraceptivos (orais)
- etinilestradiol / noretindrona

Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

- Suco de grapefruit (toranja)

Inibidor da CYP3A4

Imunossupressor Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

- ciclosporina 1) Ocorre inibi¢io mitua do metabolismo com o uso concomitante de ciclosporina e
metilprednisolona, que pode aumentar as concentragdes plasmdticas de um ou
ambos os farmacos. Portanto, € possivel que os eventos adversos associados ao
uso individual de cada fdrmaco possam ser mais provdveis de ocorrer apds a
administracido concomitante.

2) Foram relatadas convulsdes com o uso concomitante de metilprednisolona e
ciclosporina.
Imunossupressor Substratos da CYP3A4
- ciclofosfamida
- tacrolimo

Antibacteriano macrolideo
- claritromicina
- eritromicina

Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

Antibacteriano macrolideo
- troleandomicina

Inibidor da CYP3A4

Blau Farmacéutica S/ A.
1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (279/319)

3237/6770



Blau

FARMACEUTICA

Férmafzos. Anti-inflamatérios Nio 1) Pode haver aumento da incidéncia de sangramento gastrintestinal e ulceracdo
Esteroidais (AINES) o quando os corticosteroides sdo administrados com AINEs.
- altas doses de dcido acetilsalicilico 2) A metilprednisolona pode aumentar o clearance de altas doses de dcido

acetilsalicilico, o que pode ocasionar uma diminuic¢@o de niveis séricos de salicilato. A
interrupg¢ao do tratamento com metilprednisolona pode ocasionar aumento nos niveis
séricos de salicilato, o que poderia levar a um risco maior de toxicidade por salicilato.

Agentes depletores de potdssio Quando os corticosteroides sao administrados concomitantemente com agentes
depletores de potdssio (por ex., diuréticos), os pacientes devem ser cuidadosamente
observados para o desenvolvimento de hipocalemia. H4 também um aumento do risco
de hipocalemia com o uso concomitante de corticosteroides com anfotericina B,
xantenos, ou agonistas beta-2.

Incompatibilidades

Para evitar problemas de compatibilidade e estabilidade, é recomendado que o succinato sédico de metilprednisolona seja administrado
separadamente de outros compostos administrados por via intravenosa (IV). Farmacos fisicamente incompativeis em solugdo com succinato
sédico de metilprednisolona incluem, mas ndo sdo limitados a alopurinol sédico, cloridrato de doxapram, tigeciclina, cloridrato de diltiazem,
gluconato de célcio, brometo de vecuronio, brometo de rocurdnio, besilato de cisatractrio, glicopirrolato, propofol (vide subitem
Incompatibilidades do item 8. Posologia e Modo de Usar, para informagdes adicionais).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz. Apds a reconstitui¢éio, succinato sédico
de metilprednisolona devera ser utilizado imediatamente.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Succinato sédico de metilprednisolona 125 mg e 500 mg: pé branco a quase branco, inodoro, higroscépico que quando reconstituido com o diluente
forma uma solug@o limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.

Diluente: solugdo injetavel limpida incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Succinato sdédico de metilprednisolona pode ser administrado por inje¢do ou infusdo intravenosa (IV) ou por injecdo intramuscular (IM). O
método de primeira escolha para uso inicial em emergéncias é a inje¢do IV. Vide na Tabela 2 as doses recomendadas. A dose pode ser
reduzida para lactentes e criancas, mas deve ser selecionada com base mais na gravidade da condic@o e na resposta do paciente do que na idade
ou peso do paciente. A dose pedidtrica ndo deve ser inferior a 0,5 mg/kg a cada 24 horas.

Tabela 2. Doses recomendadas de succinato sédico de metilprednisolona

Indicacao Dosagem
Terapia adjuvante em condigdes de Administrar 30 mg/kg IV por um periodo de, pelo menos, 30 minutos. Essa dose pode ser
risco a vida repetida a cada 4 a 6 horas por até 48 horas.

Distirbios reumdticos ndo responsivos a | Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido
terapia padrdo (ou durante episddios de | se ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do
exacerbago) paciente.

1 g/dia, IV, por 1 a 4 dias ou

1 g/més, IV, por 6 meses

Lipus eritematoso sist€émico ndo Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido
responsivo a terapia padrdo (ou durante se ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do
episddios de exacerbacdo) paciente.

1 g/dia, IV, por 3 dias
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Esclerose miiltipla ndo responsiva a terapia
padrio (ou durante episddios de
exacerbagdo)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido se
ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do paciente.

1 g/dia, IV, por 3 ou 5 dias

Estados edematosos, tais como
glomerulonefrite ou nefrite lipica, ndo
responsivos a terapia padrdo (ou durante
episddios de exacerbagdo)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido se
nao houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do paciente.

30 mg/kg, IV, em dias alternados, por 4 dias ou

1 g/dia, IV, por 3, 5 ou 7 dias

Prevengdo de ndusea e vOomito associados a
quimioterapia para cancer

Para quimioterapia leve a moderadamente emetogénica:
Administrar 250 mg IV por pelo menos 5 minutos, 1 hora antes do inicio da quimioterapia.

Repetir a dose de metilprednisolona no inicio e no final da quimioterapia.
Uma fenotiazina clorada pode ser usada também com a primeira dose de metilprednisolona para
aumento do efeito.

Para quimioterapia gravemente emetogénica:

Administrar 250 mg IV por pelo menos 5 minutos com doses adequadas de metoclopramida ou
butirofenona, 1 hora antes da quimioterapia. Repetir a dose de metilprednisolona no inicio e no
final da quimioterapia.

Como terapia adjuvante em outras
indicagoes

A dose inicial variard de 10 a 500 mg IV, dependendo da condi¢@o clinica. Doses maiores podem
ser necessarias para o controle em curto prazo de condi¢des graves e agudas. Doses iniciais até
250 mg devem ser administradas IV por um periodo de pelo menos 5 minutos, enquanto doses
maiores devem ser administradas por pelo menos 30 minutos. Doses subsequentes podem ser
administradas IV ou IM em intervalos determinados pela condig@o clinica e resposta do paciente.

Compatibilidade e Estabilidade

A compatibilidade IV e a estabilidade das solugdes isoladas de succinato sédico de metilprednisolona, ou associadas a outros firmacos
em misturas IVs, depende do pH da mistura, da concentracdo, do tempo, da temperatura e da capacidade da metilprednisolona se solubilizar.
Portanto, para evitar problemas de compatibilidade e estabilidade, é recomendado que succinato sddico de metilprednisolona seja
administrado separadamente de outros medicamentos sempre que possivel, como push através de um equipo de medicamento IV, ou como
uma solugdo IV (vide item 6. Interagdes Medicamentosas e subitem Reconstituicio abaixo para informagdes adicionais).

Reconstituicao

Para preparar as solugdes para infusdo IV, primeiro reconstituir succinato sédico de metilprednisolona conforme indicado. A terapia pode ser
iniciada com a administragdo IV de succinato sédico de metilprednisolona por um periodo de pelo menos 5 minutos (p. ex., doses até 250
mg) ou de pelo menos 30 minutos (p. ex., doses de 250 mg ou mais). As doses subsequentes podem ser suspensas e administradas de maneira
similar.

Como recomendagdo geral, os medicamentos para uso parenteral devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas e descoloracdo antes da
administracdo, sempre que a soluc@o e o recipiente o permitam.

Diluicio da Solucio Reconstituida
Se desejado, o medicamento pode ser administrado em solucdes diluidas pela mistura do produto reconstituido com dextrose a 5% em dgua,
solugdo salina isotonica ou dextrose a 5% em cloreto de sédio a 0,45% ou 0,9%.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes de eventos adversos foram relatadas com as seguintes vias de administragdio contraindicadas:
intratecal/epidural: aracnoidite, alteracdo funcional gastrintestinal/disfun¢do da bexiga, dor de cabeca, meningite, paraparesia/paraplegia,
convulsdo, distirbio sensorial. A frequéncia dessas reacdes adversas é desconhecida.

Tabela 3. Reacdes adversas ao medicamento por SOC (Classe de Sistema de ()rgﬁos) e categoria de frequéncia CIOMS
(Council for International Organizations of Medical Sciences) listadas em ordem decrescente de gravidade médica dentro
de cada categoria de frequéncia e SOC

Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia nao conhecida (nio pode ser
de Orgdos comum >1/100a | >1/1.000a | >1/10.000 rara estimada com os dados disponiveis)
>1/10 <1/10 <1/100 a < 1/10.000
< 1/1.000

Infeccdes e
Infestacdes

Infeccdo oportunista, infeccio,
peritonite#
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Distiirbios do sangue Leucocitose

e do sistema linfatico

Distirbios do Hipersensibilidade ao medicamento,

sistema imune reacdo anafildtica, reacdo
anafilactoide

Distirbios Cushingoide, hipopituitarismo, Sindrome de

endécrinos abstinéncia de esteroide

Distirbios do Acidose metabdlica, retencdo de sédio,

metabolismo e retengdo de fluidos, alcalose hipocalémica,

nutricio dislipidemia, prejuizo da tolerancia a glicose,
aumento da necessidade de insulina (ou de
agentes hipoglicémicos orais em diabéticos),
lipomatose, aumento do apetite (que pode
resultar em aumento de peso)

Distirbios Distirbios afetivos (incluindo humor

psiquiatricos deprimido, humor euférico, labilidade afetiva,
farmacodependéncia, ideacdo suicida),
distirbio psicdtico (incluindo mania, delirio,
alucinagdo e esquizofrenia), distirbio mental,
alteracdo de personalidade, confusdo,
ansiedade, oscilagdes de humor,
comportamento anormal, insonia,
irritabilidade.

Distirbios Lipomatose epidural, aumento da pressao

do sistema intracraniana (com papiledema [hipertensao

nervoso intracraniana benigna]), convulsdo, amnésia,
distdrbio cognitivo, tontura, cefaleia

Distiirbios Coriorretinopatia, catarata, glaucoma,

oculares exoftalmia

Distiirbios Vertigem

do ouvido e

labirinto

Distirbios Insuficiéncia cardiaca congestiva (em

cardiacos pacientes suscetiveis), arritmia

Distirbios Trombose, hipertensdo, hipotensdo

vasculares

Distirbios Embolia pulmonar, solucos

respiratorios,

toracicos e

mediastinais

Distirbios Ulcera péptica (com possivel perfuracio e

gastrintestinais hemorragia por tlcera péptica), perfuragdo
intestinal, hemorragia géstrica, pancreatite,
esofagite ulcerativa, esofagite, distensao
abdominal, dor abdominal, diarreia, dispepsia,
niusea

Distirbios Hepatitef

hepatobiliar

Distirbios Angioedema, hirsutismo, petéquias, equimose,

da pele e do atrofia da pele, eritema, hiperidrose, estria na

tecido pele, rash, prurido, urticdria, acne,

subcutianeo hipopigmentac@o da pele

Distirbios Fraqueza muscular, mialgia, miopatia, atrofia

musculoesqueléticos e muscular, osteoporose, osteonecrose, fratura

do tecido conjuntivo patoldgica, artropatia neuropdtica, artralgia,
retardo do crescimento

Distiirbios Menstruagdo irregular

do Sistema

reprodutivo

e da mama
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Condicoes Dificuldade de cicatriza¢do, edema periférico,
gerais e no fadiga, mal-estar, reacdo no local da injecao
local de

administracio

Exames Aumento da pressdo intraocular, diminui¢do
laboratoriais da tolerancia a carboidrato, diminui¢do do

potdssio no sangue, aumento do cdlcio na
urina, aumento da alanina aminotransferase,
aumento do aspartato aminotransferase,
aumento da fosfatase alcalina no sangue,
aumento da ureia no sangue, supressdo de
reacdes em testes cutaneos®

Lesdes, intoxicacoes e Fratura por compressdo de vértebras, ruptura
complicacdes ligadas de tenddo

aos procedimentos
* Nao € um termo preferencial do MedDRA

T Hepatite tem sido relatada com administracdo IV (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes)

# Peritonite pode ser o primeiro sinal ou sintoma apresentado de um distirbio gastrintestinal como perfuragdo, obstrucio ou
pancreatite (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacao de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Niao ha sindrome clinica da superdose aguda com corticosteroides. Relatos de toxicidade aguda e/ou morte apds superdose de
corticosteroides sdo raros. Em caso de superdose, ndo hd antidoto especifico disponivel; o tratamento é sintomatico e de apoio. A
metilprednisolona € dialisdvel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

1I) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0157.

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n® 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.
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Rua Adherbal Stresser, 84.
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Histérico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10459 —
GENERICO
— Inclusao
30/07/2019 - Inicial de - - - - Todos VP/VPS Todas
Texto de
Bula — RDC
60/12
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Detalhe do Produto: succinato sodico de metilprednisolona

BLAU CNPJ 58.430.828/0001-
FARMACEUTICA 60
S.A.

25351.787000/2018- Categoria Genérico
98 Regulatéria

succinato sddico de Registro 116370157
metilprednisolona

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
- Bulario
Eletronico
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

125 MG PO SOL INJ 1163701570016 PO para Solucédo

IM/IV CT FAVD Injetavel

TRANS + AMP DIL VD Solugéao Injetavel

TRANS X 2 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

1.01.637-7

29/07/2019

07/2029

solu-medrol

GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

290/07/2019 24
meses

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo | transparente 12 mL + tampa
de borracha bromobutilica 20 mm + selo flip-off amarelo de aluminio com polipropileno

(PP) 20 mm)

e Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina)
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricacao

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao

500 MG PO SOL INJ

IM/IV CT FAVD

TRANS + AMP DIL VD
TRANS X 8 ML

1163701570024

Forma Farmacéutica

P6 para Solugao
Injetavel
Solucao Injetavel

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

Data de Validade
Publicagao

20/07/2019 24
meses

e Primaria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mL )
e Secundéria - Cartucho (Cartucho cartolina)

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
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Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

125 MG PO SOL INJ 1163701570032 P06 para Solugao 29/07/2019 24
IM/IV CX 25 FA VD Injetavel meses
TRANS + 25 AMP DIL Solugéo Injetavel

VD TRANS X 2 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo | transparente 12 mL + tampa
de borracha bromobdutilica 20 mm + selo flip-off amarelo de aluminio com polipropileno
(PP) 20 mm)

e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia)

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
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Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

500 MG PO SOL INJ 1163701570040 P06 para Solugao 29/07/2019 24
IM/IV CX 25 FA VD Injetavel meses
TRANS + 25 AMP DIL Solugéo Injetavel

VD TRANS X 8 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

e Primaria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mL )
e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia)

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica
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Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome
Comercial
Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacao

Detalhe do Produto: OPRAZON

BLAU CNPJ

FARMACEUTICA

S.A.

25351.323677/2013- Categoria

06 Regulatéria

OPRAZON Registro

OMEPRAZOL SODICO

ANTIULCEROSOS

- Bula do
Paciente

Apresentacao Registro

40 MG PO INJ CX 20 FA
VD INC + 20 AMP DIL VD
TRANS X 10 ML

OMEPRAZOL SODICO

1163700960015

58.430.828/0001-
60

Similar

116370096

Forma Farmacéutica

PO INJETAVEL +

Autorizagao

Data do registro

Vencimento do
registro

Medicamento
de referéncia

1.01.637-7

12/08/2013

10/2028

LOSEC

ATC ANTIULCEROSOS
Bula do §.5
Profissional | PDF |
Data de Validade
Publicagao

SOLUCAO DILUENTE

12/08/2013 24

meses
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Embalagem

Local de
Fabricacido

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Priméaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAVENOSO

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E

30°C)

PROTEGER DA UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

Nao
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FARMACEUTICA

OPRAZON®

Blau Farmacéutica S.A.
P6 para solucdo injetavel
40 mg

Blau Farmacéutica S/ A.
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FARMACEUTICA

OPRAZON®
omeprazol sédico

APRESENTACOES
P6 para solucdo injetdvel. Embalagem com 20 frascos-ampola contendo 40 mg de omeprazol base + 20 ampolas
de diluente contendo 10 mL.

USO INTRAVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola contém:

omeprazol sédico monoidratado (equivalente a 40 mg de omeprazol base).........ccceevveeveereenieriienierniennns 44,63 mg
EXCIPIENLE (TNANTLOL)....evitinteniieieierteteesteirete ertertet ettt ettt eb et ettt e st b ebe s b st e b e st e st s ben s e st be st enesensesensens 79,37 mg

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dcido citrico, macrogol € 4gua Para INJELAVEIS) .S.Puveereerreereeruenrerieniienieesieeseenseessessesssesnesas 10 mL

I) INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Oprazon® estd indicado quando a administragdo do omeprazol comprimido estd impossibilitada, na presenga de
alguma das seguintes indicacdes:

- lcera péptica (erosdo na parede) do estdmago ou do duodeno;

- esofagite de refluxo (inflamagdo do esd6fago por liquido 4cido proveniente do estdmago);

- sindrome de Zollinger-Ellison (doenga causada por um tumor produtor de gastrina, um horménio que aumenta
a producio de acido pelo estdbmago e favorece o aparecimento de multiplas tlceras);

- prevencdo de aspiracdo do conteido géstrico durante a anestesia geral em pacientes de risco.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Oprazon® reduz a secregdo cida géstrica, ligando-se 2 bomba de prétons, estrutura presente nas células géstricas e
que é responsdvel pela liberagdo do dcido presente no liquido gastrico. Sua agdo se dd na fase de liberag@o do acido
de forma a ndo ser influenciada pelo tipo de estimulo que levou a produgao cida.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

O uso deste medicamento é contraindicado em caso de alergia conhecida ao omeprazol sédico ou demais
componentes da formulagao.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgiao-
dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Adverténcias

Este medicamento deve ser usado exclusivamente por via endovenosa.

Se vocé apresentar sintomas de alarme (emagrecimento, vomitos recorrentes, dificuldade ou dor para engolir,
vOmitos com sangue vivo, fezes escurecidas como ‘“borra de café”, ou anemia) ou dulceras gistricas, uma
investigacdo adequada deve ser realizada antes da instituicdo do tratamento, a fim de excluir a possibilidade de
cancer, evitando assim, retardar o correto diagndstico e tratamento.

Em pacientes com doenga grave do figado, as enzimas hepéticas devem ser monitoradas e o tratamento suspenso,
caso haja aumento nos valores basais.

Precaucoes Gravidez e lactacio
Omeprazol s6dico ndo deve ser administrado quando houver gravidez suspeita ou confirmada ou durante a lactacao,

a ndo ser que, a critério médico, os beneficios do tratamento superem os riscos potenciais para o bebé.
Estudos em animais ndo demonstraram risco para o feto apds a administracdo de omeprazol durante a gestagao;

Blau Farmacéutica S/ A.
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FARMACEUTICA

todavia nao existem estudos controlados de qualidade em mulheres gravidas.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Pacientes idosos
Nao € necessdrio o ajuste de doses para pacientes idosos.

Criancas
Devido a escassez de estudos avaliando a seguranga do uso do omeprazol sédico em criangas, seu uso nio esta
recomendado nesta faixa etéria.

Efeitos sobre a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Nao hé evidéncias de que omeprazol sédico diminua a habilidade de dirigir veiculos e/ou operar miquinas.

Interacoes medicamentosas

Relate ao seu médico todos os medicamentos que vem utilizando, pois omeprazol sédico pode interferir na absor¢ao
ou eliminacgdo de diversas substancias.

Por diminuir a secrecdo 4cida géstrica, o omeprazol pode diminuir a absor¢do de determinados medicamentos,
especialmente derivados imidazélicos, como o cetoconazol.

A fenitoina pode ter seu nivel sérico elevado quando administrada junto com o omeprazol. O mesmo pode ocorrer
com a administragdo de benzodiazepinicos (especialmente o diazepam).

A acdo da varfarina encontra-se exacerbada quando administrada em conjunto com omeprazol, devendo-se realizar
monitorizacao rigorosa dos exames de coagulacdo devido risco maior de sangramento.

A acdo do clopidogrel encontra-se reduzida, quando utilizado em associagdo com o omeprazol. Desta forma, a
associac¢do destes dois medicamentos deve ser evitada.

Estudos de interacdo medicamentosa de omeprazol sédico com outras medica¢gdes indicam que 20-40 mg de
omeprazol sédico administrado repetidamente ndo t€m influéncia sobre outros firmacos, como cafeina, fenacetina,
teofilina, piroxicam, diclofenaco, naproxeno, metoprolol, propranolol, etanol, ciclosporina, lidocaina, quinidina e
estradiol.

Alteracao de testes laboratoriais
Nao hd relato de alteragdes laboratoriais significativas em pacientes em uso de omeprazol sédico.

Informe ao seu médico ou cirurgiao-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento. Nao use
medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz e umidade.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricagéo.

Apés reconstituicdo, a solugdo obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas. Despreze qualquer solu¢do ndo
utilizada apds este periodo de tempo.

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

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

Apés preparo, manter em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz e utilizar a solucao
em até 4 horas.

Caracteristicas do medicamento
Antes da reconstitui¢cdo, o produto apresenta-se como um p6 branco a levemente amarelado. Apds reconstituicéo,
torna- se uma solugdo limpida, levemente amarelada, isenta de particulas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudancga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Dosagem
Em pacientes que, por algum motivo, o tratamento por via oral ndo esteja indicado, como por exemplo, naqueles

Blau Farmacéutica S/ A.
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gravemente enfermos, recomenda-se a administracdo intravenosa de 40 mg de omeprazol sédico, uma vez ao dia.
Esta administragdo proporciona redugio imediata da acidez gastrica e uma redu¢do média de aproximadamente
90%, em um periodo de 24 (vinte e quatro) horas.

Em pacientes com sindrome de Zollinger-Ellison, a dose inicial recomendada de omeprazol sédico, administrada
por via intravenosa, € de 60 mg, uma vez ao dia. Doses didrias maiores podem ser necessdrias e devem ser ajustadas
individualmente. Quando a dose exceder 60 mg didrios, esta deve ser dividida e administrada a cada 12 horas.
Para individuos portadores de tlcera géstrica ou duodenal, sem sangramento ativo, a dose deve ser de 40 mg, uma
vez ao dia. Em caso de sangramento ativo, a dose didria deve ser de 40 mg a cada 12 horas.

Para prevencdo de aspiragdo, quando a administracdo intravenosa € preferida, omeprazol sédico 40 mg, via
intravenosa, deve ser administrado uma hora antes da cirurgia. Caso a cirurgia sofra atraso de mais de 2 horas, deve-
se administrar uma inje¢do adicional de 40 mg.

Como usar
Antes da administragdo, confira o nome do medicamento em sua embalagem para evitar enganos.

Instrucoes para reconstituiciao

Injecdo intravenosa direta

A solugdo para injecdo intravenosa € obtida por reconstituicio do p6 para solucdo injetavel contido no frasco-
ampola, com 10 mL da solucdo diluente que o acompanha (nfo deve ser usado outro diluente). A estabilidade do
omeprazol sédico é pH dependente e, para assegurar a estabilidade da solugdo reconstituida, nenhum outro tipo de
diluente deve ser utilizado. Pode ocorrer descoloracio da solucdo se a técnica utilizada para reconstituicdo for
incorreta.

Preparo da solucao para injecao:

1. Retirar com a seringa 10 mL do diluente da ampola que acompanha o produto;

2. Injetar aproximadamente 5 mL do diluente no frasco-ampola de pé injetavel;

3. Retirar o maximo de ar possivel do frasco-ampola para reduzir a pressdo positiva. Isto facilitard a adicdo do
diluente remanescente na seringa;

4. Certifique-se que a seringa estd completamente vazia;

5. Girar e agitar o frasco-ampola para garantir a adequada mistura do diluente ao medicamento.

A solucgdo reconstituida deve ser utilizada apenas para inje¢io intravenosa, nao devendo ser adicionada as solugdes
para infusdo. Apds reconstituicdo, a inje¢do deve ser aplicada lentamente, com velocidade média de, no minimo,
2,5 mL/min até um maximo de 4 mL/min. A solu¢do obtida deve ser utilizada em até 4 (quatro) horas ap6s sua
reconstituicdo em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e protegido da luz. Despreze qualquer solu¢do ndo
utilizada apds este periodo de tempo.

Cuidados especiais de manuseio e armazenamento

Inspecione visualmente a solug@o reconstituida antes da administracdo. Nao utilize o produto se houver mudanga
de coloragdo ou presenca de material particulado, ou qualquer outra alteracdo que possa comprometer a eficicia e
a seguranc¢a do medicamento.

Os frascos-ampola ndo devem ser abertos, uma vez que sdo estéreis.

Com a finalidade de evitar o aparecimento de particulas de borracha apés a insercio de agulha no frasco-
ampola, proceder da seguinte forma:

Encaixar uma agulha de injecdo de no maximo 0,8 mm de calibre;

Encher a seringa com o diluente apropriado;

Segurar a seringa verticalmente a borracha;

Perfurar a tampa dentro da 4drea marcada, deixando o frasco-ampola firmemente na posic¢do vertical;

E recomendado ndo perfurar mais de 4 vezes a drea demarcada (ISO 7864).

bl
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Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracao do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUEDEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
A utilizacdo deste medicamento serd em ambiente hospitalar, orientado e executado por profissionais
especializados e ndo dependerd da conduta do paciente. Desta forma, € improvavel o esquecimento de doses.

Em caso de dividas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiao-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Este medicamento € bem tolerado e as rea¢oes adversas sdo geralmente leves e reversiveis. Algumas rea¢des foram
relatadas; entretanto, em muitos casos, ndo foi possivel estabelecer relagdo consistente com o tratamento.

Frequentes (1-10%)
Sistema nervoso central e periférico: dor de cabeca.
Gastrointestinal: diarreia; prisdo de ventre; dor abdominal; nduseas/vOmitos; gases.

Pouco frequentes (0,1-1%)

Sistema nervoso central e periférico: tontura; formigamentos; sonoléncia; insdnia; vertigem.
Hepatico: aumento dos niveis das enzimas hepaticas.

Pele: erupcdo cutinea; coceira; urticria.

Outros: mal-estar.

Raras (0,01-0,1%)

Sistema nervoso central e periférico: confusdo mental; agitacdo; agressividade; depressdo; alucinacdes,
principalmente em pacientes em estado grave.

Enddcrino: ginecomastia (aumento do tecido mamaério nos homens).

Gastrointestinal: boca seca; estomatite; sapinho; candidiase gastrointestinal.

Hematol6gico: reducdo dos glébulos brancos, plaquetas e/ou neutréfilos (células sanguineas); reducdo de todas
as células sanguineas.

Hepatico: encefalopatia hepética (sindrome neuropsiquidtrica) em pacientes com mau funcionamento grave do
figado pré-existente; hepatite com ou sem ictericia (amarelamento da pele devido ao mau funcionamento do
figado); mau funcionamento do figado.

Musculoesquelético: dor articular; fraqueza muscular; dor muscular.

Pele: dermatite induzida pela exposicdo a luz solar, eritema polimorfo (reagdo imunolégica da pele e mucosa
causada por medicamento); sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica toxica (tipos de reagdes alérgicas
graves que se manifestam na pele); queda de cabelo.

Outros: reacdes de alergia ao medicamento como, por exemplo, inchacgo; febre; dificuldade de respirar por
fechamento dos bronquios; doenga dos rins (nefrite tuibulo-intersticial); choque anafildtico (reacdo alérgica
grave); sudorese; inchago periférico; visdo turva; alteracdo do paladar; diminuicdo dos niveis de sédio,
magnésio, cdlcio, potdssio (eletrdlitos) e ou vitamina B12 no sangue.

Blau Farmacéutica S/ A.

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (296/319) 3254/6770



'Blau

FARMACEUTICA

Muito raras (<0,01%)

Aparelho visual: foram relatados casos isolados de distirbio visual irreversivel em pacientes gravemente enfermos
que receberam injecdo intravenosa de omeprazol sédico, especialmente em doses elevadas; contudo, ndo foi
estabelecida uma relacio causal.

Durante o tratamento prolongado, foram observados, com alta frequéncia, o aparecimento de cistos glandulares
gastricos. Essas alteragdes sdo consequéncias fisioldgicas da pronunciada inibicdo de 4cido, sendo benignas
e parecendo ser reversiveis.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacées indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA
DESTE MEDICAMENTO?

Nao existem informacdes disponiveis sobre os efeitos de doses excessivas em seres humanos e ndo hi
recomendacdes especificas para seu tratamento.

Doses tnicas intravenosas de até 80 mg de omeprazol sédico foram bem toleradas. Doses intravenosas de até 200
mg em Unico dia e de até 520 mg por um periodo de 3 (trés) dias foram administradas sem que houvesse
aparecimento de efeitos adversos.

O omeprazol ndo é removido por hemodidlise. Em uma eventual superdosagem, o tratamento deve ser sintomético
e de suporte.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

II) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0096

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n° 2833 - Prédio 100 CEP 06705-030 — Cotia — SP
Industria Brasileira www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84.

CEP 05566-000 — Sao Paulo — SP
Industria Brasileira

JY-XP 0500-7016399

“sac@blau.com.br

OUALIDADE

@ Blau

(AT
&3

Venda sob prescrigdo médica. Uso restrito a hospitais
7003357-02
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Historico de Alteracdo da Bula
IDados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacio que altera bula Dados das alteracoes de bulas
Data do IN° do Assunto Data do IN° do Assunto Data de Itens de bula 'Versoes IApresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10450 - 10450 -
SIMILAR - SIMILAR - -Identificacdo do
13/12/2019 Notificacdo de (13/12/2019 - Notificagdo de(13/12/2019 medicamento
: Alteracdo de Alteracdo de VP/VPS Todas
Texto de Bula Texto de Bula
— RDC 60/12 — RDC 60/12
10450 -
10450 -
SIMILAR - SIM.ILAB N
P Notificagio
Notificagdo de Alteraca -Dizeres Legais
13/07/2016 - de Alteracio [13/07/2016 2071873/16-5 de Tos ta‘-?;‘o 13/07/2016 & VP/VPS Todas
de Texto de e rexto ¢e
Bula - RDC
Bula—-RDC 60/12
60/12
10457 -
10457 -
SIMILAR — SIMILAR —
Inclusao  p4/02/2015 Inclusdo
24/02/2015 - Tnicial de 0267409/15-2 1;31;)1 g: bai022015 [ 1odos VP/VPS Todas
Texto de Bula Bula— RDC
—RDC 60/12 60/12
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CONQUISTA DIST. MED. E PROD. HOSP. LTDA

7

CONQUISTA

MEDICAMENTOS

CNPJ: 12.418.191/0001-95 |E: 256.542.937
Endereco: Rodovia BR 101 Km 131, 131
CEP: 88.349-175 CAMBORIU - SC

Fone: 4733667867

E-mail: Conquistamedicamentos@gmail.com

Nome do Orgao: MUNICIPIO DE CAJATI
Numero do Processo: 594/2024

Numero do Pregdo: 54/2024

Item Qtde. Un. |Descricao VIr. Unit. Vir. Total

45 400 F/A |METILPREDNISOLONA (G) 500MG 8ML 25FA+DIL BLAU 19,50000 7.800,00
Apresentagdo: CX 25 - 500MG + DIL

Registro MS. 1163701570040
Fabricante: BLAU FARMACEUTICA S.A.
Pais de Origem BRASIL
Cod. GGREM: 504420020065807
Validade: 24

54 6000 F/A |OMEPRAZOL (OPRAZON) 40MG 20F/A+DIL 10ML BLAU 9,80000 58.800,00
Apresentagao: CX 20 FA - 40MG/ML 10ML + DIL

Registro MS. 1163700960015
Fabricante: BLAU FARMACEUTICA S.A.
Pais de Origem BRASIL
Cod. GGREM: 504414010048318
Validade: 24

| Valor Total: Sessenta e Seis Mil Seiscentos Reais Total: R$66.600,00 |

| No preco ofertado estdo inclusos todos os impostos, frete (CIF) e Descontos incidentes nas mercadorias para entrega no Municipio |

Validade Contrato: 12 MESES
Cond. de Pagamento: [15 DIAS
Prazo Entrega: 20 DIAS
Validade Proposta: 60 DIAS

Dados do Representante Legal para Assinatura do Contrato:
Nome: Adriano Rodrigues da Silva

Funcgéo: Diretor Comercial

CPF: 143.179.058-33

RG: 25.042.642-0 SSP/SP

E-mail: Adriano@conquistamedicamentos.com.br

Banco(s) para depésito
BANCO BRADESCO AG: 1406 CC: 10476-0
BANCO DO BRASIL AG: 1707-8 CC: 28814-4

INFORMACOES DA EMPRESA:

E-mail para o envio de empenhos: empenhos@conquistamedicamentos.com.br
Envio de Atas: conquistamedicamentos@gmail.com

Financeiro: gerencia@conquistamedicamentos.com.br

Licitagdo: vendas@conquistamedicamentos.com.br

Juridico: licitacao@conquistamedicamentos.com.br

Pagina: 1/1
CAMBORIU, 24 DE SETEMBRO DE 2024
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CONQUISTA DIST. MED. E PROD. HOSP. LTDA

CONQUISTA

MEDICAMENTOS

CNPJ: 12.418.191/0001-95 |E: 256.542.937
Endereco: Rodovia BR 101 Km 131, 131
CEP: 88.349-175 CAMBORIU - SC

Fone: 4733667867

E-mail: Conquistamedicamentos@gmail.com

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

Para efetivo cumprimento da Lei 5991/73, art. 4°, paragrafo 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 emissdo 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.

Declaragao

Declara que suas propostas econémicas compreendem a integralidade dos custos de atendimento dos direitos trabalhistas assegurados na
Constituicao Federal, nas leis trabalhistas, nas normas infralegais, nas convengoes coletivas de trabalho e nos termos do ajustamento de
conduta vigentes na data de entrega das propostas.

ADRIANO Assinado de forma
digital por ADRIANO

RODRIGUES DA RoDRIGUES DA

SILVA:14317905 SILVA:14317905833
Dados: 2024.09.24

833 16:20:33 -03'00"

ADRIANO RODRIGUES DA SILVA
PROCURADOR
RG 25.042.642-0 SSP/SP - CPF 143.179.058-33

Pagina: 1/1
CAMBORIU, 24 DE SETEMBRO DE 2024
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FARMACEUTICA

succinato sodico de
metilprednisolona

Blau Farmacéutica S.A.
Po6 para solugdo injetavel
125 mg e 500 mg

Blau Farmacéutica S/ A.
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MODELO DE BULA PROFISSIONAIS DE SAUDE RDC 47/09

succinato sédico de metilprednisolona
Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999

APRESENTACOES
P6 para solugdo injetdvel de 125 mg em embalagem contendo 1 ou 25 frascos-ampola + 1 ou 25 ampolas de diluente de 2 mL.
P6 para solugdo injetdvel de 500 mg em embalagem contendo 1 ou 25 frascos-ampola + 1 ou 25 ampolas de diluente de 8 mL.

VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAVENOSA OU INTRAMUSCULAR
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada frasco-ampola de 125 mg contém:

Succinato sédico de metilprednisolona (equivalente a 125 mg de metilprednisolona base) ........c..c.cccceue... 165,75 mg
excipiente (fosfato de sédio dibdsico).

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dlcool benzilico € 4gua para INJELAVEIS) .S.P. «eeveererreeruerteiriirterestirtestereereste st et sueseesaebebeeeseeeesseneenes 2mL

Cada frasco-ampola de 500 mg contém:
Succinato sédico de metilprednisolona (equivalente a 500 mg de metilprednisolona base) ............c.cccc.c.... 662,95 mg
excipiente (fosfato de sédio dibésico).

Cada ampola de diluente contém:
excipientes (dlcool benzilico € 4gua para INJELAVEIS) GuS.P. «vcvrverererunrerirteieuieiereerinrerestsrereseeseseseseseesaesesesessenencs 8§ mL

Reconstituir o produto apenas com o diluente que acompanha a embalagem.
A quantidade de dlcool benzilico em cada mL € de 9,45 mg.
I) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
Succinato sédico de metilprednisolona € indicado nas seguintes condicdes:

Distiirbios Endécrinos

Insuficiéncia adrenocortical primdria ou secunddria (uso de andlogos sintéticos associados a mineralocorticoides, quando aplicavel).
Insuficiéncia adrenocortical aguda; pode ser necessaria a suplementacdo com mineralocorticoides.

No pré-operatério ou em caso de trauma ou doenga grave, em pacientes com insuficiéncia adrenal comprovada ou quando é duvidosa a
reserva adrenocortical.

Hiperplasia adrenal congénita. Tireoidite nao supurativa. Hipercalcemia associada a cancer.

Distiirbios Reumaticos

Como terapia adjuvante para administracdo em curto prazo em episédios agudos ou de exacerbacdo de bursite aguda e subaguda,
epicondilite, tenossinovite aguda ndo especifica, artrite gotosa aguda, artrite psoridtica, espondilite anquilosante, osteoartrite pds-
traumatica, sinovite de osteoartrite, artrite reumatoide, incluindo artrite reumatoide juvenil.

Doencas do Colageno e do Complexo Imunolégico
Durante periodos de exacerbacdo ou como terapia de manutencdo em casos selecionados de Iipus eritematoso sistémico (e nefrite lipica),
dermatomiosite sistémica (polimiosite), cardite reumdtica aguda, poliarterite nodosa, sindrome de Goodpasture.

Doencas Dermatolégicas
Pénfigo, dermatite esfoliativa, dermatite herpetiforme bolhosa, micose fungoide, eritema multiforme grave (sindrome de Stevens-Johnson),
psoriase grave, dermatite seborreica grave.

Estados Alérgicos

Controle de condi¢des alérgicas graves ou incapacitantes, ndo responsivas ao tratamento convencional, em casos de: asma bronquica,
dermatite atdpica, rinite alérgica sazonal ou perene, dermatite de contato, doenga do soro, reacdes de hipersensibilidade a medicamentos,
reagOes tipo urticaria pos-transfusdes, edema agudo nao infeccioso de laringe.

Doencas Oftalmicas

Processos inflamatérios e alérgicos cronicos e agudos graves, envolvendo os olhos, tais como: herpes zoster oftalmico, coriorretinite,
neurite Optica, oftalmia simpatica, conjuntivite alérgica, irite, iridociclite, uveite difusa posterior e coroidite, inflamacao da camara anterior,
ulceras marginais da cornea de origem alérgica e queratite.

Doencas Gastrintestinais
Para auxiliar o paciente durante um periodo critico da doenca em casos de colite ulcerativa e enterite regional.

Doencas Respiratéorias
Sarcoidose sintomdtica, tuberculose pulmonar fulminante ou disseminada (quando usado concomitantemente com quimioterapia

antituberculose apropriada), pneumonite por aspiragdo, beriliose, sindrome de Loeffler que ndo pode ser controlada por outros meios.

Distiirbios Hematolégicos

Blau Farmacéutica S/ A.
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Anemia hemolitica adquirida (autoimune), trombocitopenia secunddria em adultos, anemia hipopldstica congénita (eritroide), purpura
trombocitopénica idiopdtica em adultos e eritroblastopenia.

Doencas Neoplasicas
No tratamento paliativo de leucemia e linfomas em adultos, leucemia aguda da infancia.

Estados Edematosos
Para induzir a diurese ou remissio de proteintria na sindrome nefrética, sem uremia.

Sistema Nervoso
Edema cerebral de origem tumoral - primdria ou metastitica - e/ou associada a terapia cirtrgica ou radioterapia. Exacerbacdes agudas de
esclerose multipla.

Outras Indicacoes

Meningite tuberculosa com bloqueio subaracnoide ou bloqueio iminente (quando usado conjuntamente com quimioterapia
antituberculose apropriada). Triquinose com envolvimento neurolégico ou miocdrdico. Prevencdo de nduseas e vOmitos associados a
quimioterapia de cancer. Transplante de 6rgaos.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
O succinato sédico de metilprednisolona mostrou-se eficaz no tratamento da artrite reumatoide, inclusive da forma juvenil e da artrite
idiopatica.

O succinato sédico de metilprednisolona apresentou eficdcia no tratamento das manifestacdes clinicas do lipus eritematoso sistémico.

O succinato sédico de metilprednisolona mostrou eficicia no tratamento de distirbios hematoldgicos, tais como: aplasia de células vermelhas,
hemangioma e sindrome de Kasabch-Merritt.

Referéncias
1. Walters HT, Cawley MID. Combined suppressive drug treatment in severe refractory rheumatoid disease: an analysis of the relative
effects of parenteral methylprednisolone, cyclophosphamide and sodium aurothiomalate. Ann Rheum Dis 1988; 47: 924-9.
2. Mith MD, et al. The clinical and immunological effects of pulse methylprednisolone therapy in rheumatoid arthritis I: clinical effects. J
Rheumatol 1988; 15: 229-32.

3. Badsha H, Edwards CJ. Intravenous pulses of methylprednisolone for systemic lupus erythematosus. Semin Arthritis Rheum 2003; 32:
370-7.

4. Ozsoylu S, et al. Megadose methylprednisolone therapy for Kasabach-Merritt syndrome. J Pediatr 1996; 129: 947.

5. Kadikoylu G, et al. High-dose methylprednisolone therapy in pure red cell aplasia. Ann Pharmacother 2002; 36: 55-8.

6.  Azarnoff DL. Steroid Therapy, Philadelphia: WB Saunders Co.; 1975.

7. Anon. Special Report, Consensus statement on the use of corticosteroids as adjunctive therapy for Pneumocystis pneumonia in the
acquired immunodeficiency syndrome. The National Institutes of Health — University of California Expert Panel for Corticosteroids
as Adjunctive Therapy for Pneumocystis Pneumonia. N Engl J Med. 1990;323:1500-1504.

8. Bozzette SA. The use of corticosteroids in Pneumocystis carinii pneumonia. J Infect Dis. 1990;162:1365- 1369.

9. Niewoehner DE, Erbland ML, Deupree RH, et al. Effect of systemic glucocorticoids on exacerbations of chronic obstructive

pulmonary disease. N Engl J Med. 1999;340:1941-1947.

10. Albert RK, Martin TR, Lewis SW. Controlled clinical trial of methylprednisolone in patients with chronic bronchitis and acute
respiratory insufficiency. Ann Intern Med. 1980;92:753-75810.

11. Wolf J, et al. Nitrogen mustard and the steroid hormones in the treatment of inoperable bronchogenic carcinoma. Am J of
Med. 1960;Dec:108-116.

12. Priestman TJ, Baum M. Evaluation of quality of life in patients receiving treatment for advanced breast cancer. Lancet.
1976;1:899-900.

13. Hall TC, et al. High-dose corticoid therapy in Hodgkin's disease and other lymphomas. Ann Intern Med. 1967;66:1144-1153.

14. Bruera E, et al. Action of oral methylprednisolone in terminal cancer patients: A prospective randomized double-blind study.
Cancer Treatment Reports. 1985;69:751- 754.

15. Willox JC, et al. Prednisolone as an appetite stimulant in patients with cancer. Br Med J. 1985;229:57-59.

16. Moertel CG, et al. Corticosteroid therapy of pre-terminal gastrointestinal cancer. Cancer. 1974;33:1607- 1609.

17. Lowenthal RM, Jestrimski KW. Corticosteroid drugs: Their role in oncological practice. Med J Australia. 1986;144:81-85.
18. Compston A. Methylprednisolone and multiple sclerosis. Arch Neurol. 1988:45:669-670.

19. Troiano R, Cook SD, Dowling PC. Steroid therapy in multiple sclerosis: Point of view. Arch Neurol. 1987;44:803-807.
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20. Millilgan NM, Newcombe R, Compston DA. A double-blind controlled trial of highdose methylprednisolone in patients with
multiple sclerosis: 1. Clinical effects. J] Neurol Neurosurg Psychiatry. 1987;50:511-516.

21. Nuwer MR, Packwood JW, Myers LW, et al. Evoked potentials predict the clinical changes in a multiple sclerosis drug study.
Neurology. 1987;37:1754-1761.

22. Ellison GW, Myers LW, Mickey MR, et al. A placebo-controlled, randomized double-masked, variable dosage, clinical trial of
azathioprine with and without methylprednisolone in multiple sclerosis. Neurology. 1989;39:1018-1026.

23. Thompson AJ, Dennard C, Swash M, et al. Relative efficacy of intravenous methylprednisolone and ACTH on the treatment of acute
relapse in MS. Neurology. 1989;39:969-971.

24. Trotter JL, Garvey WF. Prolonged effects of large-dose methylprednisolone infusion in multiple sclerosis. Neurology. 1980;30:702-708.

25. Bracken MB, et al. Administration of Methylprednisolone for 24 or 48 Hours or Trilazad Mesylate for 48 Hours in the Treatment of
Acute Spinal Cord Injury. JAMA. 1997;277:1597-1604.

26. Bracken MB, et al. Methylprednisolone or Trilazad Mesylate Administration after Acute Spinal Cord Injury: 1-Year Follow Up. J Neurosurg.
1998; 89:699-706.

27. Cowley RA, Trump BE, eds. Pathophysiology of Shock, Anoxia and Ischemia. Baltimore, MD: Williams and Wilkins; 1982.

28. Aapro M. Controlling emesis related to cancer therapy. Eur J Cancer. 1991;27:356-361.

29. Chiara S, Campora E, Lionetto R, et al. Methylprednisolone for control of CMF-induced emesis. Am J Clin Oncol. 1987;10:264-267.
30. Lee BJ. Methylprednisolone as an antiemetic [Letter]. New Engl J Med. 1981;304:486.

31. Pieters RC, Vermprlem JB, Gall HE, et al. A double-blind randomized crossover study to compare the antiemetic efficacy of 250 mg
with 500 mg methylprednisolone succinate (Solu-Medrol) as a single intravenous dose in patients treated with noncisplatin chemotherapy.
Oncology. 1993;50:316-322.

32. Chevallier B, Marty M, Paillarse JM, et al. Methylprednisolone enhances the efficacy of ondansertron in acute and delayed cisplatin-
induced emesis over at least three cycles. Br J Cancer. 1994;70:1171-1175.

33. Tsavaris N, Mylonakis N, Bacoyiannis C, et al. Comparison of ondansetron versus ondansetron plus methylprednisolone as antiemetic
prophylaxis during cisplatin-containing chemotherapy. J Pain Symptom Manage. 1994;9:254-258.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades Farmacodinimicas

A metilprednisolona é um potente esteroide anti-inflamatério. Ela tem maior poténcia anti-inflamatéria que a prednisolona e menor tendéncia
que a prednisolona de induzir a reten¢io de sédio e dgua.

O succinato sédico de metilprednisolona possui acdo metabdlica e anti-inflamatéria semelhante 2 metilprednisolona. Quando administrados por
via parenteral e em quantidades equimolares, os dois compostos apresentam bioequivaléncia. A poténcia relativa do succinato sédico de
metilprednisolona e do succinato sédico de hidrocortisona, como demonstrado pela depressdo da contagem de eosindfilos, apés a administracdo
intravenosa (IV), é de pelo menos quatro para um. Isto estd em comum acordo com a poténcia oral relativa da metilprednisolona e
hidrocortisona.

Propriedades Farmacocinéticas
A farmacocinética da metilprednisolona € linear, independente da rota de administragdo.

Absorc¢ao: apds uma dose intramuscular (IM) de 40 mg de succinato sédico de metilprednisolona a 14 voluntdrios masculinos, adultos e sauddveis,
o pico da concentracdo média de 454 ng/ mL foi atingido em 1 hora. Na 12° hora, a concentracdo plasmatica de metilprednisolona reduziu para
31,9 ng/ mL. Nenhuma metilprednisolona foi detectada apés 18 horas da administragio da dose. Baseado na curva drea-sob-tempo-
concentragdo, uma indicacdo do total do farmaco absorvido, o succinato sédico de metilprednisolona IM foi equivalente a mesma dose
administrada IV.

Resultados de um estudo demonstraram que o éster succinato sédico de metilprednisolona é rapida e extensivamente convertido na parte ativa
da metilprednisolona apds todas as vias de administracdo. A extensdo da absorcdo de metilprednisolona livre apés administracdo IV e IM
foram equivalentes e significativamente maiores do que aquelas observadas ap6s administracdo de solucdo e comprimidos orais. Uma vez que a
extensdo da metilprednisolona absorvida apds tratamento IV e IM foi equivalente, apesar da maior quantidade de éster hemissuccinato
alcangando a circulagdo geral ap6s administragdo IV, parece que o éster € convertido no tecido apds injecdo IM com subsequente absor¢cdo como
metilprednisolona livre.

Distribuiciio: a metilprednisolona é amplamente distribuida nos tecidos, atravessa a barreira hematoencefdlica e € secretada no leite materno. Seu
volume aparente de distribuicdo é de aproximadamente 1,4 L/Kg. A ligacdo da metilprednisolona a proteinas plasmdticas em humanos é de
aproximadamente 77%.

Metabolismo: em humanos, a metilprednisolona é metabolizada no figado a metabdlitos inativos; os principais sao 20a-hidroximetilprednisolona
e 20B-hidroximetilprednisolona. O metabolismo hepético ocorre primariamente via CYP3A4. (Para uma lista das interagdes medicamentosas
baseadas no metabolismo mediado pela CYP3A4, vide item 6. Interacdes Medicamentosas).

A metilprednisolona, como qualquer substrato CYP3A4, também pode ser um substrato para o transporte da proteina p-glicoproteina pelos
transportadores de multiplas drogas (ABC), influenciando na distribui¢do do tecido e interagdes com outros medicamentos.

Eliminaco: a meia-vida de eliminagdo média para a metilprednisolona total estd em uma faixa de 1,8 a 5,2 horas. Seu clearance total é de
aproximadamente 5 a 6 mL/min/kg.

Dados de Seguranca Pré-Clinicos
Com base em estudos convencionais de seguranca farmacoldgica e toxicidade de dose repetida, ndo foram identificados riscos inesperados.
As toxicidades observadas nos estudos de dose repetida sdo as que se espera com a exposi¢do continua a esteroides adrenocorticais exdgenos.

Carcinogénese: a metilprednisolona ndo foi formalmente avaliada em estudos de carcinogenicidade em roedores. Resultados varidveis vém
sendo obtidos com outros glicorticoides testados para a carcinogenicidade em camundongos e ratos. No entanto, apds a administracao
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oral com &dgua filtrada a ratos machos, os dados publicados indicam que vdrios glicocorticoides relacionados, incluindo a budesonida,

prednisolona e acetonido de triancinolona podem aumentar a incidéncia de adenomas e carcinomas hepatocelulares. Esses efeitos
2

tumorigénicos ocorreram em doses menores que as doses clinicas tipicas na base de mg/m .

Mutagénese: a metilprednisolona ndo foi formalmente avaliada para genotoxicidade. No entanto o sulfonato de metilprednisolona, que é
estruturalmente semelhante a metilprednisolona, ndo foi mutagénico com ou sem ativagdo metabdlica em Salmonela typhimurium a 250 até
2.000 pg/placa, ou em um ensaio de mutacdo genética e células de mamiferos, usando células de ovdrio de hamster chinés a 2.000 até
10.000 pg/mL. O suleptanato de metilprednisolona nio induziu o DNA sintético imprevisto em hepatdcitos primdrios de ratos a 5 ate 1.000
pg/mL. Além disso, uma andlise de dados publicados indica que a farnesilato de prednisolona (PNF), o qual a estrutura molecular é similar
a metilprednisolona, ndo foi mutagénico com ou sem ativacdo metabdlica em cepas de Salmonella typhimurium e Echerichia coli a 321
até 5.000 pg/placa. Numa linha celular de fibroblastos de hamster chinés, a FNP produziu um leve aumento na incidéncia de
aberracdes cromossdmicas estruturais com ativagdo metabdlica na maior concentragio testada 1.500 pg/mL.

Toxicidade Reprodutiva: os corticosteroides demonstraram reduzir a fertilidade quando administrados a ratos. Ratos machos receberam doses de
corticosterona de 0, 10 e 25 mg/kg/dia, por inje¢do subcutdnea uma vez por dia por 6 semanas e acasalaram com fémeas ndo tratadas. A dose
mais elevada foi reduzida para 20 mg/kg/dia depois de 15 dias. Foram observadas redu¢des do tamanho do 6rgdo de conexdo para copula , os quais
podem ser secunddrio a diminui¢do do peso dos orgdos acessorios. Os nimeros de implantacdo e fetos vivos foram reduzidos.

Os corticosteroides foram evidenciados como teratogénicos em vdrias espécies quando fornecidos em doses equivalentes a uma dose
humana. Nos estudos de reprodugcdo animal, os glicocorticoides, como metilprednisolona, demonstraram aumento na incidéncia de
malformacdes (malformacdes esqueléticas e nas fendas palatinas), letalidade embrio-fetal (por exemplo aumento da reabsor¢do) e retardo no
crescimento intrauterino.

4. CONTRAINDICACOES
Succinato sédico de metilprednisolona é contraindicado:

®  apacientes com infecgdes sist€micas por fungos
®  apacientes com hipersensibilidade conhecida a metilprednisolona ou a qualquer componente da férmula.

®  para o uso pelas vias de administragio intratecal e epidural.

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados € contraindicada em pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos Imunossupressores/Aumento da Susceptibilidade a Infeccoes

Os corticosteroides podem aumentar a susceptibilidade a infec¢des, podem mascarar alguns sinais de infecg¢do, e novas infecgdes podem surgir
durante o seu uso. Pode haver diminui¢do da resisténcia e dificuldade de localizar a infeccdo com o uso de corticosteroides. Infeccdes com
qualquer organismo patégeno, incluindo virus, bactérias, fungos, protozodrios ou helmintos, em qualquer local do corpo, podem estar associadas ao
uso isolado de corticosteroides ou em combinacdo com outros agentes imunossupressores que afetem a imunidade celular ou humoral, ou a
fun¢do dos neutréfilos. Essas infeccdes podem ser leves, mas podem também ser graves e, algumas, fatais. Com o aumento nas doses de
corticosteroides, a taxa de ocorréncia de complicagdes infecciosas aumenta.

Individuos que estdo sob o uso de medicamentos que suprimem o sistema imunoldgico sdo mais susceptiveis a infec¢des do que individuos sadios.
Catapora (varicela) ou sarampo, por exemplo, podem apresentar um curso mais sério ou mesmo fatal em criangas ndo imunizadas ou adultos em terapia
com corticosteroides.

A administragdo de vacinas de microrganismos vivos ou atenuados € contraindicada a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides. Vacinas de microrganismos mortos ou inativados podem ser administradas a pacientes recebendo doses imunossupressoras de
corticosteroides; no entanto, a resposta a essas vacinas pode estar diminuida. Os procedimentos de imunizac¢@o preconizados podem ser realizados
em pacientes recebendo doses ndo imunossupressoras de corticosteroides.

O uso de corticosteroides em tuberculose ativa deve ser restrito aos casos de tuberculose fulminante ou disseminada, nos quais se utiliza o
corticosteroide associado a um adequado esquema antituberculose para controlar a doenga.

Se corticosteroides forem indicados em pacientes com tuberculose latente ou reatividade a tuberculina, deve-se exercer uma cuidadosa
vigilancia, pois pode ocorrer reativacio da doenca. Durante terapia prolongada com corticosteroide, esses pacientes devem receber
quimioprofilaxia.

Foi relatada a ocorréncia de sarcoma de Kaposi em pacientes recebendo terapia com corticosteroide. A descontinuacdo do corticosteroide pode
resultar em remissdo clinica.

A fungdo dos corticosteroides em choque séptico é controversa e estudos recentes relatam efeitos benéficos e negativos. Mais recentemente, 0s
corticosteroides suplementares foram sugeridos como benéficos para pacientes com choque séptico estabelecido que apresentam insuficiéncia
adrenal. No entanto, seu uso rotineiro em choques sépticos ndo € recomendado. Uma revisdo sistemdtica de curso curto mostrou que oS
corticosteroides de alta dosagem n3o suportam seu uso. No entanto, meta-andlises e uma revisdo sugerem que cursos maiores (5-11 dias) de
corticosteroides de baixa dosagem podem reduzir a mortalidade, especialmente em pacientes com choque séptico dependentes de
Vasopressores.

Medicamentos imunossupressores podem ativar focos primarios de tuberculose. Os médicos que acompanham pacientes sob
imunossupressio devem estar alertas quanto a possibilidade de surgimento de doenca ativa, tomando, assim, todos os cuidados para o

diagndstico precoce e tratamento.

Efeitos no Sistema Imunolégico
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Reagdes alérgicas podem ocorrer. Devido a ocorréncia de raros casos de reacdes de pele e reacdes anafildticas/anafilactoides em pacientes em
terapia com corticosteroide, devem ser tomadas as precaucdes adequadas antes da administracio, especialmente quando o paciente apresentar
antecedentes de alergia a qualquer farmaco.

Efeitos Endocrinos
Em pacientes sob terapia com corticosteroides sujeitos a estresse ndo usual, é indicado o aumento de dosagem de corticosteroides de acdo rdpida
antes, durante e depois do periodo de estresse.

Doses farmacolégicas de corticosteroides administrados por periodos prolongados podem resultar em supressdo hipotdlamo-hipéfise-adrenal
(HPA) (insuficiéncia adrenocortical secunddria). O grau e a duragdo da insuficiéncia adrenocortical produzida é varidvel entre os pacientes e
depende da dose, frequéncia, tempo de administracdo e duragdo da terapia com glicocorticoide. Este efeito pode ser minimizado pelo uso de

terapia de dias alternados.
Adicionalmente, a insuficiéncia adrenal aguda levando a um desfecho fatal pode ocorrer se os glicocorticoides forem retirados abruptamente.

A insuficiéncia adrenocortical secundéria induzida por medicamento pode, entdo, ser minimizada pela reducdo gradativa da dose. Esse tipo de
insuficiéncia relativa pode persistir por meses apds a descontinuacdo da terapia; portanto, em qualquer situacdo de estresse que ocorrer durante esse
periodo, a terapia hormonal deve ser reintroduzida.

A "sindrome de abstinéncia" do esteroide, aparentemente nao relacionada a insuficiéncia adrenocortical, também pode ocorrer apds a
descontinuacdo abrupta de glicocorticoides. Esta sindrome inclui sintomas tais como: anorexia, ndusea, vOmito, letargia, cefaleia, febre,
artralgia, descamacdo, mialgia, perda de peso e/ou hipotensdo. Acredita-se que estes efeitos sdo devidos mais & mudanga brusca na concentracdo de
glicocorticoide do que aos baixos niveis de corticosteroide.

Como glicocorticoides podem produzir ou agravar a sindrome de Cushing, estes devem ser evitados em pacientes com doenga de Cushing.
H4 um efeito aumentado dos corticosteroides em pacientes com hipotireoidismo.

Metabolismo e Nutricao
Corticosteroides, incluindo metilprednisolona, podem aumentar a glicose sanguinea, piorar diabetes pré-existente, e predispor os pacientes em
terapia de longa durac@o com corticosteroide ao diabetes mellitus.

Efeitos Psiquiatricos

Podem aparecer transtornos psiquicos durante o uso de corticosteroides, variando desde euforia, insonia, oscilagdes de humor, alteracdes de
personalidade e depressdo grave, até manifestacdes claramente psicéticas. Além disso, a instabilidade emocional ou tendéncias psicéticas ja
existentes podem ser agravadas pelos corticosteroides.

Reacoes adversas psiquidtricas potencialmente graves podem ocorrer com esteroides sistémicos. Os sintomas surgem tipicamente dentro de
poucos dias ou semanas apds o inicio do tratamento. A maioria das reacdes melhora ap6s reducdo da dose ou retirada, embora tratamento
especifico possa ser necessdrio.

Efeitos psicolégicos foram relatados apds a retirada dos corticosteroides; a frequéncia € desconhecida. Pacientes/cuidadores devem ser
incentivados a procurar atencdo médica se o paciente desenvolver sintomas psicoldgicos, especialmente se hd suspeita de humor deprimido ou
ideacdo suicida. Pacientes/cuidadores devem estar atentos para possiveis distirbios psiquidtricos que podem ocorrer durante ou imediatamente apds
a diminuicdo gradual da dose/retirada dos esteroides sistémicos.

Efeitos no Sistema Nervoso
Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com disttirbios convulsivos.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em doentes com miastenia gravis (veja também informagdes sobre miopatia no subitem Efeitos
musculoesqueléticos).

Embora os ensaios clinicos controlados tenham mostrado que os corticosteroides sdo eficazes em acelerar a resolugdo de exacerbagdes
graves de esclerose miltipla, eles ndo mostram que os corticosteroides afetam o histérico natural ou o desfecho da doenca. Os estudos
mostram que doses relativamente altas de corticosteroides sdo necessarias para demonstrar um efeito significativo.

Varios eventos médicos foram relatados em associagdo com as vias de administracdo intratecal/epidural (vide item 9. Reacoes Adversas).
Ha relatos de lipomatose epidural em pacientes que usam corticosteroides, normalmente com o uso de doses altas em longo prazo.

Efeitos Oculares
Os corticosteroides devem ser utilizados cuidadosamente em pacientes com herpes simples ocular, devido a possivel perfuracio da cérnea.

O uso prolongado de corticosteroides pode produzir cataratas subcapsulares posteriores e cataratas nucleares (particularmente em criangas), exoftalmia,
ou aumento da pressdo intraocular, que pode resultar em glaucoma com possivel dano do nervo dptico. O estabelecimento de infecgdes oculares
secunddrias devido a viroses ou fungos pode ser intensificado em pacientes recebendo glicocorticoides.

O tratamento com corticosteroides foi associado a coriorretinopatia serosa central, que pode levar ao descolamento da retina.

Efeitos Cardiacos

Efeitos adversos dos glicocorticoides no sistema cardiovascular, como dislipidemia e hipertensdo, podem predispor os pacientes tratados, com
fatores de risco cardiovascular existentes, a outros efeitos cardiovasculares se forem utilizados doses elevadas e periodos prolongados. Assim,
os corticosteroides devem ser empregados criteriosamente em tais pacientes e deve-se dar atencdo as modificacdes de risco e
monitorizagdo cardiaca adicional se necessario. Dose baixa e terapia em dias alternados podem reduzir a incidéncia de complicagdes no
tratamento com corticosteroide.
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Ha relatos de arritmias cardfacas e/ou colapso circulatério e/ou parada cardiaca apds administracdo intravenosa (IV) rdpida de doses macicas de
succinato sédico de metilprednisolona (superiores a 0,5 g, administradas em um periodo inferior a 10 minutos). Verificou-se bradicardia durante ou
ap6s a administracdo de doses macigas de succinato sédico de metilprednisolona, que pode ndo estar relacionada com a velocidade ou duracdo da
infusdo.

Os corticosteroides sistémicos devem ser usados com cautela, € somente se estritamente necessario, em casos de insuficiéncia cardiaca congestiva.

Efeitos Vasculares
Foi relatada a ocorréncia de trombose, incluindo tromboembolismo venoso, com o uso de corticosteroides. Consequentemente, 0s
corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes que apresentam ou estdo predispostos a disttrbios tromboembdlicos.

Os esteroides devem ser usados com cautela em pacientes com hipertensao.

Efeitos Gastrintestinais

Altas doses de corticosteroides podem produzir pancreatite aguda.

Ndo hd nenhum acordo universal sobre se corticosteroides por si s6 sdo responsdveis por tlceras pépticas encontradas durante a terapia;
no entanto, a terapia com glicocorticoides pode mascarar os sintomas da tlcera péptica de forma que perfuragdo ou hemorragia possa ocorrer
sem dor significativa. A terapia com glicocorticoides pode mascarar a peritonite ou outros sinais ou sintomas associados com distirbios
gastrintestinais como perfuracdo, obstrugdo ou pancreatite. O uso conjunto com AINEs pode aumentar o risco de desenvolvimento de tlceras
gastrintestinais.

Os corticosteroides devem ser utilizados com cautela em pacientes com colite ulcerativa ndo especifica se houver probabilidade de perfuracdo
iminente, abscesso ou outra infec¢do piogénica, diverticulite, anastomose intestinal recente, ou tlcera péptica ativa ou latente.

Efeitos Hepatobiliares

Lesao hepética induzida por firmacos, tais como a hepatite aguda pode resultar de uso da metilprednisolona pulsada ciclica (geralmente em
doses de 1 mg/dia). O tempo de inicio da hepatite aguda pode ser vdrias semanas ou mais. A resoluc@o do evento adverso foi observada depois que o
tratamento foi descontinuado.

Efeitos Musculoesqueléticos

Uma miopatia aguda foi relatada com o uso de altas doses de corticosteroides, na maioria das vezes ocorrendo em pacientes com distirbios de
transmissdo neuromuscular (por exemplo, miastenia gravis) ou em pacientes recebendo terapia concomitante com anticolinérgicos, tais como
farmacos bloqueadores neuromusculares (por exemplo, pancurdnio). Essa miopatia aguda é generalizada, pode envolver musculos oculares e
respiratorios, e pode resultar em quadriparesia. Elevagdes da creatina quinase podem ocorrer. Podem ser necessdrias semanas ou anos até que
ocorra melhora ou recuperacdo clinica ap6s a interrupg@o do uso de corticosteroides.

A osteoporose € um comum, porém raramente reconhecido efeito adverso associado ao uso prolongado de altas doses de glicocorticoides.

Distirbios Renais e Urinarios

Cautela € necessdria em pacientes com esclerose sistémica porque uma incidéncia aumentada de crise renal esclerodérmica foi observada com
corticosteroides, incluindo metilprednisolona.

Os corticosteroides devem ser usados com cautela em pacientes com insuficiéncia renal.

Investigacoes

Doses médias e altas de hidrocortisona ou cortisona podem causar elevacdo na pressao arterial, retencdo salina e de  dgua, e aumento da excrecdo de
potdssio. Esses efeitos sdo menos provéveis de ocorrer com os derivados sintéticos, exceto quando usados em altas doses. Uma dieta com restricio
de sal e suplementacdo de potdssio pode ser necessdria. Todos os corticosteroides aumentam a excregdo de cdlcio.

Lesdes, Envenenamento e Complicacdes Procedimentais

Os corticosteroides sistémicos ndo sdo indicados e, portanto, ndo devem ser utilizados para tratar lesdes cerebrais traumdticas; um estudo
multicéntrico revelou um aumento da mortalidade em 2 semanas e em 6 meses apds a lesdo em pacientes tratados com succinato sédico de
metilprednisolona em comparagdo com placebo. Nao foi estabelecida uma associacdo causal com o tratamento com succinato sédico de
metilprednisolona.

Outros
Uma vez que as complicagdes do tratamento com glicocorticoides dependem da dose e da duracdo do tratamento, deve-se avaliar a relacdo

risco-beneficio para cada caso individual quanto a dose e duragdo do tratamento, e quanto ao uso de terapia didria ou intermitente.

Deve-se utilizar a dose mais baixa possivel de corticosteroide para o controle das condi¢des sob tratamento e, quando for possivel a reducdo na dose, esta
deve ser gradual.

Agentes anti-inflamatdrios ndo esteroides e dcido acetilsalicilico devem ser usados com cautela quando em conjunto  com corticosteroides.

Crise de feocromocitoma, que pode ser fatal, foi relatada apés a administracdo de corticosteroides sistémicos. Corticosteroides s6 devem ser
administrados em pacientes com suspeita de feocromocitoma ou feocromocitoma identificado apés uma avaliacdo apropriada de risco/beneficio.

Este medicamento pode causar doping.

Uso em Criancas

O conservante dlcool benzilico tem sido associado a eventos adversos graves, incluindo a “Sindrome de Gasping” e a morte em pacientes pediétricos.
Embora doses terapéuticas normais desse medicamento fornecam quantidades de dlcool benzilico substancialmente menores que as relatadas em
associa¢@o com a “Sindrome de Gasping”, a quantidade minima de dlcool benzilico que pode causar toxicidade ndo é conhecida.

O risco de toxicidade do dlcool benzilico depende da quantidade administrada e da capacidade do figado e rins de desintoxicagdo da substincia
quimica. Criangas prematuras e que nasceram com peso baixo estdo mais propensas a desenvolver a toxicidade.
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O crescimento e o desenvolvimento de lactentes e criancas em terapia prolongada com corticosteroide devem ser cuidadosamente observados. O
crescimento pode ser suprimido em criangas recebendo em longo prazo e diariamente, a terapia de dose dividida com glicocorticoide e, portanto, o
uso de tal regime deve ser restrito as indicacdes mais urgentes. A terapia com glicocorticoide em dias alternados geralmente evita ou minimiza este
efeito colateral.

Lactentes e criancas em terapia prolongada com corticosteroide estdo em risco especial de aumento da pressdo intracraniana.
Doses elevadas de corticosteroides podem produzir pancreatite em criangas.

Fertilidade
Os corticosteroides demonstraram comprometer a fertilidade em estudos em animais (vide item 3. Caracteristicas Farmacoldgicas — Dados de
Seguranca Pré-Clinicos).

Gravidez

Alguns estudos em animais mostraram que os corticosteroides, quando administrados 2 mde em altas doses, podem provocar malformacdes
fetais. Contudo, os corticosteroides ndo parecem causar anomalias congénitas quando administrados a mulheres gravidas. Como ndo foram
realizados estudos adequados em reproducdo humana com succinato sédico de metilprednisolona, este produto deve ser utilizado durante a
gravidez apds avaliacdo cuidadosa da razdo de risco-beneficio para a mde e o feto.

Alguns corticosteroides atravessam facilmente a placenta. Um estudo retrospectivo apresentou aumento na incidéncia de nascimentos com
baixo peso em criangas nascidas de maes recebendo corticosteroides. Em humanos, o risco para o nascimento de bebés com baixo peso parece ser
dose-dependente e pode ser minimizado pela administracio de baixas doses de corticosteroides. Criancas nascidas de mées que receberam doses
substanciais de corticosteroides durante a gravidez devem ser observadas cuidadosamente e avaliadas quanto aos sinais de insuficiéncia adrenal,
embora a insuficiéncia adrenal neonatal pareca ser rara em criangas que foram expostas no ttero a corticosteroides.

Nao se conhecem os efeitos dos corticosteroides no trabalho de parto e no nascimento.
Foi observada catarata em criancas nascidas de maes tratadas com corticosteroides em longo prazo durante a gravidez.
O élcool benzilico pode atravessar a placenta, vide item 5. Adverténcias e Precau¢des — Uso em Criangas.

Categoria de risco na gravidez: C
Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacio

Os corticosteroides sdo excretados no leite humano.

Os corticosteroides distribuidos para o leite materno podem suprimir o crescimento e interferir na produ¢do enddgena de glicocorticoide
em lactentes. O produto deve ser utilizado durante a amamentacdo apenas apés avaliacdo cuidadosa da razio de risco-beneficio para a mae e o
lactente.

Efeitos na Habilidade de Dirigir e Operar Maquinas

O efeito de corticosteroides na habilidade de dirigir ou operar mdquinas ndo foi sistematicamente avaliado. Efeitos indesejdveis, tais como
tontura, vertigem, distirbios visuais e fadiga, sdo possiveis apds o tratamento com corticosteroides. Se forem afetados, os pacientes nao devem
dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

A metilprednisolona é um substrato da enzima citocromo P450 (CYP) e é metabolizada principalmente pela enzima CYP3A4. A CYP3A4 ¢
a enzima dominante da subfamilia CYP mais abundante no figado de humanos adultos. Ela catalisa a 6B-hidroxilacdo de esteroides, a etapa
metabélica da Fase I essencial para ambos os corticosteroides endégenos e sintéticos. Muitos outros compostos também sdo substratos da
CYP3A4, alguns dos quais (assim como outros firmacos) mostraram alterar o metabolismo de glicocorticoide por inducdo ou inibicdo da
enzima CYP3A4.

Inibidores da CYP3A4 - Os farmacos que inibem a atividade da CYP3A4 geralmente diminuem o clearance hepético e aumentam a
concentracdo plasmadtica de medicamentos que sdo substratos da CYP3A4, como metilprednisolona. Na presenca de um inibidor da CYP3A4, a
dose de metilprednisolona pode precisar ser ajustada para evitar a toxicidade por esteroide.

Indutores da CYP3A4 — Os farmacos que induzem a atividade da CYP3A4 geralmente aumentam o clearance hepatico, resultando em
diminuic¢do da concentracdo plasmatica de medicamentos que sdo substratos da CYP3A4. A coadministracdo pode exigir um aumento da dose
de metilprednisolona para atingir o resultado desejado.

Substratos da CYP3A4 — Na presenca de outro substrato da CYP3A4, o clearance hepdtico da metilprednisolona pode ser afetado, exigindo ajustes
de dose correspondentes. E possivel que os eventos adversos associados ao uso individual de cada firmaco possam ser mais provaveis de
ocorrer com a coadministragao.

Efeitos nao mediados pela CYP3A4 — Outras interagdes e efeitos que ocorrem com a metilprednisolona estdo descritos na Tabela 1 abaixo.
A Tabela 1 fornece uma lista e descricoes das interacdes medicamentosas ou efeitos mais comuns e/ou clinicamente importantes com a

metilprednisolona.

Tabela 1. Interacoes/efeitos importantes de medicamentos ou substincias com a metilprednisolona

Classe do Farmaco ou Tipo Interacao / Efeito
- FARMACO ou SUBSTANCIA
Antibacteriano Inibidor da CYP3A4
- isoniazida Adicionalmente, hd um efeito potencial de aumento da metilprednisolona sobre a
taxa de acetilacdo e clearance da isoniazida.
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Antibidtico, Antituberculoso
- rifampicina

Indutor da CYP3A4

Anticoagulantes (orais)

O efeito da metilprednisolona sobre os anticoagulantes orais é varidvel. Ha relatos
de aumento, assim como de diminuicdo dos efeitos dos anticoagulantes quando
administrados concomitantemente com corticosteroides. Portanto, os indices de
coagulacdo devem ser monitorados para manter os efeitos anticoagulantes desejados.

- bloqueadores neuromusculares

Anticonvulsivantes Indutor da CYP3A4 (e substrato)

- carbamazepina

Anticonvulsivantes Indutores da CYP3A4

- fenobarbital

- fenitoina

Anticolinérgicos Os corticosteroides podem influenciar o efeito de anticolinérgicos.

1) Uma miopatia aguda foi relatada com o uso concomitante de doses elevadas de
corticosteroides e  anticolinérgicos, tais como  firmacos  bloqueadores
neuromusculares (vide subitem Efeitos musculoesqueléticos do item 5. Adverténcias
e Precaugdes, para informacoes adicionais).
2) O antagonismo dos efeitos de bloqueio neuromuscular de pancurdnio e
vecurdnio foi relatado em pacientes tomando corticosteroides. Esta interacdo pode
ser esperada com todos os bloqueadores neuromusculares competitivos.

- Inibidores da HIV-protease

Anticolinesterasicos Os esteroides podem reduzir os efeitos dos anticolinesterdsicos em miastenia grave.

Antidiabéticos Devido ao fato dos corticosteroides poderem aumentar as concentragdes
sanguineas de glicose, podem ser necessdrios ajustes de dose de agentes
antidiabéticos.

Antiemético Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

- aprepitanto

- fosaprepitanto

Antifingico Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

- itraconazol

- cetoconazol

Antivirais Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

1) Inibidores da protease, tais como indinavir e ritonavir, podem aumentar
as concentracdes plasmadticas de corticosteroides.

2) Os corticosteroides podem induzir o metabolismo de inibidores de
protease de HIV, resultando em concentra¢des de plasma reduzidas.

Inibidores da aromatase
- aminoglutetimida

A supressdo adrenal induzida pela aminoglutetimida pode agravar as alteragdes
enddcrinas causadas pelo tratamento prolongado com glicocorticoide.

Bloqueador do canal de cédlcio
- diltiazem

Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

Contraceptivos (orais)
- etinilestradiol / noretindrona

Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

- Suco de grapefruit (toranja)

Inibidor da CYP3A4

Imunossupressor Inibidor da CYP3A4 (e substrato)

- ciclosporina 1) Ocorre inibi¢io mitua do metabolismo com o uso concomitante de ciclosporina e
metilprednisolona, que pode aumentar as concentragdes plasmdticas de um ou
ambos os farmacos. Portanto, € possivel que os eventos adversos associados ao
uso individual de cada fdrmaco possam ser mais provdveis de ocorrer apds a
administracido concomitante.

2) Foram relatadas convulsdes com o uso concomitante de metilprednisolona e
ciclosporina.
Imunossupressor Substratos da CYP3A4
- ciclofosfamida
- tacrolimo

Antibacteriano macrolideo
- claritromicina
- eritromicina

Inibidores da CYP3A4 (e substratos)

Antibacteriano macrolideo
- troleandomicina

Inibidor da CYP3A4
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Férmafzos. Anti-inflamatérios Nio 1) Pode haver aumento da incidéncia de sangramento gastrintestinal e ulceracdo
Esteroidais (AINES) o quando os corticosteroides sdo administrados com AINEs.
- altas doses de dcido acetilsalicilico 2) A metilprednisolona pode aumentar o clearance de altas doses de dcido

acetilsalicilico, o que pode ocasionar uma diminuic¢@o de niveis séricos de salicilato. A
interrupg¢ao do tratamento com metilprednisolona pode ocasionar aumento nos niveis
séricos de salicilato, o que poderia levar a um risco maior de toxicidade por salicilato.

Agentes depletores de potdssio Quando os corticosteroides sao administrados concomitantemente com agentes
depletores de potdssio (por ex., diuréticos), os pacientes devem ser cuidadosamente
observados para o desenvolvimento de hipocalemia. H4 também um aumento do risco
de hipocalemia com o uso concomitante de corticosteroides com anfotericina B,
xantenos, ou agonistas beta-2.

Incompatibilidades

Para evitar problemas de compatibilidade e estabilidade, é recomendado que o succinato sédico de metilprednisolona seja administrado
separadamente de outros compostos administrados por via intravenosa (IV). Farmacos fisicamente incompativeis em solugdo com succinato
sédico de metilprednisolona incluem, mas ndo sdo limitados a alopurinol sédico, cloridrato de doxapram, tigeciclina, cloridrato de diltiazem,
gluconato de célcio, brometo de vecuronio, brometo de rocurdnio, besilato de cisatractrio, glicopirrolato, propofol (vide subitem
Incompatibilidades do item 8. Posologia e Modo de Usar, para informagdes adicionais).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar este medicamento em temperatura ambiente entre 15°C e 30°C e proteger da luz. Apds a reconstitui¢éio, succinato sédico
de metilprednisolona devera ser utilizado imediatamente.

Prazo de validade: 24 meses a partir da data de fabricacao.

Nimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Succinato sédico de metilprednisolona 125 mg e 500 mg: pé branco a quase branco, inodoro, higroscépico que quando reconstituido com o diluente
forma uma solug@o limpida, incolor a levemente amarelada e isenta de particulas visiveis.

Diluente: solugdo injetavel limpida incolor a levemente amarelada, com odor caracteristico.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Succinato sdédico de metilprednisolona pode ser administrado por inje¢do ou infusdo intravenosa (IV) ou por injecdo intramuscular (IM). O
método de primeira escolha para uso inicial em emergéncias é a inje¢do IV. Vide na Tabela 2 as doses recomendadas. A dose pode ser
reduzida para lactentes e criancas, mas deve ser selecionada com base mais na gravidade da condic@o e na resposta do paciente do que na idade
ou peso do paciente. A dose pedidtrica ndo deve ser inferior a 0,5 mg/kg a cada 24 horas.

Tabela 2. Doses recomendadas de succinato sédico de metilprednisolona

Indicacao Dosagem
Terapia adjuvante em condigdes de Administrar 30 mg/kg IV por um periodo de, pelo menos, 30 minutos. Essa dose pode ser
risco a vida repetida a cada 4 a 6 horas por até 48 horas.

Distirbios reumdticos ndo responsivos a | Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido
terapia padrdo (ou durante episddios de | se ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do
exacerbago) paciente.

1 g/dia, IV, por 1 a 4 dias ou

1 g/més, IV, por 6 meses

Lipus eritematoso sist€émico ndo Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido
responsivo a terapia padrdo (ou durante se ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do
episddios de exacerbacdo) paciente.

1 g/dia, IV, por 3 dias
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1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (310/319) 3268/6770



Blau

FARMACEUTICA

Esclerose miiltipla ndo responsiva a terapia
padrio (ou durante episddios de
exacerbagdo)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido se
ndo houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do paciente.

1 g/dia, IV, por 3 ou 5 dias

Estados edematosos, tais como
glomerulonefrite ou nefrite lipica, ndo
responsivos a terapia padrdo (ou durante
episddios de exacerbagdo)

Administrar como pulsoterapia IV por pelo menos 30 minutos. O esquema pode ser repetido se
nao houver melhora dentro de uma semana apds a terapia ou conforme as condi¢des do paciente.

30 mg/kg, IV, em dias alternados, por 4 dias ou

1 g/dia, IV, por 3, 5 ou 7 dias

Prevengdo de ndusea e vOomito associados a
quimioterapia para cancer

Para quimioterapia leve a moderadamente emetogénica:
Administrar 250 mg IV por pelo menos 5 minutos, 1 hora antes do inicio da quimioterapia.

Repetir a dose de metilprednisolona no inicio e no final da quimioterapia.
Uma fenotiazina clorada pode ser usada também com a primeira dose de metilprednisolona para
aumento do efeito.

Para quimioterapia gravemente emetogénica:

Administrar 250 mg IV por pelo menos 5 minutos com doses adequadas de metoclopramida ou
butirofenona, 1 hora antes da quimioterapia. Repetir a dose de metilprednisolona no inicio e no
final da quimioterapia.

Como terapia adjuvante em outras
indicagoes

A dose inicial variard de 10 a 500 mg IV, dependendo da condi¢@o clinica. Doses maiores podem
ser necessarias para o controle em curto prazo de condi¢des graves e agudas. Doses iniciais até
250 mg devem ser administradas IV por um periodo de pelo menos 5 minutos, enquanto doses
maiores devem ser administradas por pelo menos 30 minutos. Doses subsequentes podem ser
administradas IV ou IM em intervalos determinados pela condig@o clinica e resposta do paciente.

Compatibilidade e Estabilidade

A compatibilidade IV e a estabilidade das solugdes isoladas de succinato sédico de metilprednisolona, ou associadas a outros firmacos
em misturas IVs, depende do pH da mistura, da concentracdo, do tempo, da temperatura e da capacidade da metilprednisolona se solubilizar.
Portanto, para evitar problemas de compatibilidade e estabilidade, é recomendado que succinato sddico de metilprednisolona seja
administrado separadamente de outros medicamentos sempre que possivel, como push através de um equipo de medicamento IV, ou como
uma solugdo IV (vide item 6. Interagdes Medicamentosas e subitem Reconstituicio abaixo para informagdes adicionais).

Reconstituicao

Para preparar as solugdes para infusdo IV, primeiro reconstituir succinato sédico de metilprednisolona conforme indicado. A terapia pode ser
iniciada com a administragdo IV de succinato sédico de metilprednisolona por um periodo de pelo menos 5 minutos (p. ex., doses até 250
mg) ou de pelo menos 30 minutos (p. ex., doses de 250 mg ou mais). As doses subsequentes podem ser suspensas e administradas de maneira
similar.

Como recomendagdo geral, os medicamentos para uso parenteral devem ser inspecionados visualmente quanto a particulas e descoloracdo antes da
administracdo, sempre que a soluc@o e o recipiente o permitam.

Diluicio da Solucio Reconstituida
Se desejado, o medicamento pode ser administrado em solucdes diluidas pela mistura do produto reconstituido com dextrose a 5% em dgua,
solugdo salina isotonica ou dextrose a 5% em cloreto de sédio a 0,45% ou 0,9%.

9. REACOES ADVERSAS

As seguintes reacdes de eventos adversos foram relatadas com as seguintes vias de administragdio contraindicadas:
intratecal/epidural: aracnoidite, alteracdo funcional gastrintestinal/disfun¢do da bexiga, dor de cabeca, meningite, paraparesia/paraplegia,
convulsdo, distirbio sensorial. A frequéncia dessas reacdes adversas é desconhecida.

Tabela 3. Reacdes adversas ao medicamento por SOC (Classe de Sistema de ()rgﬁos) e categoria de frequéncia CIOMS
(Council for International Organizations of Medical Sciences) listadas em ordem decrescente de gravidade médica dentro
de cada categoria de frequéncia e SOC

Classe de Sistema Muito Comum Incomum Rara Muito Frequéncia nao conhecida (nio pode ser
de Orgdos comum >1/100a | >1/1.000a | >1/10.000 rara estimada com os dados disponiveis)
>1/10 <1/10 <1/100 a < 1/10.000
< 1/1.000

Infeccdes e
Infestacdes

Infeccdo oportunista, infeccio,
peritonite#
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Distiirbios do sangue Leucocitose

e do sistema linfatico

Distirbios do Hipersensibilidade ao medicamento,

sistema imune reacdo anafildtica, reacdo
anafilactoide

Distirbios Cushingoide, hipopituitarismo, Sindrome de

endécrinos abstinéncia de esteroide

Distirbios do Acidose metabdlica, retencdo de sédio,

metabolismo e retengdo de fluidos, alcalose hipocalémica,

nutricio dislipidemia, prejuizo da tolerancia a glicose,
aumento da necessidade de insulina (ou de
agentes hipoglicémicos orais em diabéticos),
lipomatose, aumento do apetite (que pode
resultar em aumento de peso)

Distirbios Distirbios afetivos (incluindo humor

psiquiatricos deprimido, humor euférico, labilidade afetiva,
farmacodependéncia, ideacdo suicida),
distirbio psicdtico (incluindo mania, delirio,
alucinagdo e esquizofrenia), distirbio mental,
alteracdo de personalidade, confusdo,
ansiedade, oscilagdes de humor,
comportamento anormal, insonia,
irritabilidade.

Distirbios Lipomatose epidural, aumento da pressao

do sistema intracraniana (com papiledema [hipertensao

nervoso intracraniana benigna]), convulsdo, amnésia,
distdrbio cognitivo, tontura, cefaleia

Distiirbios Coriorretinopatia, catarata, glaucoma,

oculares exoftalmia

Distiirbios Vertigem

do ouvido e

labirinto

Distirbios Insuficiéncia cardiaca congestiva (em

cardiacos pacientes suscetiveis), arritmia

Distirbios Trombose, hipertensdo, hipotensdo

vasculares

Distirbios Embolia pulmonar, solucos

respiratorios,

toracicos e

mediastinais

Distirbios Ulcera péptica (com possivel perfuracio e

gastrintestinais hemorragia por tlcera péptica), perfuragdo
intestinal, hemorragia géstrica, pancreatite,
esofagite ulcerativa, esofagite, distensao
abdominal, dor abdominal, diarreia, dispepsia,
niusea

Distirbios Hepatitef

hepatobiliar

Distirbios Angioedema, hirsutismo, petéquias, equimose,

da pele e do atrofia da pele, eritema, hiperidrose, estria na

tecido pele, rash, prurido, urticdria, acne,

subcutianeo hipopigmentac@o da pele

Distirbios Fraqueza muscular, mialgia, miopatia, atrofia

musculoesqueléticos e muscular, osteoporose, osteonecrose, fratura

do tecido conjuntivo patoldgica, artropatia neuropdtica, artralgia,
retardo do crescimento

Distiirbios Menstruagdo irregular

do Sistema

reprodutivo

e da mama
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Condicoes Dificuldade de cicatriza¢do, edema periférico,
gerais e no fadiga, mal-estar, reacdo no local da injecao
local de

administracio

Exames Aumento da pressdo intraocular, diminui¢do
laboratoriais da tolerancia a carboidrato, diminui¢do do

potdssio no sangue, aumento do cdlcio na
urina, aumento da alanina aminotransferase,
aumento do aspartato aminotransferase,
aumento da fosfatase alcalina no sangue,
aumento da ureia no sangue, supressdo de
reacdes em testes cutaneos®

Lesdes, intoxicacoes e Fratura por compressdo de vértebras, ruptura
complicacdes ligadas de tenddo

aos procedimentos
* Nao € um termo preferencial do MedDRA

T Hepatite tem sido relatada com administracdo IV (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes)

# Peritonite pode ser o primeiro sinal ou sintoma apresentado de um distirbio gastrintestinal como perfuragdo, obstrucio ou
pancreatite (vide item 5. Adverténcias e Precaugdes)

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacao de Eventos Adversos a Medicamentos - VIGIMED, disponivel em
http://portal.anvisa.gov.br/vigimed, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Niao ha sindrome clinica da superdose aguda com corticosteroides. Relatos de toxicidade aguda e/ou morte apds superdose de
corticosteroides sdo raros. Em caso de superdose, ndo hd antidoto especifico disponivel; o tratamento é sintomatico e de apoio. A
metilprednisolona € dialisdvel.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

1I) DIZERES LEGAIS
Farm. Resp.: Eliza Yukie Saito — CRF-SP n° 10.878
Reg. MS n° 1.1637.0157.

Registrado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0001-60

Rodovia Raposo Tavares Km 30,5 n® 2833 - Prédio 100
CEP 06705-030 — Cotia — SP

Industria Brasileira

www.blau.com.br

Fabricado por:

Blau Farmacéutica S.A.

CNPJ 58.430.828/0013-01

Rua Adherbal Stresser, 84.

CEP 05566-000 — Sao Paulo — SP
Industria Brasileira

sac@blau.com.br

(QUALIDADE

@ Blau

Venda sob prescricao médica.

7004581-00
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Histérico de Alteracio da Bula

Dados da submissao eletronica Dados da peticao/notificacao que altera bula Dados das alteracdes de bulas

Data do N° do Assunto Data do N° do Assunto Data de Itens de bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas

10459 —
GENERICO
— Inclusao
30/07/2019 - Inicial de - - - - Todos VP/VPS Todas
Texto de
Bula — RDC
60/12
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Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora
do Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Detalhe do Produto: succinato sodico de metilprednisolona

BLAU CNPJ 58.430.828/0001-
FARMACEUTICA 60
S.A.

25351.787000/2018- Categoria Genérico
98 Regulatéria

succinato sddico de Registro 116370157
metilprednisolona

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

GLICOCORTICOIDES SISTEMICOS ATC
- Bulario
Eletronico
Apresentacao Registro Forma Farmacéutica

125 MG PO SOL INJ 1163701570016 PO para Solucédo

IM/IV CT FAVD Injetavel

TRANS + AMP DIL VD Solugéao Injetavel

TRANS X 2 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

1.01.637-7

29/07/2019

07/2029

solu-medrol

GLICOCORTICOIDES
SISTEMICOS

Acesse aqui

Data de Validade
Publicagdo

290/07/2019 24
meses

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo | transparente 12 mL + tampa
de borracha bromobutilica 20 mm + selo flip-off amarelo de aluminio com polipropileno

(PP) 20 mm)

e Secundaria - Cartucho (Cartucho cartolina)
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Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagéao

Embalagem

Local de
Fabricacao

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao

500 MG PO SOL INJ

IM/IV CT FAVD

TRANS + AMP DIL VD
TRANS X 8 ML

1163701570024

Forma Farmacéutica

P6 para Solugao
Injetavel
Solucao Injetavel

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

Data de Validade
Publicagao

20/07/2019 24
meses

e Primaria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mL )
e Secundéria - Cartucho (Cartucho cartolina)

o Fabricante: Blau Farmacéutica S.A.
CNPJ: - 58.430.828/0013-01

Endereco: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo
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Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

125 MG PO SOL INJ 1163701570032 P06 para Solugao 29/07/2019 24
IM/IV CX 25 FA VD Injetavel meses
TRANS + 25 AMP DIL Solugéo Injetavel

VD TRANS X 2 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

e Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro tipo | transparente 12 mL + tampa
de borracha bromobdutilica 20 mm + selo flip-off amarelo de aluminio com polipropileno
(PP) 20 mm)

e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia)

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR
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Conservagao

Restrigao de
prescricao

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacgao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao

Restricao de
prescrigao

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

Venda sob Prescricao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

500 MG PO SOL INJ 1163701570040 P06 para Solugao 29/07/2019 24
IM/IV CX 25 FA VD Injetavel meses
TRANS + 25 AMP DIL Solugéo Injetavel

VD TRANS X 8 ML

SUCCINATO SODICO DE METILPREDNISOLONA

e Primaria - Ampola de vidro transparente (Vidro tipo | transparente 8 mL )
e Secundaria - Caixa (Caixa de cartolina com colméia)

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

Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricdo Médica
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Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha

Nao

1Doc: Proc. Administrativo 594/2024 | Anexo: CONQUISTA.pdf (319/319)

3277/6770



