CNPJ: 04.355.394/0001-51. RROH OSP

INSC. ESTADUAL: 90.236213-44.

medicamentos & diagndstica

INSC. MUNICIPAL: 14 01 423.562-9. medicine & laboratorie diagnostics
SSA PROPOSTA PARA;

Cliente: MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE

CNPJ 75.927.582/0001-55

Modalidade: PREGAO ELETRONICO N° 024/2023 ™ 04.355.394/0001-51
PROHOSP DISTRIBUIDORA DE

Data de Realizagao: 24/04/23 9:00 - (segunda-feira) MEDICAMENTOS LTDA
RUA JOSE FERREIRA BARROS, 89

Validade do Contrato: 12(doze) meses VILA FANNY - 81030320

CURITIBA - PR

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias — -

Prazo de Entrega: 05 (cinco) dias

Forma de Pagamento: 30 (trinta) dias

Marca/Fabricante Preco

Especificagdo/Descrigio OFERTADA Unitério

Marca Cotada: GARDENAL

Principio Ativo FENOBARBITAL

Categoria Regulatéria: REFERENCIA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO SIMPLES

Reg. Anvisa: 1832603230037

Fabricante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
150 30.000 COMPRIMIDO  |FENOBARBITAL SODICO DOSAGEM 100MG (BR0267660) Apresebntacdo: 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 R$ 0,1350 R$ 4.050,00
Embalagem Primaria: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
aria: CARTUCHO DE CARTOLINA

Procedencia: BRASIL

DCB: 03960

BR0267660

GGREM: 576720040061917

Marca Cotada: DIAMICRON MR

Principio Ativo: GLICLAZIDA

Categoria Regulatoria: REFERENCIA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA
Via de Administragdo: ORAL

Reg. Anvisa: 1127800040094

Fabricante: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

167 15.000 COMPRIMIDO  |GLICLAZIDA 60 MG COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA (BR0417713 Apresentagdo: 60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 R$ 0,3100 R$ 4.650,00
Emb. Primaria: Blister de aluminio e plstico transparente (blister composto de um filme de cloreto de polivinil (PVC) cuja espessura é 250 Mm e
uma folha de aluminio cuja espessura é 20 MM)

Emb. Secundaria: CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Procedencia: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

DCB: 04474

BR417713

GGREM: 531300605112319

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: OITO MIL E SETECENTOS REAIS R$ 8.700,00

* CONDICOES GERAIS;

- A proponente declara conhecer os termos do instrumento convocatoério que rege a presente licitagao.

- Prazo de Entrega: Conforme edital.

- 0 prego proposto acima la todas as desp necessarias ao pleno fornecimento, tais como os encargos (obrigacdes sociais, impostos, taxas etc.) incidentes sobre o fornecimento.

- Declaramos que os precos ofertados atendem aos limites do TABELA CMED, Preco de Fabrica (PF) ICMS 17% no Estado de Santa Catarina- SC e ICMS 19% Estado do Parana - PR ou, em caso de aplicagio do Coeficiente de Adequacio de Pregos - CAP,
21,53% do Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) definidos pela Camara de Regulacido do Mercado de Medicamentos - CMED/ANVISA.

- INFORMAMOS que a nossa proposta ja esta contemplando ICMS 0% CASO os prod nela apr d jam regual tados no convénio CONFAZ, a alteracdo do § 62 da Clausula Primeira do Convénio ICMS 87/02, tendo em vista a
inconstitucionalidade do dispositivo, ao afrontar o art. 37, inciso XXI, os produtos ISENTO do ICMS e inda em cumprimento ao citado Acérdao, a Nota Técnican® 7/2012 / DAF/ SCTIE /MS determina como os principais Convénios: ICMS 76/94, ICMS
162/94, ICMS 95/98, ICMS 01/99, ICMS 140/01, ICMS 10/02, ICMS 87/02, ICMS 21/03, ICMS 56/05, ICMS 34/06, ICMS161/06 e ICMS 17/07, o Prego Fabrica e o Prego Maximo de Venda ao Governo ja estdo calculados aplicando-se a desoneragio do
imposto.

- Para efetivo cuamprimento da Lei 5991/73, art. 42, 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 da emissdo do empenho, sejam respeitadas as quantidades informadas na proposta financeira para cada produto em embalagem original.

- Nossa empresa NAQO se enquadra na condigio de microempresa ou empresa de pequeno porte.

Curitiba/PR, 25 de abril de 2023

AFRANIO ANTUNES ARAUJO:41284674991 Do 200 or e oot oy TUNES ARAIO1 284674531

Dados para pagamento:

Ba[‘CO_dO Brasil End: Rua José Ferreira Barros 89
Agéncia:3415-0 CEP:81030-320 - Fanny — Curitiba/PR - Fone: (41)3246-33766
Conta Corrente: 5603-0 E-MAIL: licitacoes1@prohosp.com.br / prohosp.com.br



CNPJ: 04.355.394/0001-51. RROH OSP

INSC. ESTADUAL: 90.236213-44.

medicamentos & diagndstica

INSC. MUNICIPAL: 14 01 423.562-9. medicine & laboratorie diagnostics
SSA PROPOSTA PARA;

Cliente: MUNICIPIO DE SANTO ANTONIO DO SUDOESTE

CNPJ 75.927.582/0001-55

Modalidade: PREGAO ELETRONICO N° 024/2023 ™ 04.355.394/0001-51
PROHOSP DISTRIBUIDORA DE

Data de Realizagao: 24/04/23 9:00 - (segunda-feira) MEDICAMENTOS LTDA
RUA JOSE FERREIRA BARROS, 89

Validade do Contrato: 12(doze) meses VILA FANNY - 81030320

CURITIBA - PR

Validade da Proposta: 60 (sessenta) dias — -

Prazo de Entrega: 05 (cinco) dias

Forma de Pagamento: 30 (trinta) dias

Marca/Fabricante Preco

Especificagdo/Descrigio OFERTADA Unitério

Marca Cotada: GARDENAL

Principio Ativo FENOBARBITAL

Categoria Regulatéria: REFERENCIA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO SIMPLES

Reg. Anvisa: 1832603230037

Fabricante: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
150 30.000 COMPRIMIDO  |FENOBARBITAL SODICO DOSAGEM 100MG (BR0267660) Apresebntacdo: 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 R$ 0,1350 R$ 4.050,00
Embalagem Primaria: BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
aria: CARTUCHO DE CARTOLINA

Procedencia: BRASIL

DCB: 03960

BR0267660

GGREM: 576720040061917

Marca Cotada: DIAMICRON MR

Principio Ativo: GLICLAZIDA

Categoria Regulatoria: REFERENCIA

Forma Farmacéutica: COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA
Via de Administragdo: ORAL

Reg. Anvisa: 1127800040094

Fabricante: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

167 15.000 COMPRIMIDO  |GLICLAZIDA 60 MG COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA (BR0417713 Apresentagdo: 60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30 R$ 0,3100 R$ 4.650,00
Emb. Primaria: Blister de aluminio e plstico transparente (blister composto de um filme de cloreto de polivinil (PVC) cuja espessura é 250 Mm e
uma folha de aluminio cuja espessura é 20 MM)

Emb. Secundaria: CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Procedencia: RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL

DCB: 04474

BR417713

GGREM: 531300605112319

VALOR TOTAL DA PROPOSTA: OITO MIL E SETECENTOS REAIS R$ 8.700,00

* CONDICOES GERAIS;

- A proponente declara conhecer os termos do instrumento convocatoério que rege a presente licitagao.

- Prazo de Entrega: Conforme edital.

- 0 prego proposto acima la todas as desp necessarias ao pleno fornecimento, tais como os encargos (obrigacdes sociais, impostos, taxas etc.) incidentes sobre o fornecimento.

- Declaramos que os precos ofertados atendem aos limites do TABELA CMED, Preco de Fabrica (PF) ICMS 17% no Estado de Santa Catarina- SC e ICMS 19% Estado do Parana - PR ou, em caso de aplicagio do Coeficiente de Adequacio de Pregos - CAP,
21,53% do Prego Maximo de Venda ao Governo (PMVG) definidos pela Camara de Regulacido do Mercado de Medicamentos - CMED/ANVISA.

- INFORMAMOS que a nossa proposta ja esta contemplando ICMS 0% CASO os prod nela apr d jam regual tados no convénio CONFAZ, a alteracdo do § 62 da Clausula Primeira do Convénio ICMS 87/02, tendo em vista a
inconstitucionalidade do dispositivo, ao afrontar o art. 37, inciso XXI, os produtos ISENTO do ICMS e inda em cumprimento ao citado Acérdao, a Nota Técnican® 7/2012 / DAF/ SCTIE /MS determina como os principais Convénios: ICMS 76/94, ICMS
162/94, ICMS 95/98, ICMS 01/99, ICMS 140/01, ICMS 10/02, ICMS 87/02, ICMS 21/03, ICMS 56/05, ICMS 34/06, ICMS161/06 e ICMS 17/07, o Prego Fabrica e o Prego Maximo de Venda ao Governo ja estdo calculados aplicando-se a desoneragio do
imposto.

- Para efetivo cuamprimento da Lei 5991/73, art. 42, 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 da emissdo do empenho, sejam respeitadas as quantidades informadas na proposta financeira para cada produto em embalagem original.

- Nossa empresa NAQO se enquadra na condigio de microempresa ou empresa de pequeno porte.

Curitiba/PR, 25 de abril de 2023

AFRANIO ANTUNES ARAUJO:41284674991 Do 200 or e oot oy TUNES ARAIO1 284674531

Dados para pagamento:

Ba[‘CO_dO Brasil End: Rua José Ferreira Barros 89
Agéncia:3415-0 CEP:81030-320 - Fanny — Curitiba/PR - Fone: (41)3246-33766
Conta Corrente: 5603-0 E-MAIL: licitacoes1@prohosp.com.br / prohosp.com.br



N* 243, segunda-feira, 21 de dezembro de 2009

AFE - AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO COMUM
Boehringer Ingelheim

Diario Oficial da Uniao - suplemento

&

v

SA Ny
ISSN 1677-7042 35 m Taos

7,
Fuo'

EMPRESA: DANILO GRANIERO DE FARlA ME

ENDERECO: RUA ABILIO SOARES, N’ 326

BAIRRO: PARAISO CEP: 04005001 -SAO PAULO/SP

CNPJ; 02.837.744/0001-90

PROCESSO: 25351.215937/2006-22 AUTORIZ/MS: 1.37646.8
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS N
EMPRESA: FLOR DE LOTUS FARMACIA DE MANIPULACAQ
LTDA

ENDERECO: AVENIDA SETE DE SETEMBRO, N°1011, SALA
01

CNPY: Ds L3

I0E FARMACELTICOS

i1 LIA PTL'\RM.'\I:‘IA !IOMLUPAHLh LTDA
I)I' ‘P' RUA CGLATOR 350, LOJAS 32
I?AII!R(J VILA SANTA CE

Z7T6009 - \'UlTA RE-

N
CNFi 3I.GN§2.ﬁ‘M:‘ﬂ(IUE-ﬁF
PROCESSO: 25351500343/ 2006-18 AUTORIZMS: 1379859
DE LLAbSE
IMOS FARMACEUTICOS
ANA BINDA PRATA - ME
EN }:RLCO AVENIDA GRACIAND NMEVES, MW? 244
FM[RR() CENTRO CEP: 29750000 - SA0 GABRIEL DA PA-
‘B3

L 20.396:0001-57
SO0 535106991 220064 | AUTORIZMS:
ATIVIDADEC]

SSE

MANIPULAR: I'h-SU’biOS I'AR'MA(.EUT oS
EMPRESA: TANLA | A ZILLI BATISTA E ClA LTDA
IM)I’RI',L( RU;\ KHR SOARES, 1070 LOJA 41
b P 99010000 - PASSD FUNDOVRS
‘)’XI IT!GﬂGlII 1

ICESH0; 2535 103357R 206544 AUTORIZMS: 1364778
A‘l!\-’!l}\DL'CLASS
MANIPULAR: INSUMOS FARMACTLITICOS

PRESA: MGM FARMA LTI

O RUA DOIS DE DEZEMBRO, M° 90-3
TRO CEP: STO20120 - MACERNAL

13760943

ENDI
BAIRROG:
CNPI: 02.476,399000:
PROCESS(; 25351 "6;4?5"’006-'0 AUTORIZ/MS: 1376789
ATIVIDADECLASS!
MANIPULAR: IN! L.-M[J‘; FARMACELTICOS
ENTP’RES‘\ FARMACIA MILANG LTDA
: AVENIDA ANITA GARIBALDI, N° 182
NTRO CEP: BR7700M0 - SEARASC
CNPJ: 83,024, 308,0002-04
PROCESS(: 35351.0131732005-31 AUTORIZMS: 1370010

ATIVIDADE

MANTPULAR! MOS FARMACEUTICDS

EMPRESA: HOYCE CAMARGD RAMOS PEREIRA FARMACIA
ME

EMDERECO: AVENIDA NOLF NCIC SERAFICO, N7
BAIRRO: VILA DHCE CER: 06343410 - CARAPIC
< R.793 227000138

PROCESS(; 25351 50839120085 AUTORIZMS: | 385187
ATIVIPADE CLASSE 3
MANIPULAR: [NSUMODS FARMACELTICOS
EMPRESA: HELENA ZAPPY MANIPULACAD LTDA
ENDERECC: RUA DR, BORMAN, 230 SALA 705
BAIRRO: CENTRO CEP: 24020320 - NITERCH/R]
CNPL: 05361 918/0001-80
PR!JL ESS0): 25351.017357200333 AUTORZMS: 13622491

-Tumr

05 FARMACEUTICOS
- FARMACIA MODELD DE BONSUCESSO TTDA
2 H:O RUA CARDOSD DE MORATS, N7 1407140

mmm BONSUCESSO CEP: 21032000 « RIO DE Mﬁa‘mm
L"IH }3 1446000111
25351,

FMPRES

A

ENDERECO: RUA O
BAIRRL; CAMAQUA CE
CNPE 05 K97 3659000162
PROCESSO: 1 S?EI?MIS I'*‘Al TORIZMS: 1371977
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS IJ\RM..’\( CUTICOS

EMPRESA: DEBORA ROSSI PETROCHI-ME

ENDEREGO: AV NEWTON PRADO, N° 2006

BAIRRO: CENTRO CEP: 13631040 - PIRASSUNUNGA/SP
CNPJ: 04.382.916/0001-04

PROCESSO: 23351.355940/2007-69 AUTORIZ/MS: 1.38204.7
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: PAULO ROBERTO JOST ME

ENDEREGO: TRAVESSA SILVINO PINTO. N® 470, SALA A
BAIRRO: CENTRO CEP: 68005330 - SANTAREM/PA

CNPI: 05.700.671/0001-89

PROCESSO: 25351.052246/2003-69 AUTORIZ/MS: 1.36326.6
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ULTRAFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LIMITADA

CPROCESS(

ENDERECO: AV. RODRIGO OTAVIO N* 61
BAIRRO: JAPIIM CEP: 69077000 - MANAUS/AM
CNPJ: 07.555.491/0001-86

PROCESSO: 25351.614694/2008-73 AUTORIZ/MS: 1.22164.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FARMACIA CENTRAL DE ITANHAEM LTDA
ENDERECO: PRACA NARCISO DE ANDRADE, N° 74
BAIRRO: CENTRQ CEP: 11740000 - ITANHAEM/SP
NP 404630 TERAN00 07

’?3 ié MTS622005-81 ALTORLLMS:

SE
INSLMOS FARMACEUTICOS

1 AGUR T

ARCIA E LEAL LFD'\
E\-DI:,R.L,CO r\\"[:\".ll!.v\ QIT0, N° 20K
BAIRRO: CENTRO CEP: TUSG{KI{KJ = CHAPADAD DO SULMS
CNPI: N2 K97 8460001 -09
PROCESSO: 25351 2T9381/2007.83 AUTORLZMS: 1.38338.1
ATIVIDAD i
MANIPULAR: INSEMOS FARMACEUTICOS
EKIPR_ES-\ DROGAREA [ PERFUMARLA SAD SEBASTIAD LT-

P\DPRHCG PRACA DR, ERNESTO PAGLILSO, N° 06
BAIRRC: VILA SAQ SEBASTIAO CEP: 13900000 - TAQUARI-
TINGA/SP
CNEL 07.540.900 0001 -1 5
ROCESSO: S1.07T46002008-87 AUTORIZMS: 1385504
1 MOS FARMACEUTICOS
Sa: ART FARMA LTDA

E“FR
ENDERECG: AV VISCONDE DE SOUZA FRANCCG, N° 729
IiMRR{J I!E [JUT{} GENSINON - BELEMPA

i ‘umu'zmz.ax AUTORIZMS:

1 360026

ATIVIDADI lf\
MANIPULAR; [N MI’JS EARMACEUTICOS
EMPRESA: ARRATES GUIMARAES FARMACEUTICA LTDA -

ME
ENDEREGED: AVENIDA BRASILIA, N® 333
HMRH(I CEN

RO CEP: 75680000 - CORUMBAIBAGO
CNPL: 07416957601 -62

PROCESS(: 25351, G%S"&"MT-DD AUTORLZ/MS: 1. ‘SlJIJ
ATIVIDADEACL.

MANIPLULA

!}5 FARMACEUTICOS
B. VIEIRA & CIA LTDA

CNPI: 056207250001 04

PROCESSO: 23351, 003085 2004.01 J.llmﬂzm‘q 13666310
ATIVIDADECLASSE
MANIFULAR: [NSUMOS rAkMr\r{{Eimmﬁ

EMPRESA: FARMA VISION a0 Gﬁuqi;‘.-m E EXPORTAGAD
DE MEDICAMENTOS LTD A

ENDERECO: RUA MARTINIANO'LEMOS LEITE, N* 485
BALRRO: VILA JOVINA CER 06705110 « COTIASE
LNP. SR.S02 -

(15200891 AUTORLEMS: 122156.0
ATIVIDADECEASS
JAR; MEDICAMENTO

MEDICAMENTD
ICAMENTO
]

IDERECT: RUA OLINKRAFT, N° 2985
| BAIRRO: CENTRO CEP: 88540000 - DTACILIO COSTASC

NP 063 11012000323
50‘24 001792200606 AUTORIZMS: 1377585

ATIVE E

MANIPULAR: [ MOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: HOMEOPATIA CLARA LTDA.

bNDF;RbCO: ESTRADA UNIAC INDUSTRIA, N* 11590, LOJA

Li.a.llli!() ITA LA L] I'Ih 24750226 - PETROPOLISRI

ﬁ?u.':tm 95 AL TORIZMS:
MOS I'AICM.’\{'EKJ TGS

5 DE OUTUBRO. N¥ “23
SETG10 - BANTO AN

1370738

803 2504, U"b";‘)‘-‘?‘)—(}ﬂ AUTORIZMS:
ATIVIDADE/CLASSE .
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS,
EMPRESA: CAETANO & FERREIRA FARMACIA DE MANIPU-
LACAO LTDA
ENDERECO: RUA TIRADENTES, N° 3235
BAIRRO: JARDIM GUANABARA CEP:
NAS/SP
CNPJ: 66.797.416/0001-90
PROCESSO: 25004.007011/91 AUTORIZ/MS: 1.33615.5
ATIVIDADE/CLASSE
MANIPULAR; INSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: FERNANDES & PRADO BARRA BONITA - ME
ENDERECO: RUA SEBASTIAO FRANCO DE ARRUDA N° 661
BAIRRO: VILA OPERARIA CEP: 17340000 - BARRA BONI-

F34586.1

13023190 - CAMPI-

TA/SP
CNPJ: 03.466.625/0001-31

PROCESSO: 25351.022989/00-91 AUTORIZ/MS: 1.35148.5

ATIVIDADE/CLASSE N

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ELIZABETH FONTANA ME

ENDERECO: RUA BRASIL, N* 2009

BAIRRO: CENTRO CEP: 15600000 - FERNANDOPOLIS/SP

CNPJ: 62.225.354/0001-91

PROCESSO: 25351.005485/00-61 AUTORIZ/MS: 1.34922.1

ATIVIDADE/CLASSE

MANlPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

[ll\/}rk % CHAMOMILLA FARMACIA DE MANIPULACAOD
A -

i-\l)l-ltk(":; A\.PNI[).’\ RIO BRAMCO, N 519
BaIRRO : 1 EDITO O
TR

P 13970070 « ITAPIRASSE

.S. LE L]
SO 2535 LO32436101-17 AUTORIZMS: 1355547
S

5 F JTIC0S
‘: &. DA TERRA MEDICAMENTOS [ PRODU-
»!FL,RQ!S LTDA EPF
-(0 RUA FERNANDO DE CAMARGE, N® 66,7074

13465020 - AMERICANASP
CIPL: (1. '?BJJ 455000 1-83
CESSO WI’JIB'."MJ.“R—II AUTORIZMS: 1343718

L MOS FARMACEUTICOS
EMPRESA. H\RM'\(M NOROE! J..-TDA
I-_\DI-_IE L‘;.U PRACA MAJOR MENDD) NTITH
STRO CI:P ;S'JISKKIJ O I’I’\’HEIT{O-‘\-'JG
Tik M

AUTORIZMS: 1349204

A ME

Lkl QI4|45.-39- 32 AUTORIZMS: 1337218

AUAQ LTDA ME
0 RUA NOVE DE JLIHO N ZRG
+ 16600000 - PIRAJUISE

A
MANIPULAR: [NSUMOS FARMACEUTICOS
EMPRESA: COMERCIAL FARMACELTICA MACHADO LTDA
EMDERECC: AVENIDA T-12 N 34
BAIRRO: SETOR BUEND CEP; 74223080 -

KD 131

3 N9E-RZ AUTORIZMS; 1341285
M’\NII"I.II AR: Il\‘i! IMOS FARMACEUTICOS

 BOTICA MOULIN-FARMACIA DE MANIPULACAD

el
E\IDFkF{,‘() RUA BENJAMIN CONSTANT, N 47, LOJA 13
BAIR LCENTRO CEP 28470000 - SANTO ANTONIO DE PA-

11 BEOTHIH 50

PROCESSO: ‘Jﬁu:u :kuw-xz AUTORIZMS: 1342683
ATTVIDAL
MANIPUL, \R IN\-UMm EARMACEUTICOS

GOLANIA/GO

RESOLUCAO = RE N* 3777, DBE 17 BE DEZEMBRO DE 2009'

£ Drirctor di. Dirctorin. Colegiadi da Aﬁ\c cin Macional de

Vigilancia Sanitiria. no uso das atribuigdes gqoc conferem o Dee

cremn de nemesgio de 24 de ootbro do 207 do Presidenta da

Repiblica, o micise VI do ari. 15 ¢ o inciso Te o § 1° doan. 55 do

Regimenta lutem aprovads nos termos do Anexo | da Portaria n®

354 da- ANVISA. de 11 de agesio de 2006, republicads oo de

3! %;n-uu dler 206, ¢ i Porar o 453 da ANVISA, de § diabril
3 =

mnsi:lem}u o dispostor no inceso 1 do art. 41, do Portsrds o ®

354, de "ﬂﬂh resolie

1 Altcrar Auitorizaghio Fum:-ol:amn:hw  pars Enipresas

o wnexo desi B

At 2 Esta Resolugio entrem vigor na dafi de sua pu-

blisigas.

de Med

AGNELD SANTOS QUEIREE FILHE
AMEXG
EMPRESA: ATUAIS SERVICOS E TRANSPORTES RAPIDOS LT-
DA

ENDERECO: AV, VEREADOR JOAQUIM PEREIRA BARBOSA,
800 BAIRRO: JORDANESIA CEP: 07760000 - CAJAMAR/SP
CNPJ: 00.026.360/0001-62

PROCESSO: 25351.073196/2006-04 AUTORIZ/MS: 1.06548.1
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO
E_Il*_/g’EESA‘ RIBEIRO ERRE - COMERCIO E REPRESENTACOES

ENDERECO: RUA ARMANDO VIEIRA DA SILVA, N 51, Com-
plemento: APEADOURO

BAIRRO: FATIMA CEP: 65030130 - SAO LUIS/MA

CNPI: 23.612.765/0001-88

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

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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PROCESSO: 25014.005442/2007-07 AUTORIZ/MS: 1.07127.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA; ATUAL MED COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-

ENDERECO RUA RIO GRANDE DO SUL, N° 33
BAIRRU CENTRO CEP: 13790000 - SAO SEBASTIAO DA GRA-

CNP] (}7 21l 884/‘0001 72
5 1 ISAT03/ 20051 | AUTORIZMS: 1062133
mwlm.l)

C l ASS
DlSTRiRU]R METHCAMENTO
PR !h\ll\r!l:l.’! PRODUTOS CIRURGICOS E FAR-

o
DERECO: RUA BARROLU\IJ.L‘ PAES, N©8

l"iAlRR(J‘ VILA ANASTALIO CEP: i]ﬁl]‘}leU[l ‘;Al'l PALILOYSE

CNPL: BE63Y.T19/0001-50

PROCESS(O: 25351 318085/ 2007=13 AUTORIZMS: 1407167.1

ATIVIDADE CLASSE

ARMAZENAR: METHCAMENTO

DISTRIBUIR: I\-LI:DLLAM.E'\TO

EXPEDIR: MEDICAME|

I:\IPR}. A QLIMION l)[\'[ RIBUIDORA FARMACELTICA LT-

E\DI-RH,() RUA CATARING, DE BORA. N* 205
BA[RRU JARDIM (.MO*’ CEP; ,3!!119170 LONDRINAFR
AR3.ATIA00 60
I’R{)(.I— 500 25351 04508120
ATIVIDADE CLASSE
RMAZE}]AK PE‘EDICA'\'{IZNTO

}h_' ORIZMS: 1060682

DISTRIBL DICAMENTE
[xrl mrt rurm( AMI-: 0
T DISTRIBUIDORA DE

0'-: LTI).’\

UT fl'l TN 05
351 340200548 ALUTORIZMS: 106268,

D(PI:D].'R_ '\-II:DICAM'EI\TI'O ki

MPRES A* HO PRODLUTOS FARMACEUTICOS LTDA
ERE(C: AVENIDA CAPITAD JOAQUIM RABELLO DE AN-
DRADE, N 869
BAIRRO: CENTRO CEP: 13790000 - SAO SEBASTIAD DA GRA-
MASP
CNFI: I8 3536.930:000 1222
PROCESS0: 25351 262053200745 AUTORIZMS: 1.47126.0
ATIVIDADECLA
ARMAZENAR: MFDIC.-\M['\I'IO

MEDICAM

DISTRIBLIR: 4
PEDIR: MEDICAMENTE

1P A INOVIX IMPORTACOES E EXPORTACOES LTDA.
DERECO: RUA JOAG BATISTA DE QUEIRCGZ JUNIOR, N*

E
167
BAIRRO: JARDIM MYRIAN CEP:
CNPE 09,853 2830001 =73

50}

13085215 « CAMPIRASSE

PROC 351 B0 504 2008-50 AUTORIZMS: 1077H2.1
ATIVIDADE CLASSE

ARMAZENAR: MEIMCAMENTO

DISTRIBUE: MEDICAMENTD

EXPEDIR: MEDICAMENTO

[MPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MUNDIMED HOSPITALAR LTIRA
ENDERECO: AV TREZE DE SETEMBRO 1518
URITIZAL CEPF: 62902863 - MACAPA/AR

2 4420001 -TH

PROCESSO: 25351.0350162003-51 AUTORIZMS: 1057333
ATIVIDADE/CLASSE

ARM r\/l’NAR MI'I:!( N\-ﬂ'.N o

DASTRIBUTI

EMPRE MMNUTRI NUT RI:,.:\U E FARMACEUTICA LTDA
t‘.:l)}'ﬁu(.o RLUA FREI GASPAR DA MADRE DE DEUS, N 830
BAIRRO: NOVO MUNDO CEP: BL0S0590 - CURITIHA/PR
CNPI: [ 7225000 06

PROCLS3Q; 15023,022463/2008-71 AUTORIZMS: 147452.5

ATIVIDAD L‘L,.'\.b»‘.vl—.

ARMAZENAR: HCAMENTO

DISTRIBUIR: MEDLCAMENTU

EXPLEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PRO-HOSPITALAR DISTRIBUIDORA DE MEDICA-

] ; AV DU
BAIRR

E DE CAXIAS, 130

OSSA SENHORA DA SALDE CEP: 75520080 - [TLN
BIARAGO
CNPE: 0785866200011 8
I

253513641 722006-33 AUTORIZMS: 1067437
LASSE

MEDICAMENTO

2 MEDICAMENTO

DISTRIBLN
EXPEDIR: MEDICAMENTC)
EM[’RTSA COREL] DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

. AVENIDA MARANHAD, N° 260
: CENTRO CEF. 64000010 = TERESINAP
CNPJ: 05.805429/0001-70

PROCESSO: 25351.006405/2002-72 AUTORIZ/MS: 1.05300.7
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: BSB COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA
ENDERECO: SAA QUADRA 02. LOTE 555
BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70635800 - BRASILIA/DF
CNPJ: 05.777.772/0001-58
PROCESSQ: 2535] 2569]"/2005-79 AUTORIZ/MS: 1.06279.2
ATIVIDADI:/C

RMAZENAR; MFDICAMFNTO
DILI‘R.IHI_IIH MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEIMCAMENTO
fE-ET{PngSi\ NFXT FARMA COMERCIO LTDA:

-4
41 nwma*:m: A0 ALTTORIZMS: 1056831

ATT
ARMAZ EN -\R MEDICA’\JENTO
DISTRIBUIR: MEDHCAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTC B

EMPRESA: 5 A PHARMACOS E COSMETICOS LTDA
ENDEREGT): TRADA DO TURISMO, KM 07, BLOCO [ SN
BAIRRO: TARUMA CEP, % OO - MANAUS/AM
NP 04302 GRE0001 -

PROCESS(: 25351, :61‘15&20{!"7 B AUTORLZME: 1406440.7
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MLDICAM{\ITO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTC
EXPEDIR: METHCAM| 2]
FABRICAR: MEDICAMENTO
EMIPR i\ I(JS NERGINCY SﬂliRE[k_'\ ME
ENRERECC: RUA DOM MELD N* 209
BMI{RG S.r\l.'l MIGUEL CEP: 63101070 « CRATOCE
CNPI: B34TE 845000 4
500 25351, 129385 2008-K1 AUTORIZMS:
L AREE

1407300,7

¥
DISTRIBUIR: METHC,
XPEDIR: MEDIHCAMI

o
NPR}‘V\ MICFARMA. COMERCIO DE MEDICAMENTOS E

AN
.\-"I A ()TANA'\I CEF: 1[?1-1‘)1!!0 JL'I? DE: FORAMEG

)UTOQ HOSPITALARES LTI¥A
- C RUA SINVAL CORRE.
{ N

00 -1
‘53£I 416—149;2«!‘5 B4 AUTORLZMS: | 06402,1

!\T]\c DAl
DHTR!HUI'R 3 AMEMNTOY
EMPRESA ME:RJ.“‘IG DE MEDICAMENTOS LTDA

!

ENDERECO): Run g

BAIRRC: VILA ipiraiign” (FP ?mxuun CAMPO GRANDEMS

TNPL: i 1190007 =56

PROCESS: 25006, nmmm AUTORLZMS: 1054493

ATIVIDABECLASSE %

ARMAZENAR, MEDICAMEN

DISTRIBUIR: MEDICA! o

EXPEDIR: MEDICAMENTO
PRESA: FORTVALE COMERCIO DE ﬁfuq 08 AGROPE=

ARICS LTDA

ERECO: AVENIDA DOS PINHEIROS, B4

BAIRRO: VILA SANTANA CEP: I3280000 - Vi

CNPE: 0732273000171

PROCESSO: Zﬂ‘i! EDI!M‘}I_,{KHH'BI AUTORIZMS: 1“}‘,)5@

ATIVIDADE!

ARMAZENAR; MLDICA\{HT()

DISTRIBUIR: MEDICAMENTC

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: NATAN COMERCIO LTDA

ENDERECTE RUA DA PICARREIRA, 1915

{TRO (‘FE‘ A7200000 - MARITUBATA

A7/000 1
F3a 1n?<ﬁwm 97 AUTORLZME; 16H3 L0

ARMAZ ENAR: MEDICAMENTO
DleTRiBUIR MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEIMCAMENTO
TRAMSPORTAR: MEDICAMENTO
BRAVIR INDUSTRIAL LTDA
0 BUA SIMAQ ANTONIO, N° 1075

E.a.ur.m CINCAD CEP: 32371610 « CONTAGEM/MG
CNPI: 18655 481000135

PROCESS(O: 25991 00448577 AUTORIZAS: 1002320
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: aoszNcJEn INGELHEIM M) BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA

ENDERECD: AY. ms M( OFES UNIAS, N* 14171, TORRE
MARBLE, 17° ¢ 15 ANDARES, CEP: (4794000

BAIRRO: VILA GERTRUDES CEP; (4797000 - SAQ PAULCISP
© BOLA3 | BSHAN01-TT
250001002479/ T7
LASSE

AUTORIZMS: | 003678
ATJ\’IDAD
ARMAZENAR: [N

EMBALAR: INSUMOMEDICAMENTO
EXPORTAR: TNSDMGM[DI{'ANII\TO

FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: JOHNSON & JOHNSON DO BRAS]L INDUSTRIA E
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE L
ENDERECO: RUA GERIVATIBA, N° 207, 12° ao l5" ANDARES
BAIRRO: BUTANTA CEP: 05501900 - SAO PAULO/SP
LNPJ 54.516.661/0001-01

OCESSO: 25001.012845/85 AUTORIZ/MS: 1.01325.9
AT]VIDADFIC‘L“NSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DIST R1BUIE MEDICAMENTO

MBALAR: MEDICA M N'l(l-

EXPORTAR: MEDICA

T

AL FRE Ii S KM!I BRASIL LTDA
DIER] C() AW, M“.R(.rlr\ AL PROJETADA, N* 1651, COMPLE-
MENTO: Gl A G
BAIRRO:
CNPE 493
PROCESS0O: 2599! 0014(1&'!7 AUTORIZMS: 1.00041.0
ATIVIDADECLA,
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUTR: MEDTCAMENTO
EMBALAR: MEDHCAMENTO
EXPORTAR: MEDICAMENTOD
FABRICAR: MEDICAMENTO
IMPORTAR! INSUMOS FARMACEUTICOS MEDICAMENTCY
PRODUZIR: MEDICAMENTO
EMPRE ases Hogpitalay ETDA
umamm Rua Domengos de Maorsis, of 2243, 8 Andar = C1,

BAIRRD Wil Mariassa CEP: 0436000 = SAD PAULCYSE
CNE: M.112 3741000150

351 00742,9'0[ 41 AUTORIZMS: 1050460

ARMA. M m(,\mmﬁ
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

] ﬂl’\ I'v\MH(lRLl P Gedb3400 = BARUERISE

T

) Al SON DO BRASIL INDUSTRIA £
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTTA

ENDERECO: RUA GERIVATIBA. N" 207, 12° ao |5* ANDARES
BAIRRC: BUTANTA CEP: 05501900 - S A0 PALILOVEP

UNFL 54 316,001 /0601-01

PROCESSO; 2300101284545 AUTORIZMS: 1013239

ARMAZENAR: MH'}!( AMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO
EXPCRTAR: MEDICAMENTO)
REEMBALAR: MEDICAMENTC}
TR PORTAR: MEDICAMENTC
EMPRESA: VARGS IND COM PROD FARMACEUTICOS LTDA,
ENDI I:IU:CO R VIUVA LACERDA 40203
BAIRRO: BOTAFOGO CEP: 22261 « RIO DE JANEIRORI

WL 3101214100 -4
[’KU(I:S ;0110787 AUTORIZMS: LO0S07.0
ATIVIDADRECLASSE
EXPORTAR: MEDICAMENTO/PROD, DIET]
FABRICAR: MEDICAMENTOVPROLY. DIE]
IMPORTAR: MEDICAMENTO/PROD. DI I
REEMBALAR: MEDICAMENTOMPROD. DIETETH
EMPRESA: DAREL INDUSTRIAS QUIMICO FqR_\.iAC[UTICO
LTI AME
SENDERECO: RUA ANTONIO ARALD N™ 213
BAIRRC: CENTRO CEP: 99010220 - PASSO FUNDOVRS -

L CHPT 92601, 195000181
“PROCES
ATI

- 35001 006344/T7 AUTORIZMS: | 00277 7
[/CLASSE
- MEDICAMENTO

.A(. .'\0 t(]—Ol IIH, D1AS - FUNED
: IRA CARNEIRO, N° 80
Wi“ [ll*- mmuum - BELO HORIZON.

o
{01.&15&!&{#‘7 4
CHEESS0: 23000 _EW
ATIVIDADECL N
ARMAZENAR: INSU “U’bm
ol STRIBUIE: INSUMOS FARM,

oA

5 , ! IU
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOSM EDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOSMEDIC AMEN-
Ta

RESOLUCAD - RE N* 5778, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2000

0 Diretor da Disctoria Colegiada da Apéncia Macional de
Vigilaneia Sanitdria, no uso das amibuigdes que The conterem o De-
erto de nemeaghe de 24 d¢ outubre de 2007 do Presidente da
Repiblica; o nciso VI do am. 156 incisa Te o § 1" doan. 53 do
Regimenm Interme aprovade nos termos do Anexo | da Porlaria n°
354 du ANVISA, de 1F de agesto de 2006, republicada no DOLT de
21 de agesto de 2006, ¢ 3 Portaria 07 453 da ANVISA, de 09 de abil
de 20404,

Documente assiado digitalmente conforme MP o* 22002 de 24082001 que institw &

Infracsiruiurn die Chaves Poblicas Brasibein = 1CT=Brsil,



N 97, segunda-feira, 23 de maio de 2011

Diario Oficial da Unido - secio 1

SN JAT7-7042 63 e

ARESTO N° 87, DE 200 DE MAIO DE 2011

Vistes, relatados & discotidos os presenfes aufos. em sessio
realizada em 13 de setembro de 2010, ACORDAM os membros da
Drretona Colaguda da ANVISA com fimdaments o imecgse VI do
art 15 da Len N* 9782, de 26 de janeire de 1999, e no art. 64 da Lei
HE9.784 de .Sd-c_’jmud-rl”? alizdo ac disposte oo locise IV &
o § 1% do gt 34 do Regmnento Itemo aprovado. nos termos do
Anexo T da Portaria 3* 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada do DOU de 21 de aposto de 2006, & sm conformidsde
com a Resoligio RDC N° 25 de 4 de abnl de 2005 TaE-

aile. NEEAT PLOVIERD 305 FEOLS05s 3 segiir sgpecific: -
forme relacio anexa. d a xtingao dnrtcmmjul—
gamento do mérito, mantende os fermos da decisdio recorrada.

BRASCHER. FCIR.\{UL—\CQES ITDA

23351.244018/2006-11 - AIS:326660/06-F (M09306) -
GPROPIANYISA

Penahdade de Multa no valar de RS 135 000,00 ( Quimze ]
teats ), além de Proshigdo de Propa

BRASMED BOTANICA E FARMACEUTICA LTDA

25351.358793/2005-17 AIS426026/05-8  {1195405)
GPROP/ANVISA

Peaahdade de Multa no valer de RS 12.000,00 { Doze ml
reais ), aléi de Prothicio 42 Prepaganda

BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA 5.4

25351.245306/2004-T0 - AISIISI6TIO4T (609N -
GPROPIANVISA

Praalidade de Mulla nu valor de RS 20.000.00 { Vinte mil

reats ), além de’ Proil ﬁﬁa
CIFARMA C11 'T]FI('A TACEUTICA LTDA
- AISD3STOSMM-T  (1242403)

25351.013130/2004-72
GFIMPIANTRA

Peualidade de Mula no valor de K$ 9.000.00 [ Nove aal
reals J, além de Protbicio de

EDITORA ESFERA BR MIDICA

35351 23133 2/2006-89 ATS309337/06-3  (DDRTAS)

GPROPIANVISA

Penalidade de Mula co valor de RS 20.000.00 ( Vinte mal
tems ), aldm de Protbiclo de Propagands

EDITORA GLOBO 5/A

25351.293862/2004-39 - AIS4135T0T4-8  {1368M04) -
GPROPIANVISA

Penalidade de Proibigio de Propaganda

EMS S/A s

25351 06063 202003-24 AIS22536503-8 (79903
GFIMPIANVISA

Peaalidade de Multa no valor de BS 1500000 ( Quinze mil
reais ), além de Proshicdo de Propaganda

EUROFARMA LABORATORIOS LTDA

25351 199077/2004-37 - AIS:30165TOD  (306M04) -
CFIMPIANVISA

Peaahdade de Qiu&? E,u valor de K 2000000 ( Vinte il

seais ), além de Prodl rop: 2

Fi - PUBLICIDADE E PROPAGAND:A ITDA

25!‘:1 173330."’00‘? 07 ATSIB03703/07-8  (0I600T)
GPROP/ANT

thdadeda Muilta 50 valor de RS 90:000.00 { Nements anl =
Teais ). além de ProwhicSo de Propagands

25351.231266/2006-47 AlS309266/06-6  (M083106)
GPROPIANVISA
Peoalidade de Multa no valor de RS 20.000.00 ( Vinte mml
reals §, alem de Protbigio de
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA ITDA
25351 Q47280/2005-97 AIS050906/05-0  (865/04) -

GPROF/AITVISA
de Mulrz oo valor de RS 30.000,00 ( Truara nul
reais ), além de Proibigio d= Propaganda
YAHOO DO BRASIL INTERMET LTDA
2IT1046516/2003-16 - AIS: 1THIETAOS-0  (491003) -

GPROPIANVISA
FPenalidade de Multa no valor de RS 15.000,00 (quinze mil
seais),-além de Prostacio de Propaganda

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RETIFICACOES

3 Resolugdo - RE 0® 1382 de 26 de margo de 2010,
pubhcadn no Dmno (Jﬁcml da Um#.a 59, ﬂ.e i dema-rw de 2010,
suplemento da secdo 1

ENDE.RECO: Rod General Mikon Tavases de Souza, Km
135

Leia-se
ENDERECO: Rodovia Professor Zefermo Vaz, Km 135, 58

Ma Resolugio - RE 1° 1766, de 16 de abril de 2010, pa-
blicada no Duanu Oficial da Unido n° 73..de 19 de abrd d= 2010,
seedio 1, pxgcna £ & pm suplemento da seclo 1, pigma 52

LSohd.ws sugnroﬁ 2 controle especial: Compriniidos.
eia-ie

Solidos: Comprimidos & comprimidos revestidos.
Tnchiindo, ainda:

Salidos myedtos 2 comtrale
Euihalagem primaria e secun
trele espenial: Capsulas moles.

Ma Resolugio - RE o° 392, de 28 de janciro de é%
biicada no Didrio Oficial da Umido n° 23, de 2 & feverdiso '@e 2011,
Secho 1 pig i E[ef 1

E.'\\CPRES& ART SERVICES ©

1TDA
ENDERECO: almmeds a
BATRRO: tamboré CEF:

1.0E6111

NAR: JINSUMOS FARMACEUTICOS
STNEUMOS FARMACEUTICOS

-5
IFRESA ART SERVICES SOLUCOES & LOGISTICA

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.4 %: } ENDERECO. almmeda araguaia 2879 - sala 01

23351 2ETE0T/004-18 - ATSA00TIH0-E {El‘m{. BAIRRD tambors CEP Imssouu- BARUERI'SE
GEROP/ANYISA CHET: 03.953.892/0001 -

Peaalidade e Multa oo valer de RS 3 ( Trita mil PROCESSO 23351 ?wsnsnuw 56 AUTORIZMS
reats ), além de Proibigdo dp Propagands . (R |

NOVARTTS BIOCIENCIAS 5 A ATIVIDADE/CLASSE

25351.200997/2004-89 ;. 9 (34604 - ARMAZENAR: JINSUMOS FARMACEUTICOSMEDI-
GEROPIANTYISA CAMENTO .

RS 40.000.00 { Quarenta xmommm SDNSUMOS  FARMACEUTICOWMEDICA-

5 - AISI3SI0504-2  (10T04) -

ade de Multa no valor de RS 15.000,00 ( Qunze tnl

de Pmi‘lu%ao e Propagan:
5 DO PARAMNA ITDA
")5‘31 TT3E02007-13 - "AIST4600007-2  (DDE2AT)
GPROP/ANVISA,

Peaalidade de Mula o valor de RS 200000.00 ( Vinre mil
reats ), alem de Protbicio de Propagandi
TV GLOBO LTDA

25351.290772/2005-52 -
GPROPIANVISA

Penalidade de Multa no valor de B3 20.000.00 ( Vinte il
seas ), além de Proshigdo de Propaganda

TV GLOBO LTIDA

23351 440936/2006-50 (73083
GPROP/ANNISA

Penahdade de Mulia no \':»Jaa de RS 30.000.00 ( Viate sl
seais ], além de Proibicdo do Pr

TV STUDEDS DE BRA L-\ LIDA

25351 I5TTRS 2006-34 ATSATEIIHD6D  (142006)
GPROB/ANVISA

Penalidade de Mulm oo valor de RS 20.000.00 { Viare ol
rears ), além de Proshicdo de Propagands

UCT - FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
hﬁijl O2E2082005-81 - AISOBAOVIAOE-B  (23903)

Peaalidade de Mol no valer de RE 1000000 [ Dez unl
reans ), aldém de Proshigho de Propaganda
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ATS:35527805-8  (DOBTAS) -

AIS5EITE506-3

GFIMEPYAT

Ia Resolugdo - RE 1 4651, de § de outubro de 2010
publicada no Diario Oficial da Uniio n° ]95 de 11 de outubro de
2010, Segde 1 pafé’ﬂl Suplemento pag. §

EAEPR.E&-\ ALTANA CONCEICAO RIBEIRO DE MI-
RANDA CAPAQ BOMITO ME
ENDERECO: RiTA 24 DE FEVEREIRO N+ 401

BAIRRO: CENTRO CEP: 18300360 - CAPAQ BOMI-
TSP

NPT 07 404.638/0001-37

PROCESSO: 25351 371884/2005-48 AUTORIZ/MS:

0448347
ATIVIDADE! CLASSE
COMERCIO  ALIMENTOS  PERMITIDOS/CORRELA-
TOSCOSMETICOS
PERFLWES}PRQDUTOS DE HIGIEMNE
DISPENSACAD DE MEDICAMENTOS.
MANIPULACAD DE PRODUTOS MAGISTRAIS -
MANIPULACAG DE PRODUTOS OFICTHATS: -
PB‘.F_STACAD DE SERVICOS FARMACEUTICOS -
Leia-se:
EMPEESA: ALTANA (‘CIN'CH(;AD RIBEIRO DE MI-
RANDA CAPAQ BONITO ME
ENDERECO: RUA 14 DE FEVEREIRO' M= L
BATRRO- CENTRD CEP: 18300360 - CAP 0 BONT-

(}’[\'PJ (7 404 638/0001-37
o PROCESSO: 25351 530595/2007-92 AUTORIZAMS:
38684
ATIVIDADE/CLASSE o
MANTPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

nadesulm losamn,

a Resolugae - RE o° 5.777. de 1 d:dcanmbmde’ﬂw
h\ad.a no Dl.ann Oficial da Umag n° "-13 21 de dezembro de
_Dﬂﬂﬁeqﬂolpa_g]!-t Suplemento pag SSeS{S

Dnde == 1& ~
. EMPRESA: g%uxmm TNGELHEIM
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
n 0. AV DAS NA or.s A, 1*-“ 14171,
TORRE MARBLE, 17 ¢ 1§° AND ,
BATRRG. VTLi CERTRUDES CEP- 04797000 - SAO
PAULOYSP

CNPI: 60,831 658/0008-77
PROCESS0: 25991 00"8?9."1‘? AUTORIZMS: 1003678
ATIVIDADE! CLASSE

ENAR: INSUMOMEDICAMENTO
DISTRIBUIR: DISTTMOMEDICAMENTO

- INSUMQYMEDICAMENTO

EXPORTAR INSUMOMEDICAMENTO
FABRICAR: INSTMOMEDIC AMENTO
IMPORTAR: TNSUMOMEDIC AMENTO
REEMBALAR I\SL'\iMI.EDIC AMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOMEDICAMENTO
Lrla s-

QU'JZI\-EEC‘A E FARMA TTICA LTDA
E’\IDERLEEg‘) AV, DAS NAL 05-5 L"NEDAS N 14171
TORRE MARE! 7% ¢ 180 AN To4-0 N

BAIRRG. \TLi CERTRITES CER 047
PAULOVSE. A
CNFT. 60,831 658(0008-77

. [95UMOVMEDICAMENTO
MTARIA DE ATENCAD A SAUDE
PORTARL{ N 225 DE 20 DE AMAIO DE 2011
O Secrecirio de Atenglo 4 Saide, no. uso de suas -

gbes,

onsiderande o disposto. no an 3° da Postana N?
441'&‘!»{.'113 :Le 10 de Janeu'o da 2001, que define as repras pary
habaly l;éo tmdade prestad omd.escnm;os do Sistema Umco

FU‘i _em megime. de Hospital -Dia;
A necessidade dessa modaldade de Ateacio 3
Saide da Pbssoa Tdosa: e

Considerando o palem favorgrel da Coordenagan-Geral de
MrmiuHmpun}.irdﬂ mmmdr-\lthsp‘:ch da ¢ da
Arca Técnca Saude soa Idosa. do Departamento de Agdes
Progmmancas Estrategicas, da S:nrlau'a e Atengdo i Sande. re-

salve:

A 17 - Aprovar 3 extensdo de credenciamento de 08 (ouo)

leitos de Hnswal -Dia do Hospital Municipal de Genatia o Ge-

mmolngdlz ?ﬁ!\!t Pedro - ("\'E 2"69.‘115 ralizado no municipis
ancirs.

. Ast P - Instons que a Babditacho concedidi
tariz nio acarrete alrersgio no tero financeiro do estado fon mu-
mCipio,

A 3F -

port” eesta Pove-
Esta Portamin enfra em vigor na dara da publi-
cagdo.
HELVECID MIRANDA MAGALHAES JUNIOR
PORTARIA N* 226, DE 20 AMAIO DE 2011
O Secretinio de Atencio 3 Sadde. oo mso de suas amibui-

Const demmio o dispestio ma Portans SASMS N* 756, de 16
de dezemobro d.. 2004
m.d.mndo

s,

a_Inictativa Hi Amige da Crianga -
THAC, ?mm'ud: pelo Fuedo das Ma Unidas - UNICEF, Or-
Eamzacio Satde;

Mupdial de Sade - OMS & Minsséno da
Considerando a annencea da Secretana Estadual de Sande do
Para, obgeto do Oficin '\l' IS)SI"?DH GABINETE/SESPA, de 07 de
abal de 2011 ¢

Considerando a Declaracio da Secretaria de Arencio 3 Saude
do Miniatério da Sxide atestando que a referida ennidade esth apea a
receber o tinulo de Hospital Amigo da Coanca, resolve:

Art 1% - Hahhnr o hospatal abalxunn Cadastro Wacioaal de
Estabelecimentos de Sande sob ‘o codiga 1404 - Hospatal Axmgo da
Crianga como Amige da Crianca:

[TErEEsE |

L DCIAL \‘K]F!O
Heapital Anrs Geroas BA

Autorizar a Seaetana &0 Atencdo 3 Saide-De-
partimento_de Eulmu e\\allacao = Controle de Sistemas - Co-
ordenacio-Gieral Infrrmacio, 2 mrlmr e Swtema de
Cadasire NMackonal de Eslalidbnumuua d-c Sausde(SCNES) a habi-
hla';;w ds bmdad:iasmnmada 0o * desta Portana a partir da

CHPICGL
B0 575 753048 75

.-,=

enira em \’1ng na data de g pu-

Art Esta i
gmm. ot efeifas eiros 3 parit da comperEncia mwade de

HELVECIO MAGALHAES MIRANDA JUNIOR

Ese

piosde: do 0o enderéco @l
pele codigo 00D12011052300063

T wew i g e nennodade innl.

Decumento assinade digitalimente conforme MP n® 2.200-2 de 24082001, que mstitu a

Infracstrutura de Chaves Piblicas Braulewra - ICP-Beasl.

DO BRASIL (—-—

nmmmmmé——



N° 54, quarta-feira, 19 de marco de 2003

Diario Oficial da Uniao - secio 1

AUTORIZACAO ESPECIAL
BOEHRINGER

sk Wy
&

ot

ISSN 1677-7042 ]J- “,Tlﬁl “

EMPRESA : BIOLUNIS FARMACEUTICA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.02153.0

C.N.PJ. : 66.155.623/0001-41

PROCESSO : 25004.103121/93-

END. : RUA ANNY, 158

BAIRRO : SAO JOAO CLIMACO

MUNICIPIO : SAO PAULO

UF : SP

CEP : 04042000

TELEFONE : (11) 6352-1717

AREA: MEDICAMENTO .
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR INSUMO FARMACEUTI-
CcO

ARMAZENAR MEDICAMENTO _
DISTRIBUIR INSUMO FARMACEUTICO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO _

EMBALAR INSUMO FARMACEUTICO
EMBALAR MEDICAMENTO

IMPORTAR INSUMO FARMACEUTICO
IMPORTAR MEDICAMENTO

PRODUZIR INSUMO FARMACEUTICO
PRODUZIR MEDICAMENTO .
TRANSPORTAR INSUMO FARMACEUTICO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO |
EMPRESA : LABORATORIOS BIOSINTETICA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.01213.1

C.N.PJ. : 53.162.095/0001-06

PROCESSO : 25001.003038/84-

END. : RUA DR. MARIO AUGUSTO PEREIRA, 91
BAIRRO : JARDIM SANTA CECILIA
MUNICIPIO : TABOAO DA SERRA

UF : SP

CEP : 06767330

TELEFONE : (11) 4137-3199

AREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
ARMAZENAR INSUMO

ARMAZENAR MEDICAMENTO

DISTRIBUIR DROGA ~
DISTRIBUIR INSUMO FARMACEUTICO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMBALAR DROGA

EMBALAR INSUMO

EMBALAR MEDICAMENTO

EXPORTAR DROGA

EXPORTAR INSUMO

EXPORTAR MEDICAMENTO

FABRICAR DROGA

FABRICAR INSUMO

FABRICAR MEDICAMENTO

IMPORTAR DROGA

IMPORTAR INSUMO

IMPORTAR MEDICAMENTO

REEMBALAR DROGA

REEMBALAR INSUMO

REEMBALAR MEDICAMENTO
TRANSPORTAR DROGA ~
TRANSPORTAR INSUMO FARMACEUTICO
TRANSPORTAR MEDICAMENTO .
EMPRESA : NECKERMAN INDUSTRIA FARMACEUTICA LT-
DA

AUTORIZ/MS : 1.00481.0

C.N.PJ. : 48.113.906/0001-49

PROCESSO : 08191.77/-

END. : RUA DAS PEROBEIRAS, 1422
BAIRRO : VALO VELHO

MUNICIPIO : SAO PAULO

UF : SP

CEP : 05879470

TELEFONE : (11) 5873-6509

AREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EXPORTAR MEDICAMENTO

FABRICAR MEDICAMENTO

IMPORTAR MEDICAMENTO

EMPRESA : SP FARMA LTDA

AUTORIZ/MS : 1.03808.0

C.N.PJ. : 65.512.832/0001-32

PROCESSO : 25000.028222/9841-

END. : RUA LAPLACE, 140

BAIRRO : BROOKLIN

MUNICIPIO : SAO PAULO

UF : SP

CEP : 04622000

TELEFONE : (11) 5561-6513

AREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR INSUMO
DISTRIBUIR INSUMO

EMBALAR INSUMO

EXPEDIR INSUMO

EXPORTAR INSUMO R
FRACIONAR INSUMO FARMACEUTICO
IMPORTAR INSUMO

REEMBALAR INSUMO

TRANSPORTAR INSUMO

EMPRESA : WW DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LT-
DA

AUTORIZ/MS : 1.04830.1

C.N.PJ. : 01.608.967/0001-13

PROCESSO : 25351.010447/0011-

END. : SPLM CONJ. 04, LOTE 11, PLACA DA MERCEDES
BAIRRO : NUCLEO BANDEIRANTES
MUNICIPIO : BRASILIA

UF : DF

CEP : 71715056

TELEFONE : (61) 399-8686

AREA: MEDICAMENTO

ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR MEDICAMENTO

TRANSPORTAR MEDICAMENTO

EMPRESA : FARMACIA BITTENCOURT LTDA
AUTORIZ/MS : 1.34249.8

C.N.PJ. : 42.953.463/0001-18

PROCESSO : 25000.041062/9871-

END. : RUA DIMAS GUIMARAES, 83/85/103/ 201
BAIRRO : CENTRO

MUNICIPIO : NOVA SERRANA

UF : MG

CEP : 35519000

TELEFONE : (37) 226-1131

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA

Total de Empresas :7
RESOLUCAO-RE N° 468, DE 17 DE MARCO DE 2003

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
giléncia Sanitéria, no uso da atribuig8o que lhe confere a Portaria n°.
708, do Diretor-Presidente, de 26 de dezembro de 2002, considerando
o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n®. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizagdo Especia para Empresas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolucéo.

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

publicaggo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA : CIRURGICA MAFRA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20799.5

C.N.PJ. : 01.310.222/0001-73

PROCESSO : 25000.024930/9849-

END. : RUA AUGUSTO BIANCHI, 415
BAIRRO : LAGOINHA

MUNICIPIO : RIBEIRAO PRETO

UF : SP

CEP : 14095140

TELEFONE : (16) 3995-9400

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
DISTRIBUIR DROGA

EXPEDIR DROGA

TRANSPORTAR DROGA

EMPRESA : SP FARMA LTDA
AUTORIZ/MS : 1.20488.0

C.N.PJ. : 65.512.832/0001-32

PROCESSO : 25000.037693/9868-

END. : RUA LAPLACE, 140

BAIRRO : BROOKLIN

MUNICIPIO : SAO PAULO

UF : SP

CEP : 04622000

TELEFONE : (11) 5561-6513

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
DISTRIBUIR DROGA

EMBALAR DROGA

EXPEDIR DROGA

EXPORTAR DROGA

FRACIONAR DROGA

IMPORTAR DROGA

REEMBALAR DROGA

TRANSPORTAR DROGA

EMPRESA : VIEIRA BOFF LTDA - ME
AUTORIZ/MS : 1.34894.5

C.N.PJ. : 03.413.967/0001-93

PROCESSO : 25351.004691/0017-

END. : RUA CAPITAO SYLVIO FLEMING, 250
BAIRRO : CENTRO

MUNICIPIO : ITU

UF : SP

CEP : 13300000

TELEFONE : (11) 40241444

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE MANIPULAR DROGA

Total de Empresas :3

RESOLUCAO-RE N° 469, DE 17 DE MARCO DE 2003

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso da atribuigdo que lhe confere a Portaria n°.
708, do Diretor-Presidente, de 26 de dezembro de 2002, considerando
o disposto no § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1°. Retificar Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolug&o.

Art. 2°. Esta Resolugéo entrara em vigor na data de sua

publicaggo.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA : PROBEM LABORATORIO DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS E ODONTOLOGICOS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.00993.1

C.N.PJ. : 45.841.137/0001-07
PROCESSO : 06381.81/-

END. : RUA POCOS DE CALDAS, 90
BAIRRO : JD ALPINO

MUNICIPIO : CATANDUVA

UF : SP

CEP : 15810255

TELEFONE : (17) 531-2300

AREA: MEDICAMENTO
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR CORRELATO
ARMAZENAR INSUMO
ARMAZENAR MEDICAMENTO
DISTRIBUIR CORRELATO
DISTRIBUIR INSUMO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO
EMBALAR CORRELATO

EMBALAR INSUMO

EMBALAR MEDICAMENTO
ESTERILIZACAO CORRELATO
ESTERILIZACAO INSUMO
ESTERILIZACAO MEDICAMENTO
EXPORTAR CORRELATO
EXPORTAR INSUMO

EXPORTAR MEDICAMENTO
FABRICAR CORRELATO

FABRICAR INSUMO

FABRICAR MEDICAMENTO
IMPORTAR CORRELATO

IMPORTAR INSUMO

IMPORTAR MEDICAMENTO
PRODUZIR CORRELATO

PRODUZIR INSUMO

PRODUZIR MEDICAMENTO
REEMBALAR CORRELATO
REEMBALAR INSUMO
REEMBALAR MEDICAMENTO

Total de Empresas :1

RESOLUGAO-RE N° 470, DE 17 DE MARGO DE 2003

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere a Portaria n°.
708, do Diretor-Presidente, de 26 de dezembro de 2002, considerando
0 disposto no § 3° do art. 111 do Regimento Interno aprovado pela
Portaria n®. 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Retificar Autorizacdo Especial para Empresas de
Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

EMPRESA : BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA LTDA

AUTORIZ/MS : 1.21121.8

C.N.PJ. : 60.831.658/0021-10

PROCESSO : 25351.001853/2002-80

END. : RODOVIA REGIS BITTENCOURT, KM 286
BAIRRO : POTUVERA

MUNICIPIO : ITAPECERICA DA SERRA

UF: SP

CEP : 06850000

TELEFONE : (11) 4666-2533

AREA: MEDICAMENTO ESPECIAL
ATIVIDADE/CLASSE ARMAZENAR DROGA
ARMAZENAR MEDICAMENTO

DISTRIBUIR MEDICAMENTO

EMBALAR MEDICAMENTO

EXPEDIR DROGA

EXPEDIR MEDICAMENTO

EXPORTAR MEDICAMENTO

FABRICAR MEDICAMENTO
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FRACIONAR DROGA
IMPORTAR DROGA
IMPORTAR MEDICAMENTO
REEMBALAR MEDICAMENTO

Total de Empresas :1
RESOLUQAO-RE N° 471, DE 17 DE MARCO DE 2003

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitéaria, no uso da atribuicdo que Ihe confere a Portaria n°.
708, do Diretor-Presidente, de 26 de dezembro de 2002, com fulcro
no inciso XIll do artigo 2° e § 3° do artigo 111, do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n°. 593, de 25 de agosto de 2000,
republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Cancelar Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA : AEROGAS TECNOLOGIA DE AEROSOIS LTDA
AUTORIZ/MS : 1.00212.1

C.N.PJ. : 47.878.210/0001-40

PROCESSO : 25000.085707/7-

END. : AV. ALBERTO JACKSON BYINGTON, 2870
BAIRRO : TRES MONTANHAS

MUNICIPIO : OSASCO

UF : SP

CEP : 06000000

TELEFONE :

AREA: MEDICAMENTO

ATIVIDADE/CLASSE EMBALAR MEDICAMENTO
EXPORTAR MEDICAMENTO

IMPORTAR MEDICAMENTO

REEMBALAR MEDICAMENTO

Total de Empresas :1
RESOLUCAO-RE N° 472, DE 17 DE MARCO DE 2003

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Naciona de Vi-
gilancia Sanitéria, no uso da atribui¢do que Ihe confere a Portaria n°
708,do Diretor-Presidente, de 26 de Dezembro de 2002,

considerando o art. 12 da Lei n.° 6.360, de 23 de setembro de
1976;

considerando o inciso IV do art. 50 e 0 8 3° do art. 111 do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n.° 593, de 25 de agosto de
2000, republicada no D.O.U. de 22 de dezembro de 2000, resolve:

Art. 1° Conceder o Registro de Produto Similar, Registro de
Nova Apresentacdo Comercial, Registro de Medicamento Fitoterapico
Tradicional,Renovagdo de Registro de Medicamento Similar, Can-
celamento do Registro do Medicamento a Pedido, Alteracdo de Ro-
tulagem, Alteragdo de Posologia, Alteragdo do Prazo de Vaidade,
Registro de Forma Farmacéutica Nova no Pais, Registro de Indicagéo
Terapéutica Nova no Pais, Retificacdo de Publicacdo de Registro ,de
Produtos farmacéuticos, conforme na relacdo em anexo.

Art. 2°. Esta resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA 1.00974-4 CLORIDRA-
TO DE ONDANSETRONA VONAU  25000.020930/9988-
1.0974.0112.005-6 Comercial 07/2005 0,8 MG/ML SOL OR CT FR
VD AMB X 20 ML + SER DOS 24 Meses Antiemeticos e An-
tinauseantes 174 REGISTRO DE FORMA FARMACEUTICA NOVA
NO PAIS CLORIDRATO DE ONDANSETRONA VONAU
25000.020930/9988- 1.0974.0112.006-4 Comercial 07/2005 0,8
MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 50 ML + SER DOS 24 Meses
Antiemeticos e Antinauseantes 174 REGISTRO DE FORMA FAR-
MACEUTICA NOVA NO PAIS CLORIDRATO DE ONDANSE-
TRONA VONAU 25000.020930/9988- 1.0974.0112.007-2 Comercial
07/2005 0,8 MG/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML + SER
DOS 24 Meses Antiemeticos e Antinauseantes 174 REGISTRO DE
FORMA FARMACEUTICA NOVA NO PAISFRESENIUS KABI
BRASIL LTDA 1.00041-0 CIPROFLOXACINO FRESOFLOX
25351.167227/2002-55 1.0041.9940.001-4 Restrito a hospitais
03/2008 200 MG SOL INJ CX CT 24 FR PLAS TRANS X 100 ML
36 Meses Antibioticos Sistemicos Simples 150 REGISTRO DE ME-
DICAMENTO SIMILAR CIPROFLOXACINO FRESOFLOX
25351.167227/2002-55 1.0041.9940.002-2 Restrito a hospitais
03/2008 200 MG SOL INJ CX 80 FR PLAS TRANS X 100 ML EM
SACO PLAS OPC 36 Meses Antibioticos Sistemicos Simples 150
REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILARINDUSTRIA QUIMI-
CA DO ESTADO DE GOIAS S/A - 1.00884-3 SULFAMETOXA-
ZOL + TRIMETOPRIMA IQUEGO SULFAMETOXAZOL + TRI-
METOPRIMA 25000.010504/9611- 1.0884.0292.001-4 Institucional
11/2006 400 MG + 80 MG COM CX 50 ENV KRAFT X 10 36
Meses Antibioticos Sistemicos-Associacoes Medicamentosas 142 RE-
NOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILARIN-
DUSTRIA FARMACEUTICA MILIAN LTDA ME 1.00624-5 BEN-
ZOATO DE SODIO + ASSOCICOES  UNITOSSE
25351.200164/2002-56 1.0624.0116.001-2 Comercial 03/2008 XPE

CT FR PLAS AMB X 100 ML + CP MD 24 Meses Expectorantes
Simples 150 REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR
INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SCHERING-
PLOUGH S/A 1.00093-0 CLORIDRATO DE DOXORRUBICINA
CAELYX  25000.033514/9803-  1.0093.0198.002-1  Comercial
03/2008 2 MG/ ML SUS INJ FA VD INC X 10 ML 24 Meses
Antineoplasico 179 ALTERACAO DE POSOLOGIA CLORIDRATO
DE DOXORRUBICINA CAELYX 25000.033514/9803-
1.0093.0198.002-1 Comercial 03/2008 2 MG/ ML SUS INJ FA VD
INC X 10 ML 24 Meses Antineoplasico 189 ALTERACAO DE
ROTULAGEM CLORIDRATO DE DOXORRUBICINA CAELYX
25000.033514/9803- 1.0093.0198.002-1 Comercia 03/2008 2 MG/
ML SUS INJ FA VD INC X 10 ML 24 Meses Antineoplasico 105
ALTERAGCAO DO PRAZO DE VALIDADE CLORIDRATO DE
DOXORRUBICINA CAELYX 25000.033514/9803-
1.0093.0198.002-1 Comercial 03/2008 2 MG/ ML SUS INJ FA VD
INC X 10 ML 24 Meses Antineoplasico 173 REGISTRO DE IN-
DICAGCAO TERAPEUTICA NOVA NO PAIS CLORIDRATO DE
DOXORRUBICINA CAELYX 25000.033514/9803-
1.0093.0198.002-1 Comercial 03/2008 2 MG/ ML SUS INJ FA VD
INC X 10 ML 24 Meses Antineoplasico 106 REGISTRO DE NOVA
APRESENTAGCAO COMERCIAL CAELYX 25000.033514/9803-
1.0093.0198.003-8 Comercial 03/2008 2 MG/ML SUS INJ FA VD
INC X 25 ML 24 Meses Antineoplasico 179 ALTERACAO DE
POSOLOGIA CAELY X 25000.033514/9803- 1.0093.0198.003-8 Co-
mercial 03/2008 2 MG/ML SUS INJFA VD INC X 25 ML 24 Meses
Antineoplasico 189 ALTERACAO DE ROTULAGEM

CAELYX  25000.033514/9803-  1.0093.0198.003-8  Comercial
03/2008 2 MG/ML SUS INJ FA VD INC X 25 ML 24 Meses
Antineoplasico 105 ALTERACAO DO PRAZO DE VALIDADE
CAELYX  25000.033514/9803-  1.0093.0198.003-8  Comercial
03/2008 2 MG/ML SUS INJ FA VD INC X 25 ML 24 Meses
Antineoplasico 173 REGISTRO DE INDICAGAO TERAPEUTICA
NOVA NO PAIS CAELYX 25000.033514/9803- 1.0093.0198.003-8
Comercia 03/2008 2 MG/ML SUS INJ FA VD INC X 25 ML 24
Meses Antineoplasico 106 REGISTRO DE NOVA APRESENTA-
CAO COMERCIALLABORATORIO YANTEN LTDA 1.02139-3
CYNARA SCOLYMUS L. ALCACHOYAN 25351.188500/2002-85
1.2139.0019.001-9 Comercial 03/2008 0,2 G/ML TIN CT FR PLAS
AMB X ML 24 Meses Fitoterapico Simples 122 REGISTRO DE
MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONALLABORATO-
RIO FARMACEUTICO CARESSE 1.02758-1 CALAMINA + CLO-
RIDRATO DE DIFENIDRAMINA + CANFORA PROTENSOL
25351.206538/2002-47 1.2758.0049.001-0 Comercial 03/2008 80
MG/ML + 10 MG/ML + 1 MG/ML LOC TOP FR PLAS OPC X 100
ML 24 Meses Outros Produtos com Acao na Pele e Mucosas 150
REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILARLABORATORIO VI-
TALAB LTDA 1.05400-2 GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.001-7 Comercial 03/2008 20 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 30 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.002-5 Comercial 03/2008 40 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 30 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL

GINKGO BILOBA L. VITATRAT 25351.206846/2002-72
1.5400.0004.003-3 Comercial 03/2008 80 MG CAP GEL DURA CT
FR PLAS OPC X 50 24 Meses Fitoterapico Simples 122 REGISTRO
DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL GINKGO
BILOBA L. VITATRAT 25351.206846/2002-72 1.5400.0004.004-1
Comercia 03/2008 20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X
60 24 Meses Fitoterapico Simples 122 REGISTRO DE MEDICA-
MENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL GINKGO BILOBA L.
VITATRAT 25351.206846/2002-72 1.5400.0004.005-1 Comercial
03/2008 20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 90 24
Meses Fitoterapico Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO
FITOTERAPICO TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITA-
TRAT 25351.206846/2002-72 1.5400.0004.006-8 Comercial 03/2008
20 MG CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 45 24 Meses
Fitoterapico Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITO-
TERAPICO TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.007-6 Comercial 03/2008 20 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.008-4 Comercial 03/2008 40 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 50 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.009-2 Comercial 03/2008 40 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 60 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.010-6 Comercial 03/2008 40 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 90 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.011-4 Comercial 03/2008 80 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 45 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.012-2 Comercial 03/2008 80 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 30 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.013-0 Comercial 03/2008 80 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 60 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO

TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.014-9 Comercial 03/2008 80 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 90 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL GINKGO BILOBA L. VITATRAT
25351.206846/2002-72 1.5400.0004.015-7 Comercial 03/2008 40 MG
CAP GEL DURA CT FR PLAS OPC X 45 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL AESCULUS HIPPOCASTANUM LINN. VENU-
TRAT(R)VITA 25351.206849/2002-14 1.5400.0005.001-2 Comercial
03/2008 250 MG CAP GEL DURA FRAS PLAS X 15 24 Meses
Fitoterapico Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITO-
TERAPICO TRADICIONAL AESCULUS HIPPOCASTANUM
LINN. VENUTRAT(R)VITA 25351.206849/2002-14
1.5400.0005.002-0 Comercia 03/2008 250 MG CAP GEL DURA
FRAS PLAS X 45 24 Meses Fitoterapico Simples 122 REGISTRO
DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO TRADICIONAL
AESCULUS HIPPOCASTANUM LINN. VENUTRAT(R)VITA
25351.206849/2002-14 1.5400.0005.003-9 Comercia 03/2008 250
MG CAP GEL DURA FRAS PLAS X 50 24 Meses Fitoterapico
Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITOTERAPICO
TRADICIONAL AESCULUS HIPPOCASTANUM LINN. VENU-
TRAT(R)VITA 25351.206849/2002-14 1.5400.0005.004-7 Comercial
03/2008 250 MG CAP GEL DURA FRAS PLAS X 90 24 Meses
Fitoterapico Simples 122 REGISTRO DE MEDICAMENTO FITO-
TERAPICO TRADICIONALLABORATORIOS BIOSINTETICA
LTDA 1.01213-1 LOSARTAN POTASSICO + HIDROCLOROTIA-
ZIDA CORUS H 25351.168524/2002-18 1.1213.0309.001-9 Comer-
cial 03/2008 100 MG + 25 MG COM REV CT 01 BL AL PLASINC
X 14 36 Meses Anti-hipertensivos-Associacoes Medicamentosas 150
REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR LOSARTAN POTAS-
SICO + HIDROCLOROTIAZIDA CORUS H 25351.168524/2002-18
1.1213.0309.002-7 Comercial 03/2008 100 MG + 25 MG COM REV
CT 02 BL AL PLAS INC X 14 36 Meses Anti-hipertensivos-As-
sociacoes Medicamentosas 150 REGISTRO DE MEDICAMENTO
SIMILAR HIDROCLOROTIAZIDA + LOSARTAN POTASSICO
CORUS H 25351.168524/2002-18 1.1213.0309.003-5 Comercial
03/2008 50 MG + 12,5 MG COM REV CT 01 BL AL PLASINC X
14 36 Meses Anti-hipertensivos-Associacoes Medicamentosas 150
REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR HIDROCLOROTIA-
ZIDA + LOSARTAN POTASSICO CORUS H 25351.168524/2002-
18 1.1213.0309.004-3 Comercia 03/2008 50 MG + 12,5 MG COM
REV CT 02 BL AL PLAS INC X 14 36 Meses Anti-hipertensivos-
Associacoes Medicamentosas 150 REGISTRO DE MEDICAMENTO
SIMILARLIBRA PRODUTOS LABORATORIAIS LTDA. 1.02069-1
CLORIDRATO DE VANCOMICINA LIBRAMICINA
25025.004782/93- 1.2069.0003.001-9 Comercial 01/2004 500 MG
PO LIOF INJ CT 01 FA VD INC X 10 ML 24 Meses Antibioticos
Sistemicos Simples 190 RETIFICACAO DE PUBLICAGAO DE RE-
GISTRO

CLORIDRATO DE VANCOMICINA LIBRAMICINA
25025.004782/93- 1.2069.0003.002-7 Restrito a hospitais 01/2004
500 MG PO LIOF INJ CX 50 FA VD INC X 10 ML (REST. HOSP)
24 Meses Antibioticos Sistemicos Simples 190 RETIFICACAO DE
PUBLICAC/:\O DE REGISTRO CLORIDRATO DE VANCOMICI-
NA LIBRAMICINA 25025.004782/93- 1.2069.0003.003-5 Restrito a
hospitais 01/2004 1 G PO LIOF INJ CX 50 FA VD INC X 10 ML
(REST. HOSP) 24 Meses Antibioticos Sistemicos Simples 190 RE-
TIFICA(;AO DE PUBLICAQAO DE REGISTROUNIAO QUIMICA
FARMACEUTICA NACIONAL S.A 1.00497-7 PROPATILNITRA-
TO CORONAR 25000.026048/9793- 1.0497.1148.001-8 Comercia
04/2004 10 MG COM SUB-LING CT 2 BL AL PLASINC X 50 24
Meses Vasodilatadores 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO
MEDICAMENTO A PEDIDO PROPATILNITRATO CORONAR
25000.026048/9793- 1.0497.1148.002-6 Comercial 04/2004 10 MG
COM SUB-LING CT 2 BL AL PLAS INC X 25 24 Meses Va
sodilatadores 185 CANCELAMENTO DE REGISTRO DO MEDI-
CAMENTO A PEDIDO

Total de PeticOes: 47

(Of. El. n° 114)

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RE N° 50, DE 14 DE MARGO DE 2003

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria,, no uso das atribui¢des que lhe confere a Portaria
n° 570, do Diretor-Presidente, de 3 de Outubro de 2002;

considerando o § 3° do art. 111 do Regimento Interno apro-
vado pela Portaria n° 593, de 25 de agosto de 2000; republicada em
22 de dezembro de 2000;

considerando o art. 4° da Resolugéo n° 444, de 31 de agosto
de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder a Autorizagao de Modelo por periodo de 12
(doze) meses, para equipamentos eletromédicos , na conformidade da
relagdo anexa.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de | TAPECERICA DA SERRA

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne cevs: 352220806- 212- 000001- 1-6 DATA DE VALIDADE: 03/ 02/ 2024
N° PROCESSO: 000009-076/00
N° PROTOCOLO: 19488/2022 DATA DO PROTOCOLO:  23/11/2022
SUBGRUPO: FABRIL
AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS
ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICACAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO
DETALHE:

< BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
RAZAO SOCIAL: B OEHRTIGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMIC CNPJ ALBERGANTE:
NOME FANTASIA:  BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E
CNPJ / CPF: 60.831.658/0021-10
LOGRADOURO: Rodovia REGIS BITTENCOURT NUMERO: KM 286
COMPLEMENTO:
BAIRRO: JD. ITAPECERICA
MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERRA
CEP: 06888-700 UF: SP
PAGINA DA WEB:
RESPONSAVEL LEGAL: MARC MAURI CE ERI C HASSON
CPF: 21808403819 CONSELHO REGIONAL: N/ A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF:
RESPONSAVEL TECNICO: HELENA MARI A DE OLI VEI RA SI LVEI RA COSTA
CPF: 27987412899 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 25099 UF: SP
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ALESSANDRA SANTI AGO ANDRADE BEZERRA
CPF: 09785180808 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 18033 UF: SP
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ANA CAROLI NA SCANDURA CARDI LLO
CPF: 27008866828 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 22. 440 UF: SP
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: KAREN RI BEI RO BALDASSO
CPF: 41010261819 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 106338 UF: SP
RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: RENATA MERCER ZAl A
CPF: 07224619922 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 100913 UF: SP




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEvs: 352220806- 212- 000001- 1-6 DATA DE VALIDADE: 03/ 02/ 2024

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

EXPEDIR

EXPORTAR

FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTAR

INSUMO FARMACEUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR

EXPEDIR

EXPORTAR

FRACIONAR INSUMOS FARMACEUTICOS
IMPORTAR

TRANSPORTAR

MEDICAMENTO
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

POSTO DE MEDICAMENTOS/MS 100.2679-91.2021.8.26.0495
TRANSPORTAR

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL
ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

POSTO DE MEDICAMENTOS/MS 100.2679-91.2021.8.26.0495

CATEGORIA:
INSUMOS FARMACEUTICOS
INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL
CATEGORIA: ANOVULATORIOS
SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL

CATEGORIA: ANTIBIOTICOS

COMPRIMIDO SUSPENSAO ORAL

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL

COMPRIMIDO DRAGEA CAPSULA GELATINOSA DURA
COMPRIMIDO REVESTIDO ELIXIR SOLUGCAO ORAL
SUSPENSAO ORAL
CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
SUSPENSAO NASAL COMPRIMIDO DRAGEA
AEROSOL CAPSULA GELATINOSA DURA CAPSULA GELATINOSA MOLE

COMPRIMIDO REVESTIDO

ELIXIR

SPRAY



LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne CEvs: 352220806- 212- 000001- 1-6 DATA DE VALIDADE: 03/ 02/ 2024
SPPV COM ESTERILIZACAO FINAL SPPV SEM ESTERILIZACAO FINAL SOLUGCAO ORAL
SUSPENSAO ORAL XAROPE PO LIOFILO INJETAVEL

SOLUCAO NASAL

CATEGORIA: ENTORPECENTES
ELIXIR

CATEGORIA: FITOTERAPICOS
COMPRIMIDO DRAGEA CAPSULA GELATINOSA DURA
COMPRIMIDO REVESTIDO ELIXIR

CATEGORIA: ONCOLOGICOS / CITOSTATICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA CAPSULA GELATINOSA MOLE COMPRIMIDO REVESTIDO

CATEGORIA: PSICOTROPICOS
ELIXIR

O(A) AUTORI DADE SANI TARIA DA VI G LANCI A SANI TARI A DE | TAPECERI CA DA SERRA

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZACOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E OU SERVI COS PRESTADO, RESPONDENDO ClVIL E CRI M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSI VE, SUJEI TO (S) AO CANCELAVENTO DESTE DOCUVENTO.

ASSUMVEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMACCES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI CI O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI G LANCI A SANI TARI A COMPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORMA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

| TAPECERI CA DA SERRA 03/02/ 2023
LOCAL DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Val i dacdo: 1675866150301

A autenticidade deste docunmento deverd ser confirmada na pagina do Sisterma de |Infornagdo em Vigil anci a
Sanitéria, no endereco: https://sivisa.saude. sp.gov. br/sivisa/cidadao/



Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

g PR
ET FEDERATIAD S\
iy I

\N@

CRF SP

CONSELHO REGIONAL

' DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

[Reov 00514 |

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM 60831658002110
Razao Social:

BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM LTDA

Endereco:

ROD REGIS BITTENCOURT BR 116 KM 286 POTUVERA

Municipio: Ramo de Atividade:

ITAPECERICA DA SERRA - SP [ IND. FARMACEUTICA

Horario de Funcionamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30

Responsavel Técnico

CRF:
[ Dra. HELENA MARIA DE OLIVEIRA SILVEIRA COSTA ] [ FARMACEUTICO ] [ 25099 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: ()
Farmacéutico(s) Substituto(s)
CRF:
[ Dra. ALESSANDRA SANTIAGO ANDRADE ] [ FARMACEUTICO ] [ 18033 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
[ Dra. ANA CAROLINA SCANDURA CARDILLO ] [ FARMACEUTICO ] [ 22440 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
[ Dra. RENATA MERCER ZAIA ] [ FARMACEUTICO ] [ 100913 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
[ Dra. KAREN RIBEIRO BALDASSO ] [ FARMACEUTICO ] [ 106338 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:30h as 16:30 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )

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

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estad inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo
o que dispdem 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.

Essa certidao foi expedida em 23 DE NOVEMBRO DE 2022

A validade dessa certiddao deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br.

SAO PAULO, 23 DE NOVEMBRO DE 2022

Ly, Y

L N

Assinatura do Presidente do CRF
Dr. Marcelo Polacow Bisson

CRF-SP: 13573

a validade desta certidao

Consulte

no portal www.crfsp.org.br.



Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE
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CRF SP

CONSELHO REGIONAL
' DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

))))

[Reov 00514 |

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM 60831658002110

Razao Social:

BOEHRINGER INGELHEIM BRASIL QUIM FARM LTDA

Endereco:

ROD REGIS BITTENCOURT BR 116 KM 286 POTUVERA

Municipio: Ramo de Atividade:

ITAPECERICA DA SERRA - SP [ IND. FARMACEUTICA ]

. ” o
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 Farméacia, atendendo %
o que dispdem os artigos 22, paragrafo Gnico 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. ©
[
[}
Essa certidao foi expedida em 23 DE NOVEMBRO DE 2022 ° 5
g9
A validade dessa certiddao deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br. 33
S £
Q
SAO PAULO, 23 DE NOVEMBRO DE 2022 Lo 4 © ;
T -
- ©
=5 ! > £
F : Assinatura do Presidente do CRF s g‘
= O c

Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-SP: 13573



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - suplemento

AFE - COMUM
SANOFI-MEDLEY

ISSN 1677-7042 N2 100, segunda-feira, 27 de maio de 2019

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.
FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.
REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: QUELUZ LOGISTICA LTDA.

ENDERECO: Rodovia Antonio Heil, n? 4305, depdsito n2 01, sala n? 02
BAIRRO: Itaipava CEP: 88316003 - ITAJAI/SC

CNPJ: 11.032.428/0001-32

PROCESSO: 25351.160657/2019-94 AUTORIZ/MS: 3.08574.0
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: CIRUPAR - COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS CIRURGICOS LTDA
ENDERECO: AV MARINGA, 1228

BAIRRO: EMILIANO PERNETA CEP: 83324442 - PINHAIS/PR

CNPJ: 79.733.572/0001-30

PROCESSO: 25351.102702/2019-96 AUTORIZ/MS: 3.08575.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: CLEAN UP LTDA ME

ENDERECO: R MINERAIS, 495

BAIRRO: IGUACU CEP: 35162095 - IPATINGA/MG

CNPJ: 01.911.969/0001-87

PROCESSO: 25351.168007/2019-97 AUTORIZ/MS: 3.08586.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: MULTI EXPRESS BRASIL TRANSPORTES DE CARGAS LTDA
ENDERECO: R TIMBAUVA, 930 - Sala 05

BAIRRO: Ideal CEP: 93334180 - NOVO HAMBURGO/RS

CNPJ: 13.233.554/0001-80

PROCESSO: 25351.227630/2019-99 AUTORIZ/MS: 3.08605.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: LUCAS ESTEVES PEREIRA EIRELI

ENDERECO: R. CAPISTRANO DE ABREU, 360

BAIRRO: JARDIM SAO CARLOS CEP: 37137206 - ALFENAS/MG
CNPJ: 32.476.948/0001-04

PROCESSO: 25351.222086/2019-99 AUTORIZ/MS: 3.08584.4
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

Total de Empresas : 257

RESOLUCAO-RE N2 1.349, DE 23 DE MAIO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 1°. Alterar a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas constantes
no anexo desta Resolugdo.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: J. F. GALLO MEDICA LTDA.

ENDERECO: RUA CASTRO ALVES, N° 170

BAIRRO: MEIER CEP: 20775040 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 04.814.575/0001-07

PROCESSO: 25351.341090/2015-01 AUTORIZ/MS: 2.08109.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: CALAMO DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS DE BELEZA S/A
ENDERECO: AV DOUTOR DARIO LOPES DOS SANTOS N 2197 TORRE A
BAIRRO: REBOUCAS CEP: 80210010 - CURITIBA/PR

CNPJ: 06.147.451/0011-04

PROCESSO: 25351.232668/2004-05 AUTORIZ/MS: 2.03950.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: R T DO BRASIL COSMETICOS EIRELI

ENDERECO: RUA ANTONIO LIRA MONJARDIM, 705

BAIRRO: PRAIA DO MORRO CEP: 29216610 - GUARAPARI/ES
CNPJ: 19.899.911/0001-20

PROCESSO: 25351.415119/2015-18 AUTORIZ/MS: 2.08163.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: ROAD EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI
ENDERECO: RUA SALVADOR DE LIMA, 234

BAIRRO: VILA DALMATAS CEP: 18105265 - SOROCABA/SP
CNPJ: 13.109.243/0001-04

PROCESSO: 25351.702007/2014-21 AUTORIZ/MS: 2.07766.9

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019052700056

ATIVIDADE/CLASSE |
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: VITACOMEX DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: AV. EUGENIO DO NASCIMENTO, N¢ 995 -LOJA 502

BAIRRO: AEROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

CNPJ: 08.600.433/0001-90

PROCESSO: 25351.418927/2013-23 AUTORIZ/MS: 2.07156.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: VOKSYA INDNSTRIA E COMERCIO DE COSMETICO LTDA
ENDERECO: AV MONTREAL S/N QUADRA 01 LOTE 08
BAIRRO: RESIDENCIAL CANADA CEP: 74370610 - GOIANIA/GO
CNPJ: 15.312.923/0001-56

PROCESSO: 25351.006068/2013-23 AUTORIZ/MS: 2.06793.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: MEDFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES LTDA - ME

ENDERECO: RUA ARGENTINA, N2 1629

BAIRRO: MONTE CASTELO CEP: 64017630 - TERESINA/PI
CNPJ: 11.229.270/0001-95

PROCESSO: 25351.379178/2016-24 AUTORIZ/MS: 2.08946.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: AB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI
ENDERECO: ROD BR-277 KM 581 LOTE 391-C-16 SALA 01
BAIRRO: CASCAVEL VELHO CEP: 85818560 - CASCAVEL/PR
CNPJ: 12.821.372/0001-68

PROCESSO: 25351.079345/2011-41 AUTORIZ/MS: 2.05783.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: RECANTO INDUSTRIA E COMERCIO DE FRALDAS E ABSORVENTES LTDA
ENDERECO: Rua Delfim Moreira n°205

BAIRRO: Dihel CEP: 93210070 - SAPUCAIA DO SUL/RS
CNPJ: 04.745.002/0001-60

PROCESSO: 25351.843890/2016-47 AUTORIZ/MS: 2.08530.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

FRACIONAR: PRODUTOS DE HIGIENE

REEMBALAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: Caudalie Importagdao e Distribuicdo de Cosméticos Importados Ltda
ENDERECO: ROD. GOVERNADOR MARIO COVAS N° 7270, KM 264 57 SALA 05
BAIRRO: TAQUARA Il CEP: 29167365 - SERRA/ES

CNPJ: 10.831.435/0001-31

PROCESSO: 25351.087519/2010-49 AUTORIZ/MS: 2.05342.1

ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COS,METICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETI’COS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EMPRESA: LQF Laboratorio Quimico Farmaceutico Rio Preto Eireli - ME
ENDEREGO: Rua Floriano Andre Cabrera , 1361

BAIRRO: Cidade Jardim CEP: 15081190 - SAO JOSE DO RIO PRETO/SP
CNPJ: 17.159.943/0001-64

PROCESSO: 25351.362648/2015-62 AUTORIZ/MS: 2.08118.7
ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETI,COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMET[COS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMEIICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: BELA E CHIC INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS ESPECIAIS LTDA
ENDEREGO: Estrada Adam Blumer, 8735 - Lote 33 - Quadra D
BAIRRO: Jardim Gandé CEP: 25920000 - MAGE/RJ

CNPJ: 05.268.903/0001-71

PROCESSO: 25351.353424/2013-84 AUTORIZ/MS: 2.06960.1
ATIVIDADE/CLASSE i}

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETIICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PROD. DE HIGIENE

EMPRESA: NOK IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI
ENDERECO: RUA PARANA, 107 - SALA 12 GALPAO G1 RUA 4

BAIRRO: CHACARA DO SOLAR | (FAZENDINHA CEP: 06530025 - SANTANA DE
PARNAIBA/SP

CNPJ: 31.105.922/0001-97

PROCESSO: 25351.067703/2019-87 AUTORIZ/MS: 4.00800.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: YUSA SRL,COMERCIO DE IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA
ENDERECO: AV. REPUBLICA DO LIBANO, N2 973
BAIRRO: JARDIM JUPIRA CEP: 85865380 - FOZ DO IGUACU/PR
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CNPJ: 05.592.439/0001-74

PROCESSO: 25023.090057/2004-97 AUTORIZ/MS: 2.03907.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

EXPORTAR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

EMPRESA: M F C FARIAS FABRICACAO DE COSMETICOS EIRELI
ENDERECO: rua anténio barreto 1489

BAIRRO: fatima CEP: 66060020 - BELEM/PA

CNPJ: 01.345.398/0001-60

PROCESSO: 25010.001016/98-47 AUTORIZ/MS: 2.02719.5
ATIVIDADE/CLASSE 3

ARMAZENAR: CO§METICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSM’ETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: IPANEMA DISTRIBUIDORA Itda

ENDERECO: RUA FELIPPE MOYSES BETTI FILHO, 22 - KM 109 ROD RAPOSO TAVARES
BAIRRO: IPANEMA DO MEIO CEP: 18052592 - SOROCABA/SP

CNPJ: 18.728.531/0001-60

PROCESSO: 25351.579996/2016-06 AUTORIZ/MS: 1.16184.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LOGPHARMA LOGISTICA E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP
ENDEREGO: AV. SAO FRANCISCO, N2 1857, QD. 28, LT. 193 SALA 01

BAIRRO: SANTA GENOVEVA CEP: 74672010 - GOIANIA/GO

CNPJ: 22.321.748/0001-29

PROCESSO: 25351.701968/2015-10 AUTORIZ/MS: 1.14847.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTOQ

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413
BAIRRO: JARDIM NATAL CEP: 08613010 - SUZANO/SP
CNPJ: 10.588.595/0010-92

PROCESSO: 25351.287438/2010-11 AUTORIZ/MS: 1.08326.7
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO .

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ASHLAND INDUSTRIA DE INGREDIENTES DO BRASIL LTDA.
ENDERECO: via das paineiras n? 3864 , parte b

BAIRRO: pinhal CEP: 13318000 - CABREUVA/SP

CNPJ: 21.014.118/0001-49

PROCESSO: 25351.683601/2017-41 AUTORIZ/MS: 1.17285.6
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

FABRICAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: AB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI
ENDERECO: ROD BR-277 KM 581 LOTE 391-C-16 SALA 01
BAIRRO: CASCAVEL VELHO CEP: 85818560 - CASCAVEL/PR
CNPJ: 12.821.372/0001-68

PROCESSO: 25351.079386/2011-48 AUTORIZ/MS: 1.08749.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ROAD EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA EIRELI
ENDERECO: RUA SALVADOR DE LIMA, 234

BAIRRO: VILA DALMATAS CEP: 18105265 - SOROCABA/SP
CNPJ: 13.109.243/0001-04

PROCESSO: 25351.702008/2014-51 AUTORIZ/MS: 1.12779.1
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: PHD Distribuidora de Medicamentos e Materiais Hospitalares Eireli - ME
ENDERECO: AV. EUGENIO DO NASCIMENTO, 1046

BAIRRO: AEROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

CNPJ: 10.690.575/0001-37

PROCESSO: 25351.335392/2016-53 AUTORIZ/MS: 1.15818.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MATIAS MACHADO DA SILVA-ME

ENDERECO: Rua Euripedes Machado, 222-A

BAIRRO: Nova Brasilia CEP: 44915000 - SAO GABRIEL/BA
CNPJ: 22.742.908/0001-03

PROCESSO: 25351.726770/2015-70 AUTORIZ/MS: 1.14894.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: CEMAN - DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDERECO: AV MENINO MARCELO, 8551 galpdo A

BAIRRO: SERRARIA CEP: 57046000 - MACEIO/AL

CNPJ: 28.399.127/0001-44

PROCESSO: 25351.039258/2018-84 AUTORIZ/MS: 1.17508.7

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

7N
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DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLOG LOGISTICA LTDA

ENDERECO: RUA 13, QUADRA 11 LOTE 41 A 43 .
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL GOIAS CEP: 74985225 - APARECIDA DE GOIANIA/GO
CNPJ: 13.478.872/0001-01

PROCESSO: 25351.475053/2017-88 AUTORIZ/MS: 1.16914.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SULMINAS SUPLEMENTOS E NUTRIGAO LTDA - ME

ENDEREGO: RUA CAPITAO CELSO DE ANDRADE MENDES N2 52

BAIRRO: COHAB JEFERSON DE OLIVEIRA CEP: 37400000 - CAMPANHA/MG
CNPJ: 22.528.133/0001-78

PROCESSO: 25351.580421/2018-90 AUTORIZ/MS: 1.18047.1
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: VITACOMEX DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: AV. EUGENIO DO NASCIMENTO, N2 995 -LOJA 502

BAIRRO: AEROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

CNPJ: 08.600.433/0001-90

PROCESSO: 25351.169928/2015-98 AUTORIZ/MS: 1.14078.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: REPRESS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI

ENDERECO: ALAMEDA TOCANTIS, N2 630, ARM. A10, MULTIPLO TOCANTIS 3, QUADRA
04, LOTE 08

BAIRRO: ALPHAVILLE CEP: 06455020 - BARUERI/SP

CNPJ: 03.948.933/0001-01

PROCESSO: 25351.027617/00-23 AUTORIZ/MS: 1.04967.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FP COMERCIO E SERVICO EIRELI

ENDERECO: RUA LAURO MEDEIROS, 04

BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59075040 - NATAL/RN

CNPJ: 07.366.605/0001-40

PROCESSO: 25351.068452/2011-00 AUTORIZ/MS: P3W6MYW?2LLYL (8.07307.2)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: IMPORTMED COMERCIAL LTDA-ME

ENDERECO: Rua Domingos Mariano, 68 loja 102

BAIRRO: Centro CEP: 27600000 - VALENCA/RJ

CNPJ: 17.047.691/0001-81

PROCESSO: 25351.757901/2014-01 AUTORIZ/MS: G18M0993579M (8.11459.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: LOGFARMA DISTRIBUICAO E SERVICOS LTDA

ENDERECO: RUA JUDITE MELO DOS SANTOS, N¢. 251 GLP 06 A 09
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 88104765 - SAO JOSE/SC

CNPJ: 02.376.381/0005-67

PROCESSO: 25351.593012/2016-01 AUTORIZ/MS: P92285W477W6 (8.14628.0)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

TRANSPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: MT COMERCIO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA

ENDERECO: RUA DOS BANCARIOS 201 )

BAIRRO: JARDIM MARIA IZABEL CEP: 17516032 - MARILIA/SP

CNPJ: 10.388.391/0001-17

PROCESSO: 25351.257261/2009-06 AUTORIZ/MS: G279X5LW538M (8.05306.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: VIVA MED DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA-
ME

ENDERECO: RUA RUY PORTO, 50 SAL 201

BAIRRO: BARRA DA TIUCA CEP: 22793077 - RIO DE JANEIRO/RI

CNPJ: 25.249.213/0001-82

PROCESSO: 25351.327749/2016-07 AUTORIZ/MS: 6M61M5XL6M92 (8.14131.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: NATAL SUTURA COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAIS MEDICO
HOSPITALARES EIRELI

ENDERECO: AV. AMINTAS BARROS, 3700 - SALA 2009 E 2010 BLOCO B
BAIRRO: LAGOA NOVA CEP: 59075810 - NATAL/RN

CNPJ: 14.012.086/0002-68

PROCESSO: 25351.099013/2016-11 AUTORIZ/MS: PHWL8617L8X9 (8.13908.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: DIVCOM S.A

ENDEREGO: AV SENADOR ARGEMIRO DE FIGUEIREDO, 2113 B - GALPAO 3 A
BAIRRO: ITARARE CEP: 58411020 - CAMPINA GRANDE/PB

CNPJ: 03.755.215/0005-34
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PROCESSO: 25351.344654/2019-10 AUTORIZ/MS: 1.18998.6
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL BRASIL HOLDING, LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA
ENDEREGO: AVENIDA INACIO CONCEICAO VIEIRA, 1-35

BAIRRO: JARDIM MARY CEP: 17048021 - BAURU/SP

CNPJ: 18.233.211/0027-79

PROCESSO: 25351.350226/2019-18 AUTORIZ/MS: 1.18993.8
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: Labofarma Produtos Farmacéuticos LTDA

ENDERECO: Rua Francisco Munhoz Madrid, 625 Quadra 02

BAIRRO: Roseira de S3o Sebastido CEP: 83070152 - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR
CNPJ: 07.863.523/0008-87

PROCESSO: 25351.352861/2019-30 AUTORIZ/MS: 1.19008.2

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TNT MERCURIO CARGAS E ENCOMENDAS EXPRESSAS LTDA
ENDERECO: Rod BR 277 Km 588 n? 15495

BAIRRO: Universitario CEP: 85819000 - CASCAVEL/PR

CNPJ: 95.591.723/0060-79

PROCESSO: 25351.351924/2019-31 AUTORIZ/MS: 1.19001.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TECMAR TRANSPORTES LTDA.

ENDERECO: Av. Perimetral Norte, 3.472 R

BAIRRO: Vila Jodo Vaz CEP: 74445190 - GOIANIA/GO
CNPJ: 01.610.798/0047-39

PROCESSO: 25351.344722/2019-32 AUTORIZ/MS: 1.18990.7
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLOGISTICA PRESTAGAO DE SERVICOS DE LOGISTICA S.A.

ENDERECO: RODOVIA BR 153 - KM 5,5 - QUADRA CH - AREA GALPAO 03 SALA 02
BAIRRO: FAZENDA RETIRO CEP: 74620430 - GOIANIA/GO

CNPJ: 24.585.959/0003-66

PROCESSO: 25351.350247/2019-33 AUTORIZ/MS: 1.18995.5

ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: DIMENSAO DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI

ENDERECO: AV. ITAIGARA, N2 1915 - LOTE CIDADE NOVA

BAIRRO: BARBOSA SANTOS CEP: 48970000 - SENHOR DO BONFIM/BA
CNPJ: 06.106.401/0001-07

PROCESSO: 25351.349329/2019-35 AUTORIZ/MS: 1.18989.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: renato pereira santos

ENDERECO: RUA AMAZONAS, 152

BAIRRO: CENTRO CEP: 39625000 - ITAOBIM/MG

CNPJ: 18.149.662/0001-93

PROCESSO: 25351.246455/2019-39 AUTORIZ/MS: 1.19012.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ROYALE COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA
ENDERECO: R ARNALDO SANTOS, 75, ANDAR 1 ANEXO A
BAIRRO: CENTRO CEP: 28941162 - SAO PEDRO DA ALDEIA/R]
CNPJ: 27.113.285/0001-23

PROCESSO: 25351.212051/2019-41 AUTORIZ/MS: 1.19010.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Labofarma Produtos Farmacéuticos LTDA
ENDERECO: Rod BR 153 QD CH LT AREA S/N GAALP/T\O 03
BAIRRO: FAZENDA RETIRO CEP: 74620430 - GOIANIA/GO
CNPJ: 07.863.523/0003-72

PROCESSO: 25351.344752/2019-49 AUTORIZ/MS: 1.18999.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLOGISTICA PRESTAGAO DE SERVICOS DE LOGISTICA S.A.

ENDERECO: RUA FRANCISCO MUNOZ MADRID, 625 QUADRA 2 SALA 2 MODULO 206
BAIRRO: ROSEIRA DE SAO SEBASTIAO CEP: 83070152 - SAO JOSE DOS PINHAIS/PR
CNPJ: 24.585.959/0007-90

PROCESSO: 25351.350194/2019-51 AUTORIZ/MS: 1.18991.1

ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIO SANOBIOL LTDA

ENDERECO: AV. DAS QUARESMEIRAS, S/N¢

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 37550000 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 21.561.931/0003-09

PROCESSO: 25351.344736/2019-56 AUTORIZ/MS: 1.18992.4
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO .

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: JUMEL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
ENDERECO: R MARIO COSTA , NUMERO 189, APT 105
BAIRRO: CENTRO CEP: 28860000 - CASIMIRO DE ABREU/RJ
CNPJ: 18.123.155/0001-80

PROCESSO: 25351.329619/2019-62 AUTORIZ/MS: 1.19000.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05312019070800071

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VELTEN LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA EPP

ENDERECO: ROD PRES. DUTRA, 2769, BLC 02, ARMAZ 10 SUP - EMBAU 2601
BAIRRO: PARQUE COLUMBIA CEP: 21535501 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 05.593.147/0006-60

PROCESSO: 25351.169011/2019-72 AUTORIZ/MS: 1.19023.3

ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BRN SILVA TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: AV | QUADRA 101 LOTE 02 SALA 14

BAIRRO: JARDIM AURENY Il CEP: 77062020 - PALMAS/TO
CNPJ: 23.084.143/0001-24

PROCESSO: 25351.848829/2018-74 AUTORIZ/MS: 1.19013.9
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RDGS CERRUTI TRANSPORTE E LOGISTICA LTDA
ENDERECO: RUA LIMA CAMPOS, 103

BAIRRO: MOINHO VELHO CEP: 06713140 - COTIA/SP
CNPJ: 30.300.117/0001-51

PROCESSO: 25351.110482/2019-74 AUTORIZ/MS: 1.19018.7
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ATECNOMED - ASSISTENCIA E COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
eireli

ENDERECO: rua dos pioneiros n. 1368 sala 1

BAIRRO: princesa isabel CEP: 76964106 - CACOAL/RO

CNPJ: 13.977.860/0001-21

PROCESSO: 25351.352656/2019-74 AUTORIZ/MS: 1.19006.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: KAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: AVENIDA JOSEFA VIEIRA DE PAULA, N2 407
BAIRRO: JACARECICA CEP: 57038580 - MACEIO/AL

CNPJ: 31.724.769/0001-86

PROCESSO: 25351.352622/2019-80 AUTORIZ/MS: 1.19005.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: R&C DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI - ME
ENDERECO: AVENIDA DOM PEDRO II, 785, SALA 4B

BAIRRO: OCIAN CEP: 11704400 - PRAIA GRANDE/SP

CNPJ: 25.101.524/0001-08

PROCESSO: 25351.252929/2019-81 AUTORIZ/MS: 1.18983.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: A.C.M.COMERCIO E DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS EIRELI
ENDERECO: AV PRESIDENTE DUTRA, 259 SALA A

BAIRRO: CENTRO CEP: 76850000 - GUAJARA-MIRIM/RO

CNPJ: 04.248.415/0001-30

PROCESSO: 25351.346897/2019-84 AUTORIZ/MS: 1.18986.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VITACOMEX DISTRIBUIDORA FARMACEUTICA E HOSPITALAR LTDA
ENDERECO: AV. EUGENIO DO NASCIMENTO, N2 995 -LOJA 502

BAIRRO: AEROPORTO CEP: 36038330 - JUIZ DE FORA/MG

CNPJ: 08.600.433/0001-90

PROCESSO: 25351.342280/2019-90 AUTORIZ/MS: 1.18982.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Dupatri Hospitalar Comercio, Importagdo e Exportagdo Ltda
ENDERECO: avenida pedro paschoal dos santos, 420, galpdo 2, modulos 4 e 5
BAIRRO: residencial real parque CEP: 13178561 - SUMARE/SP

CNPJ: 04.027.894/0007-50

PROCESSO: 25351.344471/2019-96 AUTORIZ/MS: 1.18996.9

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUGCAO-RE N2 1.814, DE 4 DE JULHO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicbes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 19, Alterar Autorizagdo 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 atualizagbes, observando-se as
proibicdes e restricdes estabelecidas.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: Edera distribuidora de medicamentos eireli me
ENDERECO: RUA: DOMINGOS MONTEIRO 302 )

BAIRRO: CENTRO CEP: 88900000 - ARARANGUA/SC

CNPJ: 26.291.613/0001-19

PROCESSO: 25351.032957/2017-03 AUTORIZ/MS: 1.16241.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: AB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIRELI
ENDERECO: ROD BR-277 KM 581 LOTE 391-C-16 SALA 01
BAIRRO: CASCAVEL VELHO CEP: 85818560 - CASCAVEL/PR
CNPJ: 12.821.372/0001-68

PROCESSO: 25351.646633/2014-11 AUTORIZ/MS: 1.12450.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

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

7N
71 ,
N\ L


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
I0346963
Realce

I0346963
Realce

licitacoes2
Rectangle

licitacoes2
Máquina de escrever
AE - AUTORIZAÇÃO ESPECIAL

SANOFI-MEDLEY
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DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: W N COMERCIO, IMPORTAGAO E REPRESENTAGOES LTDA
ENDERECO: AVENIDA MAUES, N° 565

BAIRRO: CACHOEIRINHA CEP: 69065070 - MANAUS/AM
CNPJ: 03.442.420/0001-16

PROCESSO: 25351.274171/2014-25 AUTORIZ/MS: 1.10226.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: WN COMERCIO 'ODONTO-CIRURGICO LTDA - EPP

ENDERECO: AV. JOAO VALERIO N. 186 - QUADRA 60 - CONJUNTO VIEIRALVES
BAIRRO: N. S. DAS GRAGCAS CEP: 69053140 - MANAUS/AM

CNPJ: 17.119.265/0001-06

PROCESSO: 25351.131290/2016-26 AUTORIZ/MS: 1.15556.0

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SUPRAMED DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICO-HOSPITALAR E
ODONTOLOGICO LTDA

ENDERECO: TV VIGARIO CALIXTO, 723 SALA 01 SALA 02 SALA 03 SALA 04 SALA 05
BAIRRO: CATOLE CEP: 58410342 - CAMPINA GRANDE/PB

CNPJ: 02.165.865/0001-33

PROCESSO: 25351.225685/2017-27 AUTORIZ/MS: 1.16551.8

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FUTURE CARGO TRANSPORTE LTDA

ENDERECO: Rua PEDRO STANCATO 941

BAIRRO: Chdcaras Campos dos Amarais CEP: 13082050 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 13.719.780/0001-76

PROCESSO: 25351.296388/2014-34 AUTORIZ/MS: 1.10221.0
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDLIFE LOGISTICA LTDA

ENDEREGO: RUA MINISTRO ANTONIO CARLOS MAGALHAES N2 152, COND. ACORDO
EMPRESARIAL, GALPAO 3

BAIRRO: BURAQUINHO CEP: 42700000 - LAURO DE FREITAS/BA
CNPJ: 09.315.202/0001-05

PROCESSO: 25351.146616/2014-44 AUTORIZ/MS: 1.10218.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BAXTER HOSPITALAR LTDA

ENDERECO: AV JOSE ALVES DE OLIVEIRA N 300 GALPAO14
BAIRRO: Distrito Industrial CEP: 13213105 - JUNDIAI/SP
CNPJ: 49.351.786/0010-71

PROCESSO: 25351.364606/2012-47 AUTORIZ/MS: 1.23173.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. )
ENDERECO: AVENIDA JULIA GAIOLLI N2 740, GALPAO 300, MODULO | AO V
BAIRRO: AGUA CHATA CEP: 07251500 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 10.588.595/0009-59

PROCESSO: 25351.526377/2015-60 AUTORIZ/MS: 1.14544.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
ENDERECO: RUA ESTACIO DE SA, 1.144

BAIRRO: JARDIM SANTA GENEBRA CEP: 13080010 - CAMPINAS/SP
CNPJ: 10.588.595/0007-97

PROCESSO: 25351.602263/2014-62 AUTORIZ/MS: 1.12233.4
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO .

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ALCLOG SERVICOS E CONSULTORIA LTDA

ENDEREGO: ROD. EMPRESARIO JOAO SANTOS FILHO 533 GALPAO D6 A D9
BAIRRO: MURIBECA CEP: 54355030 - JABOATAO DOS GUARARAPES/PE
CNPJ: 10.939.389/0001-99

PROCESSO: 25351.743066/2014-71 AUTORIZ/MS: 1.13199.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: WMB SUPERMERCADOS DO BRASIL LTDA.

ENDERECO: RUA MANOEL CESAR DE MELO, S/N SALA WALMART
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 58320000 - ALHANDRA/PB
CNPJ: 00.063.960/0559-30

PROCESSO: 25351.817031/2018-81 AUTORIZ/MS: 1.18394.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO
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DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FAST RIO COMERCIO E DISTRIBUIGAO LTDA - EPP
ENDERECO: ETR DO ENGENHO DAGUA, 1330 BOX 202
BAIRRO: ANIL CEP: 22765240 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 21.766.049/0001-20

PROCESSO: 25351.590441/2015-91 AUTORIZ/MS: 1.14674.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUGAO-RE Ne 1.815, DE 4 DE JULHO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Alteragdo de Autorizagdo de Funcionamento para
os estabelecimentos de Farmacias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta
Resolugado.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: FARMACIA LEMOS LTDA ME

ENDERECO: RUA QUINTA DOS LAZAROS 27

BAIRRO: BAIXA DE QUINTAS CEP: 40300315 - SALVADOR/BA

CNPJ: 19.833.365/0001-25

PROCESSO: 25351.086388/2016-44

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO ATENDIMENTO DA DOCUMENTAGAO DE INSTRUGAO
APRESENTADA NO QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS PREVISTOS NA
RESOLUGAO RDC N° 275/2019.

RESOLUCAO-RE N2 1.816, DE 4 DE JULHO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, 1, §1° do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 19. Indeferir o Pedido de Concessao de Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM
ANEXO

EMPRESA: JOAO E PICHETTI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.

ENDERECO: RUA PEDRO RAMIRES DE MELLO N2 59

BAIRRO: CENTRO CEP: 85501250 - PATO BRANCO/PR

CNPJ: 80.029.283/0001-33

PROCESSO: 25351.243306/2019-18 . .
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: MANIPULACAO DE CONTROLADOS, PORTARIA 344/98, NAO FOI
AUTORIZADA PELA VISA LOCAL, EMPRESA NAO APRESENTOU DOCUMENTO DE INSTRUCAO, NO
QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

EMPRESA: PHYTUS FARMA LTDA

ENDERECO: AVENIDA ITORORO

BAIRRO: CIDADE NOVA | CEP: 13334050 - INDAIATUBA/SP

CNPJ: 31.868.392/0001-39

PROCESSO: 25351.263629/2019-28 B

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: MANIPULACAO DE CONTROLADOS, SEGUNDO PORTARIA
344/1998, NAO FOI AUTORIZADA PELA VISA LOCAL. EMPRESA NAO APRESENTOU DOCUMENTO
DE INSTRUGAO, NO QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

EMPRESA: LUNA & VIEIRA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
ENDERECO: RUA CORONEL QUIRINO, 2112

BAIRRO: CAMBUI CEP: 13025003 - CAMPINAS/SP

CNPJ: 30.688.694/0001-62

PROCESSO: 25351.280043/2019-28 . ) )
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO APRESENTAGAO DA DOCUMENTAGAO DE INSTRUGAO, NO
QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

EMPRESA: JULIANA MIGUEL FARMACIA DE MANIPULAGAO - ME

ENDEREGO: RUA SANTA RITA 1289

BAIRRO: CENTRO CEP: 13300065 - ITU/SP

CNPJ: 28.068.087/0001-58

PROCESSO: 25351.246555/2019-65 ) ) )
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO APRESENTACAO DA DOCUMENTAGAO DE INSTRUGAO, NO
QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

EMPRESA: MANUALFARMA FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA EPP

ENDERECO: RUA JOAQUIM DE BARROS ARANHA 127

BAIRRO: CENTRO CEP: 13830000 - SANTO ANTONIO DE POSSE/SP

CNPJ: 69.061.141/0005-44

PROCESSO: 25351.285171/2019-68 . . .
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO APRESENTAGAO DA DOCUMENTAGAO DE INSTRUGAO, NO
QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

EMPRESA: INDAIAVEX FARMACIA DE MANIPULACAO LTDS - ME

ENDERECO: RUA SALVADOR CORREA, 648

BAIRRO: JARDIM VERGUEIRO CEP: 18030130 - SOROCABA/SP

CNPJ: 18.814.134/0002-92

PROCESSO: 25351.266594/2019-89 . .
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: MANIPULACAO DE CONTROLADOS, PORTARIA 344/98, NAO FOI
AUTORIZADA PELA VISA LOCAL, EMPRESA NAO APRESENTOU DOCUMENTO DE INSTRUCAO, NO
QUE TOCA AOS REQUISITOS TECNICO-NORMATIVOS DA RDC 275/2019.

RESOLUGAO-RE N2 1.817, DE 4 DE JULHO DE 2019

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art. 12, Tornar insubsistente, Unica e exclusivamente, a Altera¢do da
Autorizagdo de Funcionamento para a Empresa, abaixo citada, publicada pela
Resolugao-RE n°® 1.182, de 2 de maio de 2019, no Didrio Oficial da Unido n? 85, de
6 de maio de 2019, Se¢do 1, pag. 55, e em Suplemento, pags. 50 e 125.

Art. 29. Conceder Alteragdo da 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 atualizagGes,
observando-se as proibicdes e restrigdes estabelecidas.

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

ROBERTA MENESES MARQUEZ DE AMORIM

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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SECRETARIA DE DESENVOLVIMENTO URBANO - SDU

DEP. DE RELAGOES DO ABASTECIMENTO -SDU04
DIVISAO TECNICA DE LICENCIAMENTO DE ATIVIDADES
ECONOMICAS E PUBLICIDADE EM AREAS PARTICULARES - SDU04.03

GUARULHOS-SP

LICENCA DE FUNCIONAMENTO

LF N° 1167/2015 |

Conforme despacho exarado no Processo Administrativo n.° 46305/2015 é autorizada
a concessao da Licenga de Funcionamento prevista na Lei Municipal 6046/04,
regulamentéda pelo Decreto Municipal n.° 23202/05.

[RAZAO SOCIAL: [MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

RAMO DE ATIVIDADE: | Depésito fechado para fins de armazenagem e expedi¢ao de
produtos importados e nacionais, destinados a mercado
interno ou a exportagao, de medicamentos em geral, inclusive
sujeitos a controle especial, cosméticos e produtos de
higiene, produtos correlatos, produtos para saude e
alimentos, bem como material de promog&o. Area utilizada:
15.300,00 m?

|[ENDERECO: |Av. Julia Gaiolli, 740 T300 Parte M — Agua Chata - Guarulhos.

HORARIO DE 08:00 as 22:00 h (segunda a sexta-feira)
FUNCIONAMENTO: 08:00 as 18:00 h (sabados)
08:00 as 12:00 h (domingos)

INSCRIGCAO MUNICIPAL: 261049

e A presente licenga nao implica no reconhecimento por parte da prefeitura
municipal do direito de propriedade do imével e vizinhancga.

e A validade desta licenga esta condicionada a apresentagao do Auto de
Vistoria do Corpo de Bombeiros (AVCB) vigente.

Guarulhos, 09 de setembro de 2015

e <N Jo 8IS -

Rosana A. C. Nascimento
Gerente | - SDU 04.03.01




POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS
AVCB N° 454474

O CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE AUTO DE VISTORIA, POR MEIO DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL BOMBEIROS,

PARA A EDIFICAGAO OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANGA CONTRA INCENDIO DO ESTADO
DE SAO PAULO.

Projeto N2 020399/3509502/2014

Enderego: RUA ESTACIO DE SA Ne: 1144
Complemento: 12 GLEBA Bairro:JD STA GENEBRA
Municipio: CAMPINAS

Ocupagao: INDUSTRIA FARMACEUTICA

Proprietario: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Responsavel pelo Uso: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
Responsavel Técnico: MAURICIO CAMPANA

CREA/CAU: 0601766148 ART/RRT: 28027230172386002
Area Total (m?): 25682,55 Area Aprovada (m?):25682,55
Validade: 24/01/2023

Vistoriador: 1. TEN PM LUIZ FERNANDO MARUCCI BACCIN

Homologagao: MAJ PM PAULO MONTEIRO FILHO

OBSER\[ACC)ES: CONFORME PREVISTO NO ARTIGO 80 E PARAGRAFO UNICO DA PORTARIA N2 CCB-003/800/19, O INTERESSADO
DEVERA SUBSTITUIR O PROJETO TECNICO FISICO POR PROCESSO EM FORMATO ELETRONICO, ATE O FINAL DA VALIDADE DESTA
LICENCA, DE FORMA A NAO COMPROMETER A SUA RENOVACAO SUBSEQUENTE.

NOTAS: 1) O AVCB deve ser afixado na entrada principal da edificagdo, em local visivel ao publico. 2) Compete ao proprietario ou responsavel pelo
uso da edificagdo a responsabilidade de renovar o AVCB e de manter as medidas de seguranca contra incéndio em condigGes de utilizagdo,
providenciando a sua adequada manutencgdo, sob pena de cassagdo do AVCB, independente das responsabilidades civis e criminais.

Campinas, 21 de Fevereiro de 2020

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema Via Facil Bombeiros. Para verificar sua
autenticidade acesse a pagina do Corpo de Bombeiros www.corpodebombeiros.sp.gov.br , ou
utilize o aplicativo para dispositivos moéveis "Bombeiros SP".




POLICIA MILITAR DO ESTADO DE SAO PAULO

CORPO DE BOMBEIROS
AUTO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS
AVCB N° 567785

O CORPO DE BOMBEIROS EXPEDE O PRESENTE AUTO DE VISTORIA, POR MEIO DO SISTEMA ELETRONICO VIA FACIL BOMBEIROS,

PARA A EDIFICAGAO OU AREA DE RISCO ABAIXO, NOS TERMOS DO REGULAMENTO DE SEGURANGA CONTRA INCENDIO DO ESTADO
DE SAO PAULO.

Projeto N2 087473/3552502/2014

Enderego: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ N2: 413
Complemento: Bairro:JD NATAL

Municipio: SUZANO

Ocupagao: INDUSTRIA FARMACEUTICA

Proprietario: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

Responsavel pelo Uso: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA
Responsavel Técnico: DANIEL MAURO FEITOZA

CREA/CAU: 5068985527-SP ART/RRT: 28027230191458837
Area Total (m?): 65584,43 Area Aprovada (m?):65584,43
Validade: 29/12/2023

Vistoriador: 1. TEN PM WESLEY GUILHERME ANDRADE DA SILVA
Homologagao: CAP PM RUBIA QUEIROZ CURIONI

OBSERVACOES:

NOTAS: 1) O AVCB deve ser afixado na entrada principal da edificagdo, em local visivel ao publico. 2) Compete ao proprietario ou responsavel pelo
uso da edificagdo a responsabilidade de renovar o AVCB e de manter as medidas de seguranca contra incéndio em condigGes de utilizagdo,
providenciando a sua adequada manutencgdo, sob pena de cassagdo do AVCB, independente das responsabilidades civis e criminais.

Suzano, 28 de Margo de 2022

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema Via Facil Bombeiros. Para verificar sua
autenticidade acesse a pagina do Corpo de Bombeiros www.corpodebombeiros.sp.gov.br , ou
utilize o aplicativo para dispositivos moéveis "Bombeiros SP".




Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

CRF SP

| CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

\N@

g PR
ET FEDERATIAD S\
iy I

[Resv 00547 |

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

SANOFI 10588595001092

Razao Social:

SANOFI MEDLEY FARM LTDA

Endereco:

R CDE DOMINGOS PAPAIZ 413 JD NATAL

Municipio: Ramo de Atividade:

SUZANO - SP [ IND. FARMACEUTICA ]

Horario de Funcionamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg) Das 05:30h as 23:59
Rotina2: (Ter - Qua - Qui - Sex) Das 00:00h as 23:59
Rotina: (Sab) Das 00:00h as 06:09

Responsavel Técnico

CRF:
[ Dr. RICARDO JONSSON ] [ FARMACEUTICO ] [ 40796 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 17:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
Farmacéutico(s) Substituto(s)
CRF:
[ Dr. WILLIAM APARECIDO RODRIGUES ] [ FARMACEUTICO ] [ 46994 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 17:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )
CRF:
[ Dra. ELOISA FRANCO CIRINO ] [ FARMACEUTICO ] [ 57266 ]
Horario de Assisténcia:
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 05:30h as 14:30 (Intervalo Das 11:30h as 12:30h )
CRF:
[ Dr. WELLIGTON RONEY RODRIGUES ] [ FARMACEUTICO ] [ 68687 ]

Horario de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 22:00h as 06:09 (Intervalo Das 02:00h as 03:00h )

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO '-‘E
Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo 'g
o que dispdem os artigos 22, paragrafo Gnico 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. ®
[

Essa certidao foi expedida em 13 DE DEZEMBRO DE 2022 s 5

g9

A validade dessa certiddao deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br. 33

SAO PAULO, 13 DE DEZEMBRO DE 2022 Lo o ;

1_»———.,—\ o E

- ]

y 25

Assinatura do Presidente do CRF § g‘

c

Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-SP: 13573



Servico Publico Federal
Conselho Federal de Farmacia

CERTIDAO DE REGULARIDADE

\N@

CRF SP

CONSELHO REGIONAL
DE FARMACIA
DO ESTADO DE SAO PAULO

[Resv 00547 |

Nome do Estabelecimento: CNPJ:

SANOFI 10588595001092

Razao Social:

SANOFI MEDLEY FARM LTDA

Endereco:

R CDE DOMINGOS PAPAIZ 413 JD NATAL

Municipio: Ramo de Atividade:

SUZANO - SP [ IND. FARMACEUTICA

[ Dra. LILIANA SIMOES PIOTO ] [ FARMACEUTICO ] [ 73603

Horario de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 07:00h as 16:00 (Intervalo Das 12:00h as 13:00h )

[ Dr. PEDRO VINICIUS SANTOS DE OLIVEIRA ] [ FARMACEUTICO ] [ 111980

Horario de Assisténcia:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 14:10h as 23:01 (Intervalo Das 19:00h as 20:00h )

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

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certiddo de Regularidade estd inscrito neste Conselho Regional de Farmacia, atendendo
o que dispdem 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.

Essa certidao foi expedida em 13 DE DEZEMBRO DE 2022

A validade dessa certiddao deve ser consultada no portal www.crfsp.org.br.

SAO PAULO, 13 DE DEZEMBRO DE 2022

S

Assinatura do Presidente do CRF
Dr. Marcelo Polacow Bisson
CRF-SP: 13573

a validade desta certidao

Consulte

no portal www.crfsp.org.br.



Sistema Estadual de Vigilancia Sanitaria
Prefeitura Municipal de SUZANO

LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne cevs: 355250201-212- 000003-1-0 DATA DE VALIDADE: 03/ 08/ 2023
N° PROCESSO: 000155/09

N° PROTOCOLO: 006721/22 DATA DO PROTOCOLO:  23/06/2022
SUBGRUPO: FABRIL

AGRUPAMENTO: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS

ATIVIDADE ECONOMICA-CNAE: 2121-1/01 FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS ALOPATICOS PARA USO HUMANO
OBJETO LICENCIADO: ESTABELECIMENTO

DETALHE:

RAZAO SOCIAL: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA CNPJ ALBERGANTE:

NOME FANTASIA: MEDLEY FARMACEUTICA LTDA

CNPJ/ CPF: 10.588.595/0010-92

LOGRADOURO: Rua CONDE DOMINGOS PAPAIZ NUMERO: 413
COMPLEMENTO:

BAIRRO: JARDIM NATAL

MUNICIPIO: SUZANO

CEP: 08613-010 UF: SP
PAGINA DA WEB: WWW.SANOFI.COM.BR

RESPONSAVEL LEGAL: Rl CARDO BARONE

CPF: 12689520877 CONSELHO REGIONAL: N A
N° INSCR. CONSELHO PROF: UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO: Rl CARDO JONSSON

CPF: 26587448895 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 40. 796 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: Bl ANCA DAMASCENO PI ERONI  TRI NDADE

CPF: 31258763893 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 31573 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: ELO SA FRANCO Cl RI NO

CPF: 33503328890 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 57. 266 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: LI LI ANA SI MXES PI OTO

CPF: 30393773884 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 73603 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: WELLI GTON RONEY RODRI GUES

CPF: 02701244625 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 68687 UF: SP

RESPONSAVEL TECNICO SUBSTITUTO: W LLI AM APARECI DO RODRI GUES

CPF: 31542900875 CONSELHO REGIONAL: CRF
N° INSCR. CONSELHO PROF: 46. 994 UF: SP

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE)

Medicamentos 1.08326-7

Descrigdo Numero AFE

IMPORTAR, TRANSPORTAR, EXPEDIR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR, REEMBALAR

Atividades Licenciadas

AUTORIZACAO ESPECIAL DE EMPRESAS (AE)
Medicamentos, insumos farmacéuticos, precursores 1.19057-1

Descricao Numero AE
FABRICAR, IMPORTAR, TRANSPORTAR, EMBALAR, DISTRIBUIR, EXPORTAR, ARMAZENAR

Atividades Licenciadas




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne ceEvs: 355250201- 212- 000003-1-0 DATA DE VALIDADE: 03/ 08/ 2023

CLASSES DE PRODUTOS E ATIVIDADES AUTORIZADAS

CLASSE DE PRODUTO:
INSUMO FARMACEUTICO

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EXPEDIR

EXPORTAR

IMPORTAR

IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTAR

INSUMO FARMACEUTICO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

MEDICAMENTO

MEDICAMENTO SUJEITO AO CONTROLE ESPECIAL

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EXPEDIR

EXPORTAR

IMPORTAR

IMPORTAR - USO PRORIO
TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA
DISTRIBUIR

EMBALAR

EXPEDIR

EXPORTAR

FABRICAR

IMPORTAR

TRANSPORTAR

ARMAZENAR EM AREA PROPRIA

DISTRIBUIR
EMBALAR
EXPEDIR
EXPORTAR
FABRICAR
IMPORTAR
TRANSPORTAR
CATEGORIA: ANOVULATORIOS
COMPRIMIDO REVESTIDO
CATEGORIA: ANTIBIOTICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA CREME POMADA
GEL COMPRIMIDO REVESTIDO SPRAY
SPGV BOLSA SUSPENSAO ORAL XAMPU MEDICINAL

CATEGORIA: CONTROLE ESPECIAL
COMPRIMIDO
SPPV COM ESTERILIZAGAO FINAL

CAPSULA GELATINOSA DURA
SPPV SEM ESTERILIZAGAO FINAL

COMPRIMIDO REVESTIDO
SOLUCAO ORAL

SUSPENSAO ORAL COLUTORIO
CATEGORIA: DEMAIS CATEGORIAS
SPRAY NASAL COMPRIMIDO DRAGEA
EFERVESCENTES CAPSULA GELATINOSA DURA CAPSULA GELATINOSA MOLE
CREME POMADA GEL

COMPRIMIDO REVESTIDO

ELIXIR EMULSAO




LICENCA SANITARIA - VIGILANCIA SANITARIA

Ne ceEvs: 355250201- 212- 000003-1-0

DATA DE VALIDADE: 03/ 08/ 2023

COLIRIO SPRAY SPPV COM ESTERILIZA(;AO FINAL
SPPV SEM ESTERILIZA(;AO FINAL PASTILHA SOLU(;AO ORAL
SUSPENSAO ORAL XAROPE SOLU(;AO NASAL
SOLU(;AO TOPICA COLUTORIO COMPRIMIDO EFERVESCENTE
CATEGORIA: ENTORPECENTES
COMPRIMIDO SPPV COM ESTERILIZACAO FINAL
CATEGORIA: FITOTERAPICOS
CAPSULA GELATINOSA DURA GEL GRANULO
XAROPE
CATEGORIA: HORMONIOS
COMPRIMIDO CAPSULA GELATINOSA DURA
CATEGORIA: PSICOTROPICOS

COMPRIMIDO CAPSULA GELATINOSA DURA

SOLUCAO ORAL

COMPRIMIDO REVESTIDO

O(A) AUTORI DADE SANI TARI A DA VI G LANCI A SANI TARI A DE SUZANO

CONCEDE A PRESENTE LI CENCA DE FUNCI ONAMENTO, SENDO QUE SEU (S) RESPONSAVEL(1S) ASSUME (M CONHECER A LEG SLAGAO
SANI TARI A VI GENTE E CUMPRI - LA | NTEGRALMENTE, | NCLUSI VE EM SUAS FUTURAS ATUALI ZAQOES, OBSERVANDO AS BOAS PRATI CAS
REFERENTES AS ATI VI DADES E QU SERVI QOS PRESTADO, RESPONDENDO CI VIL E CRI'M NALMENTE PELO NAO CUMPRI MENTO DE TAI'S
EXI GENCI AS, FI CANDO, | NCLUSI VE, SUJEI TO (S) AO CANCELAMENTO DESTE DOCUMENTO.

ASSUMEM Al NDA | NTEI RA RESPONSABI LI DADE PELA VERACI DADE DAS | NFORMAGOES AQUI PRESTADAS PARA O EXERCI Cl O DAS

ATI VI DADES RELACI ONADAS E DECLARAM ESTAR Cl ENTES DA OBRI GAGAO DE PRESTAR ESCLARECI MENTOS E OBSERVAR AS EXI GENCI AS
LEGAI S QUE VI EREM A SER DETERM NADAS PELO ORGAO DE VI Gl LANCI A SANI TARI A COVPETENTE, EM QUALQUER TEMPO, NA FORNVA
PREVI STA NO ARTI GO 95 DA LEI ESTADUAL 10.083 DE 23 DE SETEMBRO DE 1998.

SUZANO
LOCAL

03/ 08/ 2022
DATA DE DEFERI MENTO

Codi go de Validagao: 1660918099411

A autentici dade deste docunmento deverda ser confirmada na pagina do Sistemn de Informagdo em Vigil anci a
Sanitéaria, no endereco: https://sivisa.saude.sp.gov. br/sivisalcidadao/
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N° 23, quarta-feira, 2 de fevereiro de 2005

AGENCIA NACIONAL DE
VIGILANCIA SANITARIA

RESOLUCAO-RE N° 263, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: CASTANHEIRA DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 75.890.954/0001-16

PROCESSO: 25023.110010/2004-57 AUTORIZ/MS: 1.06005.5
ENDERECO: RUA INTERVENTOR MANOEL RIBAS, N° 2230,
TERREO

BAIRRO: JARDIM HORIZONTE CEP: 87303180 - CAMPO MOU-
RAO/PR

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DI HOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

CNPJ: 06.232.641/0001-58

PROCESSO: 25351.003508/2005-23 AUTORIZ/MS: 1.06002.4
ENDERECO: RUA PROCOPIO DE TOLEDO MALTA N° 129
BAIRRO: MORADA DOS DEUSES CEP: 13563002 - SAO CAR-
LOS/SP

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: EF MENDONCA ME

CNPJ: 12.948.469/0001-36

PROCESSO: 25351.212055/2002-81 AUTORIZ/MS: 1.06003.8
ENDERECO: RUA SARGENTO ALDO DE ALMEIDA, N° 91
BAIRRO: PINHEIRO CEP: 57055390 - MACEIO/AL
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: HERTZ SUDESTE DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTOS LTDA

CNPJ: 06.154.358/0001-55

PROCESSO: 25351.022523/2005-71 AUTORIZ/MS: 1.06006.9
ENDERECO: RUA SANTA MONICA, PARQUE INDUSTRIAL
SAN JOSE, N° 1701, TERREO

BAIRRO: PARQUE SAN JOSE CEP: 06715865 - COTIA/SP
ATIVIDADE/CLASSE )

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: REPROMED COMERCIO E REPRESENTACOES DE
MATERIAL HOSPITALAR LTDA.

CNPJ: 36.280.113/0001-35

PROCESSO: 25351.004466/2003-86 AUTORIZ/MS: 1.06001.1
ENDERECO: RUA IPIRANGA N° 56 SALA 113/115

BAIRRO: CENTRO CEP: 28015050 - CAMPOS DOS GOYTA-
CAZES/R]

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO . )

EMPRESA: STAR RIGEL IMPORTACAO COMERCIO E EXPOR-
TACAO LTDA

CNPJ: 67.965.087/0001-02

PROCESSO: 25351.045993/2003-41 AUTORIZ/MS: 1.06004. 1
ENDERECO: RUA CARLOS ALBERTINI, N° 800

BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 13370000 - RA-
FARD/SP

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 6
RESOLUCAO-RE N° 264, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolu¢do entrard em vigor na data de sua
publicagdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

ANEXO

EMPRESA: ALMEIDA LIMA FARMACIA E MANIPULACAO LT-
DA - ME

CNPJ: 06.058.340/0001-50

PROCESSO: 25351.245512/2004-86 AUTORIZ/MS: 1.36863.1
ENDERECO: RUA HALFED N° 525 - LOJA N° 118 E 120
BAIRRO: CENTRO CEP: 36010001 - JUIZ DE FORA/MG
ATIVIDADE/CLASSE N

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ANA PAULA SOUZA PRADO DE OLIVEIRA - ME
CNPJ: 05.491.734/0001-34

PROCESSO: 25351.000509/2005-16 AUTORIZ/MS: 1.36865.8
ENDERECO: AVENIDA CASTELO BRANCO N° 80 SALA B-4
BAIRRO: CENTRO CEP: 18560000 - IPERO/SP
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ANGELO MARANGON FARMACIA ME

CNPJ: 05.785.309/0001-58

PROCESSO: 25351.005873/2005-72 AUTORIZ/MS: 1.36868.9
ENDERECO: RUA GUILHERME GUERBAS N° 879

BAIRRO: CENTRO CEP: 15290000 - BURITAMA/SP
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ARTIMED FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
CNPJ: 05.334.122/0001-38

PROCESSO: 25351.017482/2004-10 AUTORIZ/MS: 1.36867.5
ENDERECO: PRACA VALTER SANTOS,N° 82

BAIRRO: SETOR COIMBRA CEP: 74535250 - GOIANIA/GO
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: CCL FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA-EPP
CNPJ: 05.293.499/0001-96

PROCESSO: 25351.015843/2005-74 AUTORIZ/MS: 1.36849.3
ENDERECO: AVENIDA ENGENHEIRO ARMANDO ARRUDA
PEREIRA, N ° 1566

BAIRRO: JABAQUARA CEP: 04308001 - SAO PAULO/SP
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DI HOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

CNPJ: 06.232.641/0001-58

PROCESSO: 25351.161838/2004-51 AUTORIZ/MS: 1.21466.1
ENDERECO: RUA PROCOPIO DE TOLEDO MALTA N° 129
BAIRRO: MORADA DOS DEUSES CEP: 13563002 - SAO CAR-
LOS/SP

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: EM. SCOLARI RIBEIRO - EPP

CNPJ: 03.146.680/0003-06

PROCESSO: 25023.160057/2004-61 AUTORIZ/MS: 1.36853.6
ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, N° 730
BAIRRO: CENTRO CEP: 86900000 - JANDAIA DO SUL/PR
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FABIANO ZANCO - ME

CNPJ: 05.742.592/0001-30

PROCESSO: 25351.003197/2005-01 AUTORIZ/MS: 1.36854.0
ENDERECO: RUA JOSE PEDRINI, N° 119

BAIRRO: CENTRO CEP: 13840053 - MOGI GUACU/SP
ATIVIDADE/CLASSE N

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA EXATA LTDA

CNPJ: 05.148.171/0001-86

PROCESSO: 25003.002024/2004-36 AUTORIZ/MS: 1.36866.1
ENDERECO: PRACA PEDRO DE ALCANTARA MAGA-
LHAES,N° 81

BAIRRO: CENTRO CEP: 37890000 - MUZAMBINHO/MG
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FATIMA CHARANEK ME

CNPJ: 05.699.314/0001-48

PROCESSO: 25351.273015/2004-78 AUTORIZ/MS: 1.36857.1
ENDERECO: AVENIDA BANDEIRANTES, N° 2029A
BAIRRO: CENTRO CEP: 78700200 - RONDONOPOLIS/MT
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FUNDACAO TUIUIU

CNPJ: 04.645.765/0004-82

PROCESSO: 25351.185405/2004-91 AUTORIZ/MS: 1.36855.3
ENDERECO: RUA TREZE DE MAIO, N° 3513

BAIRRO: CENTRO CEP: 79050690 - CAMPO GRANDE/MS
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: JAQUELINE DE FATIMA LEAL DE SOUSA
CNPJ: 02.268.754/0001-52

PROCESSO: 25351.245413/2004-02 AUTORIZ/MS: 1.36858.4
ENDERECO: RUA MANOEL JUSTINO NUNES, N° 106
BAIRRO: CENTENARIO CEP: 35700000 - FORMIGA/MG
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS 5
EMPRESA: LUAR FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA -

ME
CNPJ: 05.791.589/0001-07

PROCESSO: 25351.000411/2005-69 AUTORIZ/MS: 1.36850.5
ENDERECO: RUA SRIA , QI 33, BLOCO A, LOJA 21
BAIRRO: GUARA II CEP: 71065330 - BRASILIA/DF
ATIVIDADE/CLASSE

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MANIPULARTE FARMACIA DE MANIPULACAO
LTDA - ME

CNPJ: 06.637.008/0001-40

PROCESSO: 25351.265053/2004-57 AUTORIZ/MS: 1.36852.2
ENDERECO: AVENIDA T-63, N 133,QUADRA S26, LOTE 26
BAIRRO: SETOR BELA VISTA CEP: 74823340 - GOIANIA/GO
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS .
EMPRESA: MARGARETE DE O. MORENO FARMACIA - ME
CNPI: 05.414.074/0001-98

PROCESSO: 25351.242032/2004-63 AUTORIZ/MS: 1.36851.9
ENDERECO: RUA QUINZE DE NOVEMBRO, N° 210

BAIRRO: JARDIM GUAIO CEP: 08674210 - SUZANO/SP
ATIVIDADE/CLASSE N

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: ROBSON CESAR KRAUSS CALDERARO - ME
CNPJ: 06.279.500/0001-90

PROCESSO: 25351.252305/2004-88 AUTORIZ/MS: 1.36859.8
ENDERECO: RUA DR. JULIO PRESTES, N° 969

BAIRRO: CENTRO CEP: 18230000 - SAO MIGUEL ARCAN-
JO/ISP

ATIVIDADE/CLASSE R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS ~
EMPRESA: SALUTARI FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
CNPIJ: 06.134.014/0001-84

PROCESSO: 25024.001455/2004-37 AUTORIZ/MS: 1.36864.4
ENDERECO: TRAVESSA OSWALDO BURIGO, N° 55, SALA 01
BAIRRO: CENTRO CEP: 88865000 - NOVA VENEZA/SC
ATIVIDADE/CLASSE R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: SULIMAR TODT CARBONIERI E CIA LTDA - ME
CNPJ: 79.138.855/0001-33

PROCESSO: 25023.020035/2004-60 AUTORIZ/MS: 1.36856.7
ENDERECO: RUA COMENDADOR MACEDO, N° 371
BAIRRO: CENTRO CEP: 80060030 - CURITIBA/PR
ATIVIDADE/CLASSE .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

Total de Empresas : 18
RESOLUCAO-RE N° 265, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolucdo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagao.
CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO
EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMA-

CEUTICA LIMITADA

CNPJ: 33.258.401/0001-03

PROCESSO: 25991.003407/77- AUTORIZ/MS: 1.00063.7
ENDERECO: RUA ANTONIO JOAO, N° 168,194 E 218
BAIRRO: CORDOVIL CEP: 21250150 - RIO DE JANEIRO/RJ
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMO/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EXPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

FABRICAR: INSUMO/MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

REEMBALAR: INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMPRESA: K.M. SAMPAIO & CIA LTDA

CNPIJ: 04.166.932/0001-60

PROCESSO: 25010.240176/2002-84 AUTORIZ/MS: 1.05563.6
ENDERECO: TRAVESSA QUINTINO BOCAIUVA, N° 1854
BAIRRO: CENTRO CEP: 68743010 - CASTANHAL/PA
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
CNPJ: 42.374.207/0001-76

PROCESSO: 25001.011004/83- AUTORIZ/MS: 1.01278.7
ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N° 4211
BAIRRO: JACAREPAGUA CEP: 22775113 - RIO DE JANEI-
RO/RJ

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EMBALAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EXPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
FABRICAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
IMPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
PRODUZIR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
REEMBALAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
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TRANSPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: MEGA FARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS E HOSPITALAR LTDA

CNPJ: 02.627.186/0001-39

PROCESSO: 25351.025615/0116- AUTORIZ/MS: 1.05494.8
ENDERECO: AVENIDA PRESIDENTE TANCREDO NEVES, N°
1012-A

BAIRRO: PONTO NOVO CEP: 49025620 - ARACAJU/SE
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 4
RESOLUCAO-RE N° 266, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMA-
CEUTICA LIMITADA

CNPJ: 33.258.401/0001-03

PROCESSO: 25001.019717/85- AUTORIZ/MS: 1.20189.8
ENDERECO: RUA ANTONIO JOAO, N° 168,194 E 218
BAIRRO: CORDOVIL CEP: 21250150 - RIO DE JANEIRO/RJ
ATIVIDADE/CLASSE

EXPORTAR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

PRODUZIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
CNPJ: 42.374.207/0001-76

PROCESSO: 25001.002111/87- AUTORIZ/MS: 1.20218.8
ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N° 4211
BAIRRO: JACAREPAGUA CEP: 22775113 - RIO DE JANEI-
RO/RJ

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

EMBALAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

EXPEDIR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

EXPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

FABRICAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

IMPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO

REEMBALAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: DROGA/INSUMO/MEDICAMENTO
EMPRESA: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LT-

DA.

CNPJ: 61.100.004/0001-36

PROCESSO: 25991.006853/78- AUTORIZ/MS: 1.20105.7
ENDERECO: RUA DESCAMPADO, N° 63

BAIRRO: VILA VERA CEP: 04296090 - SAO PAULO/SP
ATIVIDADE/CLASSE

EXPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

IMPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

OUTRAS: DROGA/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: DROGA/MEDICAMENTO

Total de Empresas : 3
RESOLUCAO-RE N° 267, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vlgllancla Sa-
nitdria, no uso da atribui¢do que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1°. Conceder Renovagdo de Autorizagdo Comum para
Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIOS BAGO LTDA

CNPJ: 04.748.181/0001-90

PROCESSO: 25351.019976/2003-58 AUTORIZ/MS: 1.05626.4
ENDERECO: AVENIDA DAS AMERICAS, N° 4200, BLOCO 04,
SALA 506

BAIRRO: BARRA DA TIJUCA CEP: 22640102 - RIO DE JA-
NEIRO/RJ

ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO i

EMPRESA: TSV - TRANSPORTES RAPIDOS LTDA

CNPJ: 00.634.453/0001-70

'PROCESSO: 25351.042991/2003-08 AUTORIZ/MS: 1.05631.1
ENDERECO: RUA SERRA DOURADA, N° 400, QUADRA 197,
LOTE 22, 1° ANDAR,

BAIRRO: SETOR EMPRESARIAL CEP: 74583360 -
NIA/GO

ATIVIDADE/CLASSE .
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

Total de Empresas : 2

GOIA-

RESOLUCAO-RE N° 268, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da atribuicdo que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, rciolvc

Art. 1°. Indeferir o Pedido de Conce: de Autorizagdo de
Funcionamento para Empresas de Medicamentos, constantes no ane-
xo desta Resolucdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: PROMEDIL PRODUTOS MEDICOS LTDA

CNPJ: 08.328.684/0001-67

PROCESSO: 25351.190786/2002-69

ENDERECO: AVENIDA FLORIANO PEIXOTO, 139

BAIRRO: CENTRO CEP: 58100001 - CAMPINA GRANDE/PB
MOTIVQ DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NAO CUMPRIU
A EXIGENCIA (RESOLUCAO RDC 349/2003).

RESOLUCAO-RE N° 269, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da atribui¢do que lhe confere a o art. 13, inciso XI do
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1°. Indeferir o Pedido de Concessio de Autorizagio
Especial para Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta
Resolugao.

Art. 2° Esta Resolucg@o entra em vigor na data de sua pu-
blicacao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO FARMANI LTDA ME
CNPJ: 05.594.719/0001-11

PROCESSO: 25351.172960/2004-53

ENDERECO: AVENIDA COUTO MAGALHAES N° 1074
BAIRRO: CENTRO CEP: 78110400 - VARZEA GRANDE/MT
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O PROCESSO NAO APRESEN-
TA O RELATORIO DE INSPECAO COM PARECER CONCLU-
SIVO DA CAPACIDADE TECNICA-OPERACIONAL PARA A
MANIPULACAO DE INSUMOS FARMACEUTICOS SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL.A RELACAO DE SUBSTANCIAS A SE-
REM MANIPULADAS CONTEM AQUELAS CUJA MANIPULA-
CAO E PROIBIDA.

EMPRESA: MIDASFARMA LTDA E.PP

CNPJ: 05.168.062/0001-20

PROCESSO: 25351.069261/2004-27

ENDERECO: RUA BOM PASTOR, N° 1635

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04203052 - SAO PAULO/SP
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: NAO CUMPRIMENTO DE EXI-
GENCIA FORMULADA PELA AUTORIDADE SANITARIA.
ART.10 DA RESOLUGAO RDC 349/2004.PETICIONAMENTO DE
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO DE FARMACIA E
DROGARIA CONSOANTE COM A RESOLUCAO RDC
238/2001.

EMPRESA: ORGANICA FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA
- ME

CNPJ: 05.900.149/0001-40

PROCESSO: 25351.217903/2004-19

ENDERECO: RUA CLODOMIRO AMAZONAS, N° 1150, LOJA
02

BAIRRO: VILA OLIMPIA CEP: 04537002 - SAO PAULO/SP
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A LISTA APRESENTADA
CONTEM SUBSTANCIAS CUJA MANIPULACAO E PROIBIDA
CONFORME ESTABELECE A PORTARIA SVS/MS, N° 344/98.
EMPRESA: PHARMU'S FARMACIA DE MANIPULACAO E COS-
METICA LTDA

CNPJ: 25.013.566/0005-02

PROCESSO: 25351.272929/2004-11

ENDERECO: RUA QNA 02, LOTE 13, SALA N° 01

BAIRRO: TAGUATINGA NORTE CEP: 72110020 - TAGUATIN-
GA/DF

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A LISTA APRESENTADA
CONTEM SUBSTANCIAS CUJA MANIPULACAO E PROIBIDA
CONFORME ESTABELECE A PORTARIA SVS/MS, N° 344/98.

Total de Empresas : 4

RESOLUCAO-RE N° 270, DE 31 DE JANEIRO DE 2005

O Diretor Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitdria, no uso da sua atribui¢do que lhe confere o art. 13, inciso XI
do Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas de Cosméticos, constantes no anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
ANEXO

EMPRESA: BIOSOLV PHARMACEUTICAL LTDA
CNPJ: 04.336.069/0001-41

PROCESSO: 25351.011241/2005-48 AUTORIZ/MS: 2.03885.4
ENDERECO: AVENIDA PEDRO SALES, N° 77

BAIRRO: CENTRO CEP: 37200000 - LAVRAS/MG
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CADS INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA

CNPIJ: 06.125.969/0001-75

PROCESSO: 25022.004025/2004-97 AUTORIZ/MS: 2.03887.1
ENDERECO: RUA IVAN FIGUEIREDO, QUADRA N, LOTE 12,
SN

BAIRRO: JARDIM AEROPORTO CEP: 42700000 - LAURO DE
FREITAS/BA

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPEDIR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FABRICAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
FRACIONAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
REEMBALAR: COSMETICOS/PRODUTOS DE HIGIENE
EMPRESA: CRISTIANE LUMI FUKINO

CNPJ: 06.317.063/0001-52

PROCESSO: 25023.020525/2004-66 AUTORIZ/MS: 2.03884.1
ENDERECO: RUA ANTONIO ZIELONKA, N° 700

BAIRRO: VILA TARUMA CEP: 83323210 - PINHAIS/PR
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: HILLO INDUSTRIA E COMERCIO LTDA ME
CNPJ: 36.289.924/0001-05

PROCESSO: 25351.006273/2005-21 AUTORIZ/MS: 2.03882.3
ENDERECO: RUA JONOCY COELHO DA SILVA, S/N

BAIRRO: PONTE SECA CEP: 28495000 - APERIBE/RJ
ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: JADY COSMETICOS LTDA - ME

CNPJ: 05.576.679/0001-85

PROCESSO: 25351.011170/2005-83 AUTORIZ/MS: 2.03886.8
ENDERECO: RUA MARECHAL CANDIDO RONDON, N° 64
BAIRRO: SOCORRO CEP: 54170050 - JABOATAO DOS GUA-
RARAPES/PE

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS

DISTRIBUIR: COSMETICOS

EMBALAR: COSMETICOS

FABRICAR: COSMETICOS

EMPRESA: PCA - INDUSTRIA DE PRODUTOS HIGIENICOS LT-
DA

CNPJ: 37.031.382/0001-20

PROCESSO: 25351.000185/2005-16 AUTORIZ/MS: 2.03880.6
ENDERECO: RUA SOROCABA, QUADRA 16, LOTE 4 E 5, N°
559

BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP: 74715490 - GOIA-
NIA/GO

ATIVIDADE/CLASSE

FABRICAR: PRODUTOS DE HIGIENE

EMPRESA: PHYTOTRATHA COSMETICOS LTDA

CNPJ: 05.978.781/0001-07

PROCESSO: 25351.009625/2005-09 AUTORIZ/MS: 2.03883.7
ENDERECO: RUA CAVADAS, N° 125

BAIRRO: ITAPEGICA CEP: (7044000 - GUARULHOS/SP
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMPRESA: RACCI COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO
LTDA

CNPJ: 05.735.272/0001-53
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ENDERECO: Av. afonso pena, 3385

BAIRRO: brasil CEP: 38400710 - UBERLANDIA/MG

CNPJ: 00.506.346/0001-66

PROCESSO: 25351.151013/2020-49 AUTORIZ/MS: 3.09272.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: LIRIO DOS VALES INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE LIMPEZA
LTDA

ENDERECO: ROD RODOVIA JORGE FORTULINO SN

BAIRRO: PEDREIRAS CEP: 88828000 - BALNEARIO RINCAO/SC
CNPJ: 21.165.762/0001-18

PROCESSO: 25351.932935/2016-71 AUTORIZ/MS: 3.06806.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: LABORATORIO MICROSULES DO BRASIL LTDA
ENDERECO: AV BERNARDINO SILVEIRA DE AMORIM, 1161 E 1181
BAIRRO: SARANDI CEP: 91140410 - PORTO ALEGRE/RS

CNPJ: 93.752.442/0001-75

PROCESSO: 25025.003360/92 AUTORIZ/MS: 3.01352.8
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: BOMPRECO SUPERMERCADOS DO NORDESTE LTDA
ENDERECO: R PADRE CARAPUCEIRO 800 SALA 02
BAIRRO: BOA VIAGEM CEP: 51020280 - RECIFE/PE
CNPJ: 13.004.510/0001-89

PROCESSO: 250000885984 AUTORIZ/MS: 3.00685.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

RESOLUCAO-RE N2 909, DE 26 DE MARCO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, substituto,
no uso das atribuigdes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12. Conceder Autorizagdo 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
proibigdes e restricdes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

EMPRESA: F P SILVA TRANSPORTES

ENDERECO: R LUCY VASCONCELOS TEIXEIRA 225

BAIRRO: MIRANTE DO PARAISO CEP: 37560000 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 08.764.619/0004-27

PROCESSO: 25351.178251/2020-00 AUTORIZ/MS: 1.23698.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: ROD BR 316 KM 23/24 - SN - MODULO 05 E 06 GALPAO 04
BAIRRO: ITAPEPOCU CEP: 68795000 - BENEVIDES/PA

CNPJ: 01.206.820/0026-55

PROCESSO: 25351.196787/2020-07 AUTORIZ/MS: 1.23686.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MARKETMED PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
ENDERECO: QUADRA 04 LOTE 666, PARTE B

BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70632400 - ASA NORTE/DF
CNPJ: 34.999.637/0001-55

PROCESSO: 25351.196783/2020-11 AUTORIZ/MS: 1.23687.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: NM COM. DE MEDICAMENTOS E PROD. MEDICO HOSPITALARES EIRELI
ENDERECO: AV PERIMETRAL SUL 729, QUADRA 05, LOTE 10

BAIRRO: SETOR SUL CEP: 77600000 - PARAISO DO TOCANTINS/TO

CNPJ: 29.411.883/0001-04

PROCESSO: 25351.193253/2020-11 AUTORIZ/MS: 1.23694.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VELTEN LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA

ENDERECO: RUA CAETITE N2 550

BAIRRO: JARDIM CRUZEIRO CEP: 44024402 - FEIRA DE SANTANA/BA
CNPJ: 05.593.147/0009-03

PROCESSO: 25351.079607/2020-15 AUTORIZ/MS: 1.23663.3
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL Brasil Holding, Logistica e Transporte Ltda
ENDEREGO: Rua Soldado Hamilton Silva Costa, 58

BAIRRO: Parque Novo Mundo CEP: 02190901 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 18.233.211/0035-89

PROCESSO: 25351.188036/2020-17 AUTORIZ/MS: 1.23673.8
ATIVIDADE/CLASSE ~

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BENCHIMOL IRMAOS E CIA LTDA

ENDERECO: AVENIDA TORQUATO TAPAJOS, 8251

BAIRRO: TARUMA CEP: 69041025 - MANAUS/AM

CNPJ: 04.565.289/0005-70

PROCESSO: 25351.185289/2020-21 AUTORIZ/MS: 1.23678.6
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: RCA DIST. DE PRODUTOS HOSPITALARES E COM. DE EQUIPAMENTOS DE
INFORMATICA EIRELI

ENDERECO: TV WE 51 N 141

BAIRRO: CIDADE NOVA CEP: 67133340 - ANANINDEUA/PA

CNPJ: 26.543.386/0001-71

PROCESSO: 25351.169427/2020-24 AUTORIZ/MS: 1.23656.0

ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: Pouso Farma Hospitalar Ltda

ENDERECO: Estrada dos Afonsos,Rod. MG-179 Km99
BAIRRO: Afonsos CEP: 37552700 - POUSO ALEGRE/MG
CNPJ: 18.519.219/0001-67

PROCESSO: 25351.178270/2020-28 AUTORIZ/MS: 1.23700.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FAMER LOGISTICA EIRELI ME

ENDERECO: RUA PRAIA DE INHAUMA 73, C 3800 M2DE TELHEIRO
BAIRRO: MARE CEP: 21042130 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 23.037.748/0001-64

PROCESSO: 25351.185433/2020-29 AUTORIZ/MS: 1.23676.9
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL Brasil Holding, Logistica e Transporte Ltda
ENDERECO: Rua P, 559 i
BAIRRO: Distrito Industrial CEP: 78098420 - CUIABA/MT
CNPJ: 18.233.211/0041-27

PROCESSO: 25351.028671/2020-38 AUTORIZ/MS: 1.23665.1
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: FLYMED COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME
ENDERECO: R MACHADO DE ASSIS 1237

BAIRRO: BELA VISTA CEP: 99704066 - ERECHIM/RS

CNPJ: 25.034.906/0001-58

PROCESSO: 25351.196668/2020-46 AUTORIZ/MS: 1.23691.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: J.J.D. TRANSPORTES RIO PRETO LTDA

ENDERECO: AV PERCY GANDINI, 3785, SALA 01

BAIRRO: VILA TONINHO CEP: 15077000 - SAO JOSE DO RIO PRETO/SP
CNPJ: 04.408.294/0001-46

PROCESSO: 25351.169494/2020-49 AUTORIZ/MS: 1.23658.7
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: zydus nikkho farmacéutica Itda

ENDEREGO: avenida talma rodrigues ribeiro 147 galpdo 02 modulo a/b/c/d/e sala 20
BAIRRO: portal de jacaraipe CEP: 29173795 - SERRA/ES

CNPJ: 05.254.971/0012-34

PROCESSO: 25351.196673/2020-59 AUTORIZ/MS: 1.23690.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Laboratorio Tiaraju Alimentos e Cosméticos LTDA EPP
ENDERECO: Antonio Pereira da Silva, 580 R
BAIRRO: Jose Alcebiades Oliveira CEP: 98805675 - SANTO ANGELO/RS
CNPJ: 08.352.440/0002-09

PROCESSO: 25351.207421/2020-62 AUTORIZ/MS: 1.23703.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

FABRICAR: MEDICAMENTO

REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ALPHAMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
ENDEREGCO: R OLINTO MEIRA, 1307

BAIRRO: ALECRIM CEP: 59030180 - NATAL/RN

CNPJ: 33.379.154/0001-95

PROCESSO: 25351.172761/2020-65 AUTORIZ/MS: 1.23660.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ARTERIAL MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI
ENDERECO: RUA SAO JOAO DA BARRA , S/N LOTE 7

BAIRRO: PARQUE LAFAIETE CEP: 25025170 - DUQUE DE CAXIAS/R)
CNPJ: 26.531.282/0001-47

PROCESSO: 25351.103297/2020-67 AUTORIZ/MS: 1.23699.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BL INDUSTRIA OTICA LTDA

ENDEREGO: ALAMEDA CAPOVILLA, 109

BAIRRO: RECREIO CAMPESTRE JOIA CEP: 13347310 - INDAIATUBA/SP
CNPJ: 27.011.022/0018-51

PROCESSO: 25351.165399/2020-76 AUTORIZ/MS: 1.23659.1
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152020033000124

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: MD FARMA DISTRIBUIDOR ATACADISTA LTDA
ENDERECO: AV PRESIDENTE TANCREDO NEVES 2125
BAIRRO: ZACARIAS CEP: 35300571 - CARATINGA/MG
CNPJ: 24.325.781/0001-52

PROCESSO: 25351.187590/2020-79 AUTORIZ/MS: 1.23674.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDBOM MEDICAMENTOS LTDA

ENDERECO: AV MOINHO DOS VENTOS N 335 QD 32 LT 18
BAIRRO: LOT MOINHO DOS VENTOS CEP: 74371395 - GOIANIA/GO
CNPJ: 33.012.652/0001-03

PROCESSO: 25351.187990/2020-84 AUTORIZ/MS: 1.23671.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Shuttle Transportes, Logistica e Tecnologia LTDA
ENDERECO: Rua Orlando Motta, 150 parte C quadra C
BAIRRO: Jardim Alvorada CEP: 06612260 - JANDIRA/SP
CNPJ: 00.026.680/0001-12

PROCESSO: 25351.201440/2020-85 AUTORIZ/MS: 1.23683.2
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: J C R PELEGRINI

ENDERECO: R DA FE N° 198

BAIRRO: JARDIM URANO CEP: 15084230 - SAO JOSE DO RIO PRETO/SP
CNPJ: 20.273.766/0001-57

PROCESSO: 25351.196443/2020-90 AUTORIZ/MS: 1.23692.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FL Brasil Holding, Logistica e Transporte Ltda

ENDERECO: Av. Paschoal Thomeu, 1141 - Mod. 13, 14, 15, 23, 24, 25 - galpdo 200
BAIRRO: Vila Nova Bonsucesso CEP: 07175090 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 18.233.211/0034-06

PROCESSO: 25351.192752/2020-91 AUTORIZ/MS: 1.23670.7

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: zydus nikkho farmacéutica Itda

ENDERECO: avenida talma rodrigues ribeiro 147 galpdo 02 mod a/b/c/d/e sala 25
BAIRRO: Portal de jacaraipe CEP: 29173795 - SERRA/ES

CNPJ: 05.254.971/0011-53

PROCESSO: 25351.196676/2020-92 AUTORIZ/MS: 1.23689.4

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

ENDEREGCO: AVENIDA TALMA RODRIGUES RIBEIRO, 147 GALPAO 02 SALA 56
BAIRRO: PORTAL DE JACARAIPE CEP: 29173795 - SERRA/ES

CNPJ: 42.374.207/0007-61

PROCESSO: 25351.185568/2020-94 AUTORIZ/MS: 1.23675.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUGAO-RE N2 910, DE 26 DE MARGCO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, substituto,
no uso das atribuicGes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 19. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta Resolucdo, de acordo com a
Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as
proibicdes e restricGes estabelecidas.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A

ENDERECO: ROD. ANEL VIARIO, 4902 TERRENO 6 .
BAIRRO: BOA ESPERANCA CEP: 61935180 - MARACANAU/CE
CNPJ: 61.585.865/2128-41

PROCESSO: 25351.493263/2019-10 AUTORIZ/MS: 1.19352.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: ELFA MEDICAMENTOS S.A.

ENDERECO: NUCLEO RURAL INTERSECCAO ROD DF001 C/ROD 475, GALPAO 02 MODULO
05 E 06 2

BAIRRO: PONTE ALTA NORTE (GAMA) CEP: 72427010 - BRASILIA/DF
CNPJ: 09.053.134/0001-45

PROCESSO: 25351.058591/2008-11 AUTORIZ/MS: 1.22091.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MULTIFARMA COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA
ENDERECO: RUA 03 N° 283

BAIRRO: PARQUE NORTE CEP: 33200000 - VESPASIANO/MG
CNPJ: 21.681.325/0001-57

PROCESSO: 25351.310694/2014-22 AUTORIZ/MS: 1.10291.1

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020033000125

ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: RAIA DROGASIL S/A

ENDEREGO: R. LANDRI SALES, 1070 GALPAO 3 MODULO B
BAIRRO: CIDADE ARACILIA CEP: 07250130 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 61.585.865/1842-95

PROCESSO: 25351.541814/2019-69 AUTORIZ/MS: 1.19432.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: BL INDUSTRIA OTICA LTDA

ENDERECO: ALAMEDA CAPOVILLA, 109

BAIRRO: RECREIO CAMPESTRE JOIA CEP: 13347310 - INDAIATUBA/SP
CNPJ: 27.011.022/0018-51

PROCESSO: 25351.165399/2020-76 AUTORIZ/MS: 1.23659.1
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: WORLD IN MOTION TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: R JOSE SEMIAO RODRIGUES AGOSTINHO 1.370 GALPAO11 PARTE A
BAIRRO: AGUA ESPRAIADA CEP: 06833370 - EMBU DAS ARTES/SP

CNPJ: 13.463.802/0001-80

PROCESSO: 25351.159346/2016-94 AUTORIZ/MS: 1.15577.2

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

RESOLUCAO-RE N2 911, DE 26 DE MARCO DE 2020

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, substituto,
no uso das atribuicdes que lhe confere o Art. 169, aliado ao art. 54, I, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12. Cancelar, a pedido, a Autorizagdo de Funcionamento das Empresas
constantes no anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

EMPRESA: JR TELESERV TRANSPORTES LTDA - ME
ENDERECO: Avenida Prefeito Hélio de Almeida Bastos, 2.331
BAIRRO: Jardim Novo Lar CEP: 14701700 - BEBEDOURO/SP
CNPJ: 05.138.004/0001-54

PROCESSO: 25351.588137/2009-10 AUTORIZ/MS: 1.08051.6
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUATICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: BIOHAGEN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
ENDERECO: RUA SANTA BARBARA, 95 - BLOCO 01
BAIRRO: PARQUE INDUSTRIAL SAN JOSE II CEP: 06730000 - VARGEM GRANDE
PAULISTA/SP

CNPJ: 28.813.375/0001-90

PROCESSO: 25351.723521/2017-36 AUTORIZ/MS: 1.17322.3
ATIVIDADE/CLASSE ~

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
FABRICAR: MEDICAMENTO

FRACIONAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: INTERAGIL TRANSPORTES RODOAEREOS E LOGISTICA LTDA EPP
ENDERECO: R CARNEIRO DA CUNHA N 167 SALA 70

BAIRRO: VILA DA SAUDE CEP: 04144000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 07.733.589/0001-86

PROCESSO: 25351.259342/2007-60 AUTORIZ/MS: 1.07125.6
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: D-HOSP - DISTRIBUIDORA HOSPITALAR, IMPORTACAO E EXPORTACAO S/A
ENDERECO: Setor de Armazenagem e Abastecimento Norte - SAAN Quadra 02, n° 575,
Parte A

BAIRRO: Zona industrial CEP: 70632250 - BRASILIA/DF

CNPJ: 08.076.127/0012-59

PROCESSO: 25351.084045/2006-73 AUTORIZ/MS: 1.06525.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EXPORTAR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MASTERLAB COMERCIAL LTDA

ENDERECO: AV. DOM HELDER CAMARA 3840

BAIRRO: DEL CASTILHO CEP: 20771003 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 12.235.794/0001-51

PROCESSO: 25351.536601/2015-96 AUTORIZ/MS: 1.14574.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TAUENS FARMACEUTICA LTDA |

ENDERECO: AVENIDA EXPEDICIONARIO JOSE PEDRO COELHO, N°2413
BAIRRO: REVOREDO CEP: 88704530 - TUBARAO/SC

CNPJ: 04.246.660/0001-08

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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RlOig“ Secretaria Municipal de Saude.
::;&

LERLES  Subsecretaria de Vigilancia, Fiscalizagdo Sanitaria e Controle de Zoonoses.
s prefeitura.rio/vigilanciasanitaria

LICENCIAMENTO SANITARIO

N° 09/97/006456/2022

LICENCA SANITARIA DE FUNCIONAMENTO

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

Inscrigao Municipal: 11444 CNPJ: 42.374.207/0001-76

Razao Social: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA

Endereco: ETR DOS BANDEIRANTES, 4211 LOT 2 PAL 44185 - JACAREPAGUA, CEP:
22775-113, Rio de Janeiro - RJ

Atividades
226645 - GERACAO DE PROGRAMAS DE COMPUTADOR SOB ENCOMENDA

227153 - ASSESSORIA TECNICA
344010 - PRODUTOS FARMACEUTICOS E MEDICINAIS-COM ATAC

Armazenar insumos farmacéuticos, Armazenar insumos farmacéuticos sujeitos ao controle especial,
Armazenar medicamentos, Armazenar medicamentos sujeitos ao controle especial, Distribuir
medicamentos, Distribuir medicamentos sujeitos ao controle especial, Expedir medicamentos,
Expedir medicamentos sujeitos ao controle especial, Exportar medicamentos, Exportar
medicamentos sujeitos ao controle especial, Importar insumos farmacéuticos, Importar insumos
farmacéuticos sujeitos ao controle especial, Importar medicamentos, Importar medicamentos sujeitos
ao controle especial, Transportar insumos farmacéuticos, Transportar insumos farmacéuticos sujeitos
ao controle especial, Transportar medicamentos, Transportar medicamentos sujeitos ao controle
especial

344036 - PERFUMARIA COSMETIC E PROD DE HIG PESS-COM ATAC

Armazenar cosméticos/produtos de higiene pessoal/perfumes, Distribuir cosméticos/produtos de
higiene pessoal/perfumes, Expedir cosméticos/produtos de higiene pessoal/perfumes, Importar
cosmeéticos/produtos de higiene pessoal/perfumes, Transportar cosméticos/produtos de higiene
pessoal/perfumes

352110 - INSTRUMENTO E MATERIAL MEDICO E HOSPITALAR -COM ATAC

Armazenar produtos para a saude, Distribuir produtos para a saude, Expedir produtos para a saude,
Importar produtos para a saude, Transportar produtos para a saude

399116 - IMPORTACAO E EXPORTACAO
437042 - APARELHOS ORTOPEDICOS-COM VAR

Complexidade: Pequena Risco: Alto

Concessao: 01/05/2022 Vigéncia: 30/04/2023 |[Situacdo: Ativa

CONDIGOES DE FUNCIONAMENTO

A empresa declara atender aos requisitos minimos exigidos pela legislagédo sanitaria vigente para o
exercicio das atividades pretendidas.

Protocolo eletronico n° 09/97/006456/2022




Esta Licenga foi concedida de acordo com o art. 6°, inciso |, do Decreto Rio n° 45.585, de 27 de
dezembro de 2018, e tera validade até o dia 30 de abril do exercicio seguinte, devendo ser revalidada
até o ultimo dia util do mesmo més, na forma prevista no art. 8° do referido ato normativo

Emitido no dia 09/02/2022 as 11:36 (data e hora de Brasilia).

Este documento pode ser validado através do site
http://sisvisa.rio.rj.gov.br/ValidacaoDocumento ou através do QRCode




* wve SERRA w2 %
PREFEITURA DA SERRA ALVARA SANITARIO
=)
Secretaria Municipal de Saude
2712022
NOME/ RAZAO SOCIAL: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA
NOME FANTASIA: null
CPF/ CNPJ: 42.374.207/0007-61
ENDERECO: AV CIVIT, 1795 GALPAO A MOD 4 E 5;SALA 30; BAIRRO: BARRO BRANCO
INSCRICAO MUNICIPAL: 4692066 N° PROCESSO: 54876/2021 - SSMPIS
CNAE(S) LICENCIADA(S)
4644-3/01 Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
4645-1/01 Comeércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios
4646-0/01 Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

Com as seguintes observages e restrigdes:
1) Esta empresa estd licenciada para as atividades de:

"ARMAZENAR E DISTRIBUIR MEDICAMENTOS, INCLUINDO AQUELES SUJEITOS AO CONTROLE ESPECIAL, COSMETICOS,
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, PERFUMES E PRODUTOS PARA SAUDE"

Responsavel(is) Técnico(s): Manuela de Sa Menezes, CRF/ES N° 4729 e Aline Dias Ribeiro, CRF/ES N° 3320.

E OBRIGATORIO INFORMAR A VIGILANCIA SANITARIA TODA E QUALQUER
ALTERACAO CONTRATUAL, ENCERRAMENTO OU MUDANGA DE ATIVIDADE E
TRANSFERENCIA DE ENDERECO OU MUNICIPIO.

DATA LICENCIAMENTO: DATA EXPEDICAO: DATA VALIDADE:

02/02/2022 08/09/2022 02/02/2025




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

documento, escaneando o

CADASTRO NO CRF SOB N° VALIDADE REGIONAL codigo
3370 30/04/2023 RJ
RAZAO / DENOMINACAO SOCIAL

LABS SERVIER DO BRASIL LTDA

NOME DE FANTASIA
LABS SERVIER DO BRASIL LTDA
TIPO DE ESTABELECIMENTO Repositorio

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA 189eb2045472

NATUREZA DE ATIVIDADE
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

ENDERECO CNPJ
EST DOS BANDEIRANTES 4211 42.374.207/0001-76
LOCALIDADE CIDADE
JACAREPAGUA RIO DE JANEIRO - RJ
[ HORARIO FUNCIONAMENTO |
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Fkkkkkkkkkkkkk 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 Fhkkkkkkkkkkkk
( RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S) |
TIPO INSCRICAO NOME FUNCAO SITUACAO
F 6350 PATRICIA KASESKY DE AVELLAR DIRETOR CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
ko k 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 ko k
ko k 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 ko k
F 6548 SIMONE NOVAES REBELLO ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
okt 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 okt
ko 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 okt
F 6792 RAQUEL FERREIRA RODRIGUES ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
ko k 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 08:30 AS 11:00 ko k
Fkkkkkkkkkkokok 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 12:00 AS 17:30 Fkkkkkkkkkkokok
F 27761 TATIANA DOS SANTOS VALENTE MARQUES ASSISTENTE CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
okt 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 08:30 AS 12:00 okt
okt 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 13:00 AS 17:30 okt

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 registrado neste Conselho Regional de Farméacia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farméacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento deverd ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteraces.
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARIDADE

documento, escaneando o

CADASTRO NO CRF SOB N° VALIDADE REGIONAL codigo
3370 30/04/2023 RJ
RAZAO / DENOMINACAO SOCIAL

LABS SERVIER DO BRASIL LTDA

NOME DE FANTASIA
LABS SERVIER DO BRASIL LTDA
TIPO DE ESTABELECIMENTO Repositorio

INDUSTRIA DE MEDICAMENTO INSUMO E DROGA 189eb2045472

NATUREZA DE ATIVIDADE
INDUSTRIA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS

ENDERECO CNPJ
EST DOS BANDEIRANTES 4211 42.374.207/0001-76
LOCALIDADE CIDADE
JACAREPAGUA RIO DE JANEIRO - RJ
[ HORARIO FUNCIONAMENTO |
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
Fkkkkkkkkkkkkk 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 08:30 as 17:30 Fhkkkkkkkkkkkk

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO RIO DE JANEIRO - CRF-RJ
RIO DE JANEIRO, 04 de Fevereiro de 2022 .

i J%ﬁ

CAMILO ANTONIO ALVES DE CARVALHO
PRESIDENTE DO CRF-RJ

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 registrado neste Conselho Regional de Farméacia, atendendo o que
dispdem os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farméacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade
durante os horarios estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 2°, 3° Caput, 5°, 6° Inciso |, todos da Lei
13.021/14.

Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento deverd ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e
encaminhado para o respectivo CRF para as devidas alteraces.
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/Observa(;ﬁes: \

1 — Por infragcdo a qualquer norma relativa a atividade profissional, perdera este documento seu valor,
podendo o Conselho Regional de Farmacia determinar o seu recolhimento.

2 — A baixa de Responsabilidade Técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional ao Conselho
Regional de Farméacia e a Vigilancia Sanitaria correspondente.

3 — Na baixa de Responsabilidade Técnica (RT) sera obrigatéria a devolucdo deste documento ao
Conselho Regional de Farmécia.

- J
/Termo de Devolugéo: \

AOCRF-__

Eu, , inscrito(@) neste 6rgdo sob o n° ,
comunico que a partir desta data de demissdo __ / / , deixo de exercer a funcdo de pelo
estabelecimento de razédo social , recolhendo e devolvendo esta CRT para as

providéncias cabiveis do Conselho Regional de Farmécia.

Local Data da Comunicacao Assinatura do Farmacéutico

.

ﬂ)eclaro, ainda, que deixo esta responsabilidade pelo seguinte motivo:

/
N

CODIGO DE ETICA FARMACEUTICA
RESOLUGAOQ/CFF N° 596/14

\_ /
4 N

Art. 12 - O farmacéutico, durante o tempo em que permanecer inscrito em um Conselho Regional de Farmacia, independentemente de estar ou nao
no exercicio efetivo da profisséo, deve:

V - comunicar ao Conselho Regional de Farmécia e as demais autoridades competentes a recusa em se submeter a pratica de atividade contraria a
lei ou regulamento, bem como a desvinculagéo do cargo, fungdo ou emprego, motivadas pela necessidade de preservar os legitimos interesses da
profissdo e da salde;

Xl - comunicar ao Conselho Regional de Farméacia, em 5 (cinco) dias, o encerramento de seu vinculo profissional de qualquer natureza,
independentemente de retencdo de documentos pelo empregador;

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmécia, por escrito, o afastamento temporario das atividades
profissionais pelas quais detém responsabilidade técnica, quando n&o houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§ 1° - Na hip6tese de afastamento por motivo de doenca, acidente pessoal, ébito familiar ou por outro imprevisivel, que requeira avaliagdo pelo
Conselho Regional de Farmécia, a comunicacéo formal e documentada devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apés o fato.

§ 2° - Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento, atividades administrativas ou outras

previamente agendadas, a comunicagdo ao Conselho Regional de Farmécia devera ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.
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BRASIL Servigos Participe Acesso a informacao Legislacao Canais *w%"

Ir para o contetido Ir para 0 menu Ir para a busca Ir para o rodapé ACESSIBILIDADE ALTO CONTRASTE MAPA DO SITE

Consultas

ANVISA - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: GARDENAL

Nome da Empresa Detentora SANOFI MEDLEY CNPJ 10.588.595/0010- Autorizacao 1.08.326-7
do Registro FARMACEUTICA 92

LTDA.
Processo 25351.190335/2019- Categoria Regulatdria Novo Data do registro 03/06/2019

70
Nome Comercial GARDENAL Registro 183260323 Vencimento do registro 10/2029
Principio Ativo FENOBARBITAL Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica ANTICONVULSIVANTES ATC ANTICONVULSIVANTES
Parecer Publico - Bula Paciente V.5 Bula Profissional v

POF

Expandir Todas

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1 40 MG/ML SOL OR PED CT FR VD AMB GOT X 20 ML 1832603230010 SOLUCAO ORAL 03/06/2019 24 meses

2 50 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1832603230029 COMPRIMIDO SIMPLES 03/06/2019 24 meses

3 100 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 20 1832603230037 COMPRIMIDO SIMPLES 03/06/2019 24 meses

Voltar


http://brasil.gov.br/
http://www.servicos.gov.br/?pk_campaign=barrabrasil&orgao=http://estruturaorganizacional.dados.gov.br/id/unidade-organizacional/36687
http://brasil.gov.br/barra#participe
http://brasil.gov.br/barra#participe
http://brasil.gov.br/barra#acesso-informacao
http://brasil.gov.br/barra#acesso-informacao
http://www.planalto.gov.br/legislacao
http://www.planalto.gov.br/legislacao
http://brasil.gov.br/barra#orgaos-atuacao-canais
http://brasil.gov.br/barra#orgaos-atuacao-canais
https://consultas.anvisa.gov.br/acessibilidade
https://consultas.anvisa.gov.br/mapa-do-site
https://consultas.anvisa.gov.br/acessibilidade
https://consultas.anvisa.gov.br/mapa-do-site
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTU5NjI2NCIsIm5iZiI6MTU5NTAwOTM1NSwiZXhwIjoxNTk1MDA5NjU1fQ.vNm_6YGccsRDFDrh0lJHjFJ7KdNUhlohzCkt0C9F-3kESG86nzYIofrs01tyjJNTcVBMJqb21ubRhI_kPooYuA/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTU5NjI2NCIsIm5iZiI6MTU5NTAwOTM1NSwiZXhwIjoxNTk1MDA5NjU1fQ.vNm_6YGccsRDFDrh0lJHjFJ7KdNUhlohzCkt0C9F-3kESG86nzYIofrs01tyjJNTcVBMJqb21ubRhI_kPooYuA/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTU5NjI2NiIsIm5iZiI6MTU5NTAwOTM1NSwiZXhwIjoxNTk1MDA5NjU1fQ.xQnOxj6W01lldos-NLTzA5z5oz_MXQZUQeohgbPj2u1XcwLHY6WadIw6GQxp04Xzq5mohfSdMiKxL-ZXV0kRMw/?Authorization=Guest
https://consultas.anvisa.gov.br/api/consulta/medicamentos/arquivo/bula/parecer/eyJhbGciOiJIUzUxMiJ9.eyJqdGkiOiIxMTU5NjI2NiIsIm5iZiI6MTU5NTAwOTM1NSwiZXhwIjoxNTk1MDA5NjU1fQ.xQnOxj6W01lldos-NLTzA5z5oz_MXQZUQeohgbPj2u1XcwLHY6WadIw6GQxp04Xzq5mohfSdMiKxL-ZXV0kRMw/?Authorization=Guest
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GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RESOLUCAO-RE Ne 3.214, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2019

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

Art. 12 Prorrogar por até 20 (vinte) dias do prazo original, no caso de petigGes
prioritdrias, e por até 60 (sessenta) dias do prazo original ,no caso de petiges ordinarias,
nos termos do § 52 do art. 17-A da Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976, o(s) prazo(s)
para publicagdo de decisdo referente as peti¢des de pos-registro listadas no ANEXO.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
NUMERO DE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO
FARMOQUIMICA S/A - 33.349.473/0001-58
0551197/19-6 21/06/2019

0534996/19-6 17/06/2019

0533550/19-7 17/06/2019

THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA 06.597.801/0001-62
0116523/19-2 06/02/2019

RESOLUCAO-RE N¢ 3.215, DE 13 DE NOVEMBRO DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribui¢des que lhe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

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

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

Paragrafo uUnico. Ndo constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lei n2. 6360, de 1976.

Art. 32 A revalidagdo automatica ndo impedira a continuagdo da analise da
peticdo de renovagdo de registro requerida, podendo a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratificd-lo deferindo o pedido de renovagdo.

Art. 42 Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como
suas apresentagdes validas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

Art. 52 Sera considerada a data de revalidagdo do registro contada a partir
do final da vigéncia do periodo de validade anterior, de modo que ndo ha interrupgdo
na regularidade do registro.

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

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSO NUMERO DO EXPEDIENTE
1FARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Dorfebril 10/2024

2599100469779 0119126198

ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
Cobavital 10/2024

25351256554201137 0220932192

Luvox 10/2024

25351261118201121 0165890195
Dilacoron 10/2024

2599200203264 0175896199

ACCORD FARMACEUTICA LTDA

sulfato de vincristina 10/2024
25351331301200899 0344847199
bicalutamida 10/2024
25351501851200881 0345229198

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
Iskemil 10/2024

2599200257775 0282970193

Hidrocin 10/2024

25351067154200383 0283183190

ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Cicloplégico 10/2024

2599200929864 0193669197

Pred 10/2024

2599201175879 0150933191

Relestat 08/2024

25351051037200306 0071267191

ALTHAIA S.A INDUSTRIA FARMACEUTICA
candesartana cilexetila + hidroclorotiazida 10/2024
25351377750201336 0161386193
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

Keftron 10/2024

25351052016200308 0248909191

Vancocina Cp 10/2024

25351042428200321 0223368191

APSEN FARMACEUTICA S/A

Alois 10/2024

25351016175200331 0265991193

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Lanexat 10/2024

25351303149201722 0220570190

ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGCAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
Vesomni 10/2024

25351413037201368 0318722195

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA

cloridrato de cefepime 10/2024

25351120840200471 0304015191
captopril 10/2024

25351432525200655 0316568190
BAYER S.A.

Afrin 03/2025

25351063419201701 0150983197
Proviron 10/2024

25351089180200877 0335045192
Triquilar 10/2024

25351089348200844 0303750199

Diane 35 02/2025

25351094344200888 0303757196
BELFAR LTDA

Gargojuice 05/2025

2599100447880 0390546192

Micosbel 03/2025

2599200101976 0331764191

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
Sinustrat Vasoconstrictor 10/2024
25351403861201798 0295545198
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
Persantin 10/2024

2599201614259 0093470194
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
cloridrato de amitriptilina 09/2024
25351534978201189 0125364196
CAMBER FARMACEUTICA LTDA
Tacrofort 10/2024

25351560608201796 0330334199

CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Laringex 10/2024

250000130228876 0271447197
CELLERA FARMACEUTICA S.A.

PAMELOR 10/2024

25351055025201829 0240990199
CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
nimesulida 10/2024
25351524878200842 0220928194
cloridrato de metformina 10/2024
25351589270200863 0149151192

CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Melidronato 10/2024
25351336910201773 0136147193
COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
Benegrip Multi 10/2024
25351308168201212 0193997191
Coristina D 10/2024
25351268780201542 0194088191

Doril 10/2024

25351637563200922 0194049190
Conmel 10/2024

25351702829200950 0193989191
Polaramine 10/2024
25351390197201555 0207891191
Lydian 09/2024

25351676454201360 0134564198
Alivium 11/2021

25351261802201560 0327203196
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Bariogel 10/2024

2599100621677 0193211190

Tensuril 10/2024

2599100868279 0170574191

Dolosal 10/2024

2599201850174 0170596192

Compaz 10/2024

2599100256878 0240987199

Tegretard 01/2025

2599100418279 0203282191

Xylestesin 10/2024

2599200750163 0278293196

Sevclot 08/2024

25351397109201253 0106996199
DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA
Benicar Hct 10/2024
25351040170200418 0047842193

EMS S/A

A Saude Da Mulher 07/2024
25351668917201032 1207654186
dipropionato de betametasona 10/2024
25351151442200404 0183927196
latanoprosta + maleato de timolol 10/2024
25351079295200853 0275013199
bromidrato de citalopram 10/2024
25351148349200757 0274915197
Risonato 10/2024

25351155495200900 0216758191
amoxicilina + clavulanato de potassio 10/2022
25351189327200666 0314491197
Clotrimazol 10/2024
25351152575200490 0322668199

EMS SIGMA PHARMA LTDA

sulfato de glicosamina 10/2024
25351218573200802 0274850199

Isordil 10/2024

2599200940964 0279402191
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
Betatrinta 10/2024
25351059974200300 0221076192
Molieri 20 09/2024
25351344278201441 0189961199

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152019111800024

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, |C|

24 P
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. :Bmsﬂ
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FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA
Evotaxel 10/2024
25351720488201792 0330913194
Evozar 10/2024

25351720578201783 0305115193
FARMOQUIMICA S/A

Bactrim 10/2024
25351372638201917 0154371197
Gynopac 10/2024
25351022498200363 0263881199
Marevan 10/2024
25351062021200311 0266070199
Daraprim 10/2024
25351062495200362 0263923198
Oto Betnovate 10/2024
25351074483200461 0263851197
FUNDAGAO EZEQUIEL DIAS - FUNED
Nevirax 10/2024

250000405299973 0189522192
FUNDAGAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
olanzapina 10/2024
25351368872201427 246378194
cloridrato de clomipramina 10/2024
25351371083201473 194148198
genfibrozila 10/2024
25351371096201442 0320070191
pentoxifilina 10/2024
25351371097201497 0354999192
cloridrato de sertralina 10/2024
25351371126201411 0346181195
cloridrato de fluoxetina 10/2024
25351371071201449 0218599197
Furp-Ampicilina 02/2023
2599100634481 2232651171
GALDERMA BRASIL LTDA

Epiduo 10/2024

25351199991200702 0295642190
GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
Dipropionato de Betametasona + Sulfato de Gentamicina 10/2024
25351844870200851 0173712191
Sinvax 03/2023

25351004770200323 0351736195
GERMED FARMACEUTICA LTDA
bromidrato de citalopram 10/2024
25351147980200739 0274877191
GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
Bactroban 10/2024

2500101560384 0009467196

Zinnat 10/2024

25351012477200411 0009472192
Avodart 10/2024
25351058583200360 0154137194

Sal De Andrews 10/2024
2500102051084 0228238191

Otrivina 10/2024
25351601497201606 0225700199
HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
sulfato de neomicina + bacitracina zincica 10/2024
25351405710200758 0174175196
omeprazol 10/2024
25351827882200842 0307760198
HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
Hynalgin 10/2024

2500100735187 0245283199

KLEY HERTZ FARMACEUTICA S.A
Sanasar 10/2024

2500100723179 0199778195

Aciclor 10/2024

2500003624598 0315033190
LABORATIL FARMACEUTICA LTDA
Nidazolin 10/2024

2599202069276 0385390190
LABORATORIO DAUDT OLIVEIRA LTDA
Malvatricin 10/2024

2599200896449 0335063191
LABORATORIO FARMACEUTICO ELOFAR LTDA
Bialerge 10/2024

2599200379170 0283112191

LABORATORIO GLOBO LTDA
Dermonase 10/2024
25351471439200928 0142454198
Novoprazol 09/2024
25351225576201388 0065682198
LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
meloxicam 10/2024
25351410365200855 0023346193
Nimesulix 10/2024

250000098189912 0023351190
LABORATORIOS BALDACCI LTDA
Capilarema 10/2024

2599200521074 0385236199
LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA
Auris-Sedina 10/2024

2599200179923 0375250190

Pilulas De Lussen 10/2024
2599200371250 0375284194

Lomicina 10/2024

2599200250579 0375268192

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
bromidrato de citalopram 10/2024
25351661747201078 0259359199

Dermobene 10/2024

25351653105201006 0236726192

Ruvascor 08/2024

25351346413201287 0115957197

MABRA FARMACEUTICA LTDA.

Pregnolan 10/2024

25351494120201006 0290153196

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
ibuprofeno 10/2024

25351767596200824 0370266199

Nifedipress 11/2023

250000056959591 0423642184

MERCK S/A

cloridrato de metformina 08/2024
25351766880201045 1126621180

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Meticorten 10/2024

25351302319201401 0134619199

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
colchicina 10/2024

25351335636201424 0221401196

MYLAN LABORATORIOS LTDA

Syntocinon 10/2024

25351077574201854 0295649197

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A

acido fusidico + valerato de betametasona 10/2024
25351133148200983 0260288191

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Koplan 10/2024

25351212207200831 0315138197

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
Ritalina 10/2024

2599200126855 0194184194
PHARMASCIENCE INDUSTRIA FARMACEUTICA EIRELI
norfloxacino 10/2024
25351470005200811 0338127197
PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
glibenclamida 10/2024
25351152830200747 0269479194
nitrato de oxiconazol 10/2024
25351001244200492 0295197195
propionato de clobetasol 10/2024
25351043456200447 0349497197
SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
desonida 10/2024
25351683294201474 1190635189
finasterida 10/2024
25351660978201427 0071182199
tadalafila 10/2024
25351693314201424 0050864191
carvedilol 10/2024
25351693624201470 0071065192
tadalafila 10/2024
25351696654201427 0050827196
Gardenal 10/2024
25351190335201970 0031849193
Frisium 10/2024
25351190337201969 0071171193
Fluxocor 10/2024
25351697616201411 0032059195
SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Bridion 10/2024
25351058731200851 0165852192
TAKEDA PHARMA LTDA.

Mepact 10/2024
25351322481201272 0188828195
THEODORO F SOBRAL & CIA LTDA
Acetildor 11/2023
250000152658920 0731808171

TORRENT DO BRASIL LTDA

lamotrigina 10/2024
25351703245200807 0263920193
UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Dexaneurin 10/2024
25000004753197481 0345586196
WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Motrin 10/2024

25351097616201709 0263501191
Feldene 10/2024

25351099825201710 0292033196

Zoltec 10/2024

25351097591201709 0331123196
ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A
Tecnomet 10/2024

2599202079773 0129106198

Prebictal 10/2024

25351207579201380 0218607191

Mitrul 10/2024

25351294896201388 0303779197

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de ciprofloxacino 10/2024
25351037813200438 0271011191

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - 33247743000110

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152019111800025

@

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUGAO RE Ne 4.696, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe
confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Changzhou Qjanhong Bio-Pharma Co., Ltd.

Enderego: 192, Huanghe West Road, Xinbei District - Changzhou, Jiangsu
Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: A.000151

Solicitante: Mylan Laboratdrios Ltda.  CNPJ: 11.643.096/0001-22
Expediente: 2258342/21-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: heparina sddica (purificagdo)

RESOLUCAO RE Ne 4.697, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG. ,
ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1998803/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

: ACS DOBFAR S.P.A. o )
ENDERECO: V.LE ADDETTA 2A/12-3/5 - 20067 TRIBIANO (MI) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000012 i A

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 220979~5/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporinicos) (Granel): P6s com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicos) (Granel): P6s com Preparagdo Asséptica

| RESOLUGAO RE N° 4.698, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2021 |

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigcdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92 -
AUTORIZ/MS: 1083267

ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

MUNICIPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250252/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Colutdrios; Elixires; Emulsdes; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92 -
AUTORIZ/MS: 1083267

ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

MUNICIPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250436/214

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
g Cremes; Géis; Pomadas

EDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92 -

AUTORIZ/MS: 1083267

ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

MUNICIPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1296287/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem secundaria)

Produtos estéreis: SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92 -
AUTORIZ/MS: 1083267

ENDERECO: RUA CONDE DOMINGOS PAPAIZ, 413

MUNICIPIO: SUZANO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1250244/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis (Embalagem primdria): Céapsulas Moles

Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Efervescentes; Comprimidos
Revestidos; Granulados

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTO BIOLOGICO CONTEMPORANEO S.A.
ENDERECO: GENERAL MARTIN RODRIGUEZ 4085/93, ESQUINA ACONQULIA, ITUZAINGO,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.000782

EMPRESA  SOLICITANTE:  LABORATORIOS LIBRA DO BRASIL LTDA - CNPJ):
94.869.054/0001-31

AUTORIZ/MS: 1020691 - EXPEDIENTE(s): 4272210/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos

estéreis (Granel): Po6s Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

ENDERECO: ’POLI'GONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, C/ LA VALLINA S/N, VILLAQUILAMBRE
-LEON - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000370

EMPRESA  SOLICITANTE: EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA - CNPIJ:
19.136.432/0001-52

AUTORIZ/MS: 1135644 - EXPEDIENTE(S): 1198798/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Anéis; Capsulas Moles; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0103-60 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: rodovia dom gabriel paulino bueno couto, 500

MUNICIPIO: JUNDIA[ - UF: SP - EXPEDIENTE: 0562475/17-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON INC.

ENDEREGO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS (IL) 61109 - PA[S: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000033

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2653171/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Cépsulas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC

ENDEREGO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MO) 64137 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001009

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 3910641/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO RE N2 4.738, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos da empresa constante no anexo, publicada pela Resolugdo RE n2 1.938, de
10 de junho de 2020, no Diario Oficial da Unido n? 112, de 15 de junho de 2020, Segdo 1,
pag. 158.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDERECO: LARGO DE DOIS IRMAOS, N 1117

MUNICIPIO: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 7270132/21-3

ASSUNTO: 70210 - MEDICAMENTO E INSUMOS FARMACEUTICOS - Cancelamento de
CBPF/CBPDA de INDUSTRIA/DISTRIBUIDORA - PROCESSO ADMINISTRATIVO - uso exclusivo
ANVISA

LINHA(S) DE CERTIFICACAO CANCELADA(S): Sélidos na3o estéreis: Comprimidos;
Comprimidos Revestidos;

MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n2 497/2021 e em
desacordo com a RDC n? 301/2019.

RESOLUCAO RE N¢ 4.739, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabrlcar;ao
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petigdes submetidas a
andlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO GOVERNADOR
MIGUEL ARRAES S/A - LAFEPE - CNPJ: 10.877.926/0001-13 - AUTORIZ/MS: 1001831
ENDERECO: LARGO DE DOIS IRMAOS, N2 1117

MUNICIPIO: RECIFE - UF: PE - EXPEDIENTE: 4871211/21-5 ;
ASSUNTO: 70505 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art. 42, § 19, inciso | da RDC n¢
497/2021 e em desacordo com a RDC n? 301/2019: ndo cumpre as Boas Préticas de
Medicamentos em relagdo ao artigo 42 da RDC 301/2019.

RESOLUCAO RE N2 4.740, DE 17 DE DEZEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, 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 Revogara Medida Preventiva n? 1do Anexo da Resolugdo-RE n?
2.366, de 15 de junho de 2021, publicada no Diario Oficial da Unido n? 111, de 16 de
junho de 2021, Se¢do 1, pag. 246, referente a empresa constante no Anexo da presente
Resolugdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

1. Empresa: Desconhecida - CNPJ: Desconhecido

Produto - Apresentagdo (Lote): MODERACAO (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n2: 6968861/21-3

Assunto: 70358 - Revogacdo de Agdes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152021122000303

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001, ICP

que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. 95;"
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GARDENAL®

(fenobarbital)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Comprimido

50mg e 100mg
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GARDENAL®
fenobarbital

APRESENTACOES
Comprimidos 50 mg: embalagem com 20.
Comprimidos 100 mg: embalagem com 20.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

GARDENAL 50 mg:

Cada comprimido contém 50 mg de fenobarbital.

Excipientes: amido de milho, lactose monoidratada, povidona K30 e estearato de magnésio.

GARDENAL 100 mg:
Cada comprimido contém 100 mg de fenobarbital.
Excipientes: amido de milho, carbonato de célcio, estearato de magnésio e dextrina.

1. INDICACOES

O fenobarbital, principio ativo do GARDENAL, ¢ um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes, devido a sua
capacidade de elevar o limiar de convulsdo.

Este ¢ um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em
individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficécia de fenobarbital no controle da epilepsia foi confirmada no estudo de Ismael S. envolvendo 117 pacientes com
historia de epilepsia que foram tratados com fenobarbital como a droga de primeira escolha. Esses pacientes foram
acompanhados por um periodo de 6 meses até 10 anos. A conclusédo foi de que o fenobarbital é um farmaco bom para ser
usado como primeira linha no tratamento da epilepsia, especialmente em paises em desenvolvimento.

K. Nimaga publicou também um estudo com baixas doses de fenobarbital para comprovar sua eficacia no tratamento da
epilepsia. O tempo de observagao variou de 5 a 13 meses, com média de idade entre homens e mulheres, de 27 a 28 anos. O
resultado apresentado se resume em baixas doses de fenobarbital para criangas e adultos como sendo eficazes na prevengao
da epilepsia.

Wang W. Z. et al. publicaram estudo comprovando a eficacia de fenobarbital envolvendo 2455 pacientes com epilepsia
prévia diagnosticados. Os pacientes, 68%, comecaram a receber fenobarbital como monoterapia por 12 meses. A
medicagdo foi bem tolerada com baixos efeitos colaterais, onde somente 1% dos pacientes descontinuou a medicagio.

REFERENCIAS BIBLIOGRAFICAS

1-Ismael S., Paediatrica Indonesiana 30: 97- 110. 1990

2-K. Nimaga et al. Bulletin of the World Health Organization 2002, 80 (7)
3-Wang W. Z. et al. Neurology. The lancet Vol 5 January 2006.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O principio ativo do GARDENAL ¢ o fenobarbital, um barbitirico utilizado como medicamento anticonvulsivante e
sedativo.

Caracteristicas Farmacocinéticas

Absor¢ao

Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada ¢ absorvida pelo trato gastrintestinal. A concentragdo
plasmatica maxima ocorre dentro de aproximadamente 8 horas em adultos e 4 horas em criangas.
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Em criangas, a ligacdo do fenobarbital as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 60%, enquanto em adultos, a ligacao
do fenobarbital as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 50%.

Metabolismo
E metabolizado no figado a um derivado hidroxilado inativo, que é em seguida glicuroconjugado ou sulfoconjugado.

Eliminacio

E excretado pelos rins na forma inalterada (principalmente se a urina ¢ alcalina).

Em criangas, a meia-vida plasmatica ¢ de 40 a 70 horas, enquanto que em adultos ¢ de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente
maior em pacientes idosos e em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

O fenobarbital ¢ distribuido através de todo o organismo, particularmente no cérebro devido a sua lipossolubilidade.
Atravessa a barreira placentéria e ¢ excretado no leite materno.

Populacio especial

Idosos
A meia-vida plasmatica ¢ aumentada em individuos idosos.

Deficiéncia hepatica
A meia-vida plasmatica aumenta com insuficiéncia hepatica.

Deficiéncia renal
A meia-vida plasmatica ¢ aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicacoes absolutas de GARDENAL:

- porfiria;

- hipersensibilidade conhecida aos barbituricos;

- insuficiéncia respiratoria severa;

- insuficiéncia hepatica e renal graves;

- uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir e sofosbuvir: vide “Interacdes
Medicamentosas”;

Contraindicacoes relativas de GARDENAL:
- uso de alcool, estrogenos e progestogénio utilizados como contraceptivos: vide “Interagdes Medicamentosas”;
- uso durante a lactacdo: vide “Gravidez e lactagdo”.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia
hepatica ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactacio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

- GARDENAL ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais, algumas
vezes, podem ser exacerbadas.

- Embora rara, a introducdo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia de
convulsdes, ou pelo inicio de um novo tipo de convulsdo em alguns pacientes. Este aumento nio esta relacionado as
flutuagdes observadas em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha
inapropriada da medicagdo para o tipo de convulsdo/epilepsia a ser tratada, alteracdo na medicagdo anticonvulsivante
concomitante ou uma interagdo farmacocinética com esta medica¢do concomitante, toxicidade ou superdose. Nao existe
nenhuma outra explicagdo para isto além da reag@o paradoxal.

- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por 3 meses) pode levar a dependéncia. No caso de
interrupgao do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientagdo médica. Como com outros farmacos
anticonvulsivantes, a interrupgao abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente
em pacientes alcoolatras.
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- Foram relatados comportamentos e inten¢des suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em varias
indicagdes. Uma meta-analise dos estudos randomizados, placebo-controlados de medicamentos antiepilépticos também
demonstrou um pequeno aumento no risco de pensamento e comportamento suicida. O mecanismo deste efeito nao ¢
conhecido. Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou intengdes suicidas e um
tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos a procurar orientacao
médica imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou intengdes suicidas.

- Reagdes adversas cutaneas severas: foram reportadas reagdes cutaneas severas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reacdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose
exantematica generalizada aguda (AGEP) em associagdo ao tratamento com GARDENAL. Os pacientes devem ser
informados sobre os sinais e sintomas de sérias manifestacdes cutidneas e monitorados de perto. O tratamento deve ser
interrompido na primeira apari¢ao de erupcao cutanea, lesdes da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da
pele.

Precaucoes

- O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou disfuncao
hepatica.

- Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica (é necessario o monitoramento
dos parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica), em pacientes idosos e em alcodlatras.
- O consumo de bebidas alcodlicas ¢ fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido a
potencializacdo reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC). Deve-se evitar a ingestdo de qualquer quantidade de alcool.
Os pacientes devem consultar o médico quanto a utilizacdo de medicamentos que contenham éalcool como excipiente.

Gravidez e lactacao

As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida
adequacao do tratamento.

Risco associado com convulsdes:

A interrupgdo abrupta do tratamento anticonvulsivante em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenga com
consequéncias nocivas ao feto.

Riscos associados ao fenobarbital:
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdes materna e neonatal sdo semelhantes.
Em animais: os estudos em animais de uma espécie inica (ratos) demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Malformacdes congénitas:

Em humanos: dados disponiveis sugerem que a monoterapia e politerapia com fenobarbital estdo associadas a um aumento
da incidéncia de malformagdes congénitas, principalmente labio leporino e fenda palatina e anomalias cardiovasculares.
Também foram relatados casos de hipospadias, caracteristicas dismorficas faciais, microcefalia e unhas e dedos
hipoplésicos, contudo ndo foi estabelecida uma relagao causal. Os dados de uma meta-analise (incluindo registros e estudos
de coorte) mostraram uma incidéncia de malformagdes congénitas em criangas nascidas de mulheres epilépticas expostas a
monoterapia com fenobarbital durante a gravidez em 4,91% [95% IC 3,22; 6,59]. Este ¢ um risco maior de malformagdes
maiores do que para o geral da populagdo, para a qual o risco ¢ de cerca de 2-3%. Os dados disponiveis indicam dose-
dependéncia deste efeito.

Disturbios do desenvolvimento

Estudos relacionados a disturbios do desenvolvimento neurolégico em criangas expostas ao fenobarbital no utero sdo
contraditorios e ndo sdo suficientes para estabelecer uma relagdo causal entre o uso de fenobarbital em gestantes e
distirbios do desenvolvimento neuroldgico.

Ambas, monoterapia e politerapia com fenobarbital, estdo associadas a efeitos incomuns na gravidez. Dados disponiveis
sugerem que a politerapia antiepiléptica, incluindo valproato, esta associada com um maior risco de efeitos incomuns na
gravidez do que a monoterapia com fenobarbital.

Considerando os dados acima:
Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de fenobarbital durante a
gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método de contracepgdo eficaz e ininterrupto durante todo o
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tratamento com GADERNAL e durante dois meses apds o término do tratamento com GARDENAL (vide “Interacdes
Medicamentosas™).

Se uma mulher planeja uma gravidez, deve-se levar em consideragdo mudar para um tratamento alternativo adequado antes
da concepcdo. Se uma mulher engravidar, avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios do tratamento com GARDENAL
para a mulher e para o feto, e se o tratamento com GARDENAL pode ser continuado ou precisa ser trocado para um
tratamento alternativo apropriado. Se o tratamento com GARDENAL deve ser continuado, usar GARDENAL na menor
dose eficaz.

Como fenobarbital diminui os niveis de folato (vide “Interacdes Medicamentosas”), a suplementa¢do de folato ¢
recomendada antes e durante a gravidez.

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de malformagdes.

Conforme a gestagao progride, podem ser necessarios ajustes posoldgicos do fenobarbital, devido as alteragdes das
concentragdes plasmaticas determinadas pelos fendmenos gravidicos.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo adequada de acido folico, célcio e vitamina K a gestante que faz uso crénico de
fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias. Em caso de suplementagdo de acido
folico veja ainda o item Interacdes Medicamentosas.

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Recém-Nascidos

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criancas recém-nascidas de maes tratadas com
fenobarbital.

A administra¢do oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K| na mie, no més anterior ao parto, € a prescri¢do de suplementos
apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K{ por via IV ao neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas

nesta condicdo.
- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, sucgdo ineficiente); disturbios do metabolismo do
fosforo e do célcio e da mineralizagdo Ossea.

Lactacao
A lactagdo ndo ¢ aconselhavel, uma vez que a sedagdo potencial pode levar a defeitos de suc¢do que, por sua vez, podem
causar um fraco ganho de peso no periodo imediatamente apds o nascimento.

Populacdes especiais

Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes
adversas, particularmente alteragdes da coordenagdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugdo das doses de
GARDENAL em idosos.

Alteracoes na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de
sonoléncia e tontura associados com esta medicagao.

Durante o tratamento, o paciente nao deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem ser prejudicadas.

Atencao diabéticos: GARDENAL 100 mg contém agticar (6,7 mg de dextrina).

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
Interagoes farmacodinimicas:

- alcool: o efeito sedativo do fenobarbital € potencializado pelo alcool. Dirigir ou operar maquinas pode ser perigoso
considerando-se as alteragdes no estado de alerta. A ingestdo de bebida alcodlica e medicamentos que contenham alcool
como excipiente deve ser evitada.
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- antidepressivo imipramina: o antidepressivo imipramina pode promover crises convulsivas generalizadas. O
monitoramento clinico deve ser realizado e, se necessario, a dose do anticonvulsivante deve ser aumentada.

- metadona: aumento do risco de depressao respiratoria que pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre
reducdo das concentragdes plasmaticas de metadona com possivel inicio de sindrome de abstinéncia devido ao aumento do
metabolismo hepatico. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢ao),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etifoxina), hipnoticos,
antidepressores sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histaminico H1 sedativos, anti-hipertensivos centrais,
baclofeno, talomida: pode ocorrer exacerbagao dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente
sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.

- metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematologica devido a inibicdo cumulativa da di-hidrofolato redutase.

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢ao), benzodiazepinicos: aumento do risco de
depressao respiratdria, o que ¢ potencialmente fatal no caso de superdose.

Efeito do GARDENAL com outros medicamentos

O fenobarbital é um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos (Citocromo P-450 ¢ UDP
glicosiltransferase) e transportadores (P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminagdo de
muitas classes de medicamentos, diminuindo assim a exposi¢do sistémica, o que pode levar a diminuicao da eficicia do
medicamento concomitante.

Associacoes contraindicadas (vide “Contraindicacoes”):
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir sofosbuvir: possivel redugdo na eficécia.

Associacdes que requerem precaucdes, acompanhamento clinico e/ou ajuste do farmaco durante e apés a
descontinuac¢ao do fenobarbital:
- ifosfamida: possivel agravamento da neurotoxicidade.

- anticoagulantes orais: eficacia reduzida. O tempo de protrombina deve ser verificado com mais frequéncia e o RNI deve
ser monitorado. A dose do anticoagulante oral deve ser ajustada durante o tratamento com fenobarbital e por 8 dias apods a
interrupg@o do tratamento.

- inibidor de protease: a coadministragdo com amprenavir, indinavir, nelfinavir pode reduzir a eficdcia antiprotease.

- ciclosporina, tacrolimus: por extrapolagdo da interacdo com a rifampicina, redugdo da eficacia durante o tratamento. As
concentragdes plasmaticas devem ser monitoradas. - corticosterdides (glicocorticoides e mineralocorticoides sist€émicos):
reducdo da eficacia. A consequéncia disso € particularmente importante em pacientes com doenca de Addison tratados com
hidrocortisona e em pacientes transplantados. O monitoramento clinico e testes laboratoriais sdo necessarios: ajustar a
dosagem do corticosteroide durante o tratamento com o fenobarbital e ap6s sua interrupgao do tratamento.

- digitoxina: redu¢ao da eficacia da digitoxina. Devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se
apropriado, a concentragdo plasmatica da digitoxina deve ser analisada. Se necessario, a dose de digitoxina deve ser
ajustada durante a coadministrag@o e apos a interrupgao do tratamento com fenobarbital ou deve-se optar pela prescri¢do da
digoxina, uma vez que a extensao do metabolismo hepatico deste composto ¢ menor.

- diidropiridina

- disopiramida: devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se apropriado, a concentragao
plasmatica da disopiramida deve ser analisada. Se necessario, a dose de disopiramida deve ser ajustada durante a
coadministragéo e apos a interrupgao do tratamento com fenobarbital.

- doxiciclina

- hormonios tireoidianos (por extrapolagdo de indutores bem caracterizados): risco de hipotiroidismo clinico em pacientes
com hipotiroidismo devido ao aumento do catabolismo do T3 e do T4. As concentragdes plasmaticas de T3 e T4 devem ser
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monitoradas e, se necessario, a dosagem de hormonio tireoidiano deve ser ajustada durante a coadministragdo e apds a
interrupg¢do do tratamento com fenobarbital.

- hidroquinidina, quinidina reducao da eficacia antiarritmica. Devem ser realizados monitoramento clinico e
eletrocardiograma e, a concentragcdo plasmatica da quinidina deve ser analisada. Se necessario, a dose de quinidina deve ser
ajustada durante a coadministrac@o e apods a interrupgao do tratamento com fenobarbital.

- itraconazol: redugdo da eficacia do itraconazol.

- montelucaste: possivel reducao da eficacia de montelucaste

- teofilina (base e sais) e aminofilina: reducdo da atividade da teofilina

- zidovudina (por extrapolacao da interacdo com a rifampicina): possivel redug@o da eficacia da zidovudina

- estrogenos e progestagenos (ndo como contraceptivos hormonais): redugdo da eficacia dos estrogenos/progestagenos
Outras associacées que devem ser levadas em consideracio:

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre reducdo do efeito contraceptivo esperado.
Deve-se considerar métodos contraceptivos alternativos (vide “Gravidez e lactagdo”).

- ritonavir, simeprevir, dolutegravir: possivel reduc@o da eficacia antiprotease.

- medicamentos anticancerigenos: o uso concomitante de fenobarbital e medicamentos anticancerigenos metabolizados
através das enzimas (Citocromo P-450 e UDP glicosiltransferases), pode levar a um risco de menor exposicao dos
medicamentos anticancerigenos.

- anti-epilépticos: lamotrigina. O uso concomitante de fenobarbital e lamotrigina podem levar a diminui¢do da eficacia e a
toxicidade do sangue, como leucopenia e trombocitopenia.

- alprenolol, metoprolol e propranolol (beta-bloqueadores): redug@o das concentragdes plasmaticas destes beta-
bloqueadores, acompanhado pela diminuigdo da eficécia clinica (devido ao aumento do metabolismo hepatico). Isto deve
ser levado em consideracdo no caso da administracdo destes beta-bloqueadores, uma vez que eles sdo principalmente
eliminados através da biotransformacdo hepatica.

- carbamazepina: reducdo gradual da concentragido plasmatica da carbamazepina e de seus metabdlitos ativos, sem alteragdo
aparente em sua eficdcia anticonvulsivante. Isto deve ser levado em considerag@o principalmente quando houver a
interpretacdo das concentragdes plasmaticas.

- procarbazina: aumento da incidéncia de reagdes de hipersensibilidade (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do
metabolismo da procarbazina.

- amitriptilina/amitriptilinéxido: possivel redugdo dos niveis plasmaticos de amitriptilina/amitriptilinoxido.
- antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor: possivel diminuicdo da eficacia.

Efeito de outros medicamentos sobre GARDENAL:

- folatos: redugdo das concentragdes plasmaticas do fenobarbital devido ao aumento do metabolismo do fenobarbital no
qual os folatos sdo um dos cofatores. Deve ser realizado um monitoramento clinico e, quando apropriado, as concentragdes
plasmaticas devem ser analisadas. Se necessario, a dose de fenobarbital deve ser ajustada durante e apds a suplementagao
com acido folico.

Outras interacdes com GARDENAL:- 4cido valproico: aumenta as concentragdes plasmaticas de fenobarbital com sinais
de superdose como resultado da inibi¢ao do metabolismo hepatico, especialmente em criangas. Além disso, o fenobarbital
reduz as concentragdes plasmaticas de acido valproico e aumenta os metabdlitos do acido valproico e os niveis de amonio
devido a uma estimulagdo do metabolismo hepatico pelo fenobarbital. Recomenda-se o monitoramento clinico e, assim que
os sinais de sedagdo aparecerem, a dose de fenobarbital deve ser reduzida. As concentragdes plasmaticas dos dois agentes
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anticonvulsivantes devem ser monitoradas. Portanto, os pacientes tratados com estes dois medicamentos devem ser
cuidadosamente monitorados para sinais de hiperamonemia.

- felbamato: redugdo das concentragdes plasmaticas e da eficacia do felbamato e aumento das concentragdes plasmaticas do
fenobarbital com risco de superdose. Os parametros clinicos e as concentragdes plasmaticas do fenobarbital devem ser
monitorados. Quando necessario, a dose deve ser ajustada.

- progabida: possivel aumento da concentragdo plasmatica de fenobarbital. Provavel reducdo da concentracdo plasmatica da
progabida (ndo documentado). Neste caso recomenda-se monitoramento clinico e a concentrac¢ao plasmatica do
fenobarbital deve ser analisada. Se necessario, a dose deve ser ajustada.

- fenitoina: em pacientes ja tratados com fenobarbital, a associacdo com a fenitoina aumenta a concentracdo plasmatica do
fenobarbital e pode levar a sintomas de toxicidade (inibigdo competitiva do metabolismo).
Podem ocorrer alteragdes imprevisiveis em pacientes ja tratados com fenobarbital quando combinado com a fenitoina:
- os niveis plasmaticos da fenitoina sdo frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) sem que esta reducdo afete
adversamente a atividade anticonvulsivante. Apos interrupcao do tratamento com fenobarbital, podem aparecer efeitos
toxicos da fenitoina.
- em alguns casos, a concentragdo plasmatica da fenitoina pode aumentar (inibicdo competitiva no metabolismo).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
GARDENAL deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C), proteger da luz e umidade.

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

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas
Comprimido 100mg: comprimido redondo, biconvexo, monossectado, de coloragdo branca.
Comprimido 50mg: comprimido redondo, biconvexo, liso de coloragdo branca.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Adulto: 2 a 3 mg/kg/dia em dose tinica ou fracionada;

A eficécia do tratamento e a avaliagdo do ajuste posoldgico devem ser realizadas somente ap6s 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessario, os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas
preferencialmente pela manha (geralmente entre 65 ¢ 130 umol/L em adultos).

Nao ha estudos dos efeitos de GARDENAL administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranga e para
garantir a eficacia deste medicamento, a administragdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

A posologia deve ser reduzida em pacientes portadores de insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, idosos e em
alcoolatras. A suspensdo do tratamento ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente
até a suspensdo completa.

Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela funcdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagdes
adversas, particularmente alteragdes da coordenacdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e redugdo das doses de
GARDENAL em idosos.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).
Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).
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Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).
Reagdo muito rara (< 1/10.000).
Reagdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Doencas Congénitas, Familiares e Genéticas (vide “Gravidez e lactagdo”).

Disturbios do Sangue e Sistema Linfatico
- Desconhecida: pancitopenia, anemia aplastica, agranulocitosea deficiéncia de acido féliconeutropenia, leucopenia,
trombocitopenia.

Disturbios Psiquiatricos

- Comum: comportamento anormal, como agitacdo e agressividade;
- Incomum: disturbios do humor, distirbios do sono/insonia;

- Desconhecida :dependéncia.

Disturbios no Sistema Nervoso

- Comum: sonoléncia no inicio do dia (dificuldade em acordar e, as vezes, dificuldade para falar); distirbios cognitivos,
comprometimento da memoria;

- Incomum: coordenag@o anormal e distirbio do equilibrio;

- Rara: distarbio de atengao.

- Desconhecida: amnésia, discinesia.

Disturbios Gastrintestinais
- Comum: nausea, vomito.

Disturbios Hepatobiliares
- Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue.
Desconhecida: hepatite

Distiirbios na Pele e Tecido Subcutineo

- Comum: dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes);

- Desconhecida: erupgao fixa possiveis reagdes cutineas graves incluindo casos extremamente raros necrdlise epidérmica
toxica, sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, reacdo alérgica como eosinofilia e sintomas sistémicos e
pustulose exantematica generalizada aguda

Devido a casos extremamente raros de reacdo cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a carbamazepina, recomenda-se
cautela quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos.

Disturbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntivo

- Comum: contratura de Dupuytren

- Incomum: artralgia (sindrome mao-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital.

- Desconhecida: densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo
prazo com GARDENAL.

Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a funcdo hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou cutaneas, o
tratamento com GARDENAL deve ser interrompido.

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 Sanitiria Estadual ou
Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e Sintomas

Nausea, vomito, cefaleia, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo
caracteristico (bradipneia irregular, obstrugdo traqueobronquial, hipotensdo) podem ocorrer até uma hora apds a
administragdo de doses elevadas.

Manutencio
Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:
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- manutencdo da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatéria mecanica com oxigenoterapia
complementar, se necessario;

- manutencdo da pressdo arterial, hidratagdo e temperatura corporal;

- monitorizag¢do dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e acido-basico, com reposi¢ao de potéssio, caso necessario;
- Indugdo de diurese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizacao urinaria, se possivel,

- terapia com antibidtico;

- medidas gerais complementares de manutenc¢do da vida.

Em caso de intoxicacio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.
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VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
MS 1.8326.0323

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante

CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

CNPJ 10.588.595/0010-92
Industria Brasileira

® Marca Registrada
IB030619A
Atendimento ao consumidor Sy
@mc,brasd@sanoﬁ‘mm ¢ E
0800-703-0014 Ky

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/10/2019.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versdes | Apresentagées
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
4. 0 que devo
saber antes de
mecljjiizrr’:;io?/ >0 MG COM CT
Inclusdo N BL AL PLAS INC
. . o 5. Adverténcias e
Inicial de inclusdo inicial Precaucdes X 20
17/10/2013 0877224/13-0 Texto de 17/10/2013 | 0877224/13-0 | de texto de bula | 17/10/2013 8. Quais o§ males VP/VPS
Bula —RDC —rdc 60/12 ' Ue este 100 MG COM
60/12 g . CT BL AL PLAS
medicamento
INC X 20
pode me causar?/
9. Reagles
adversas
50 MG COM CT
NotlflcagaNo Notificagio de BL AL PLAS INC
de alteragdo alteragdo de Composicdo X20
17/03/2014 | 0192006/14-5 | detextode | 17/03/2014 | 0192006/14-5 ¢ 17/03/2014 . posi¢ . VP/VPS
texto de bula — Dizeres Legais
bula —RDC RDC 60/12 100 MG COM
60/12 CT BLALPLAS
INC X 20
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE 50 MG COM CT
Notificacdo Notificacio de USAR ESTE BL AL PLAS INC
de alteracio N go " MEDICAMENTO? X 20
30/01/2015 0087563/15-5 de texto de 30/01/2015 | 0087563/15-5 texto dz bula — 30/01/2015 ADVERTENCIAS / VP/VPS
bula —RDC RDC 60/12 5. ADVERTENCIAS 100 MG COM
60/12 E PRECAUCOES CT BLALPLAS
8. QUAIS 0S INC X 20

MALES QUE ESTE
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MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? /9.
REACOES
ADVERSAS

03/07/2015

0590532/15-0

Notificagao
de alteragdo
de texto de
bula —RDC
60/12

03/07/2015

0590532/15-0

Notificacdo de
alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

03/07/2015

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
ADVERTENCIAS /
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? /9.
REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

50 MG COM CT
BL AL PLAS INC
X20

100 MG COM
CT BL AL PLAS
INCX 20

07/08/2017

1650885/17-8

10451 -
Notificagao
de alteragdo
de texto de
bula —RDC

60/12

07/08/2017

1650885/17-8

10451 -
Notificacdo de
alteracdo de
texto de bula -
RDC 60/12

07/08/2017

VP
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM USAR
UMA
QUANTIDADE

VP/VPS

50 MG COM CT
BL AL PLAS INC
X 20

100 MG COM
CT BLAL PLAS
INCX 20




MAIOR DO QUE A
INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

VPS
3.

CARACTERISTICAS

FARMACOLOGICA
S

4.
CONTRAINDICAC
OEs

6. INTERACOES
MEDICAMENTOS
AS
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE

29/01/2018

0071051/18-2

10451 -
Notificacdo
de alteragdo
de texto de
bula — RDC

60/12

29/01/2018

0071051/18-2

10451 -
Notificacdo de
alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

29/01/2018

VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?
8. QUAIS 0S
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

50 MG COM CT
BL AL PLAS INC
X20

100 MG COM
CT BL AL PLAS
INCX 20

19/08/2019

2009656/19-9

10451 -
MEDICAME
NTO NOVO -

19/08/2019

2009656/19-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -

19/08/2019

VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE

VP/VPS

50 MG COM CT
BL AL PLAS INC
X 20




Notificagao Notificagdo de USAR ESTE
de Alteracdo Alteracdo de MEDICAMENTO? 100 MG COM
de Texto de Texto de Bula — CT BLAL PLAS
Bula — RDC RDC 60/12 8. QUAIS 0S INC X 20
60/12 MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
VPS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS
1440 —
MEDICAMENTO
NOVO -
Solicitagdo de
10451 — 29/03/2019 | 0291720/19-3 | transferéncia de | 03/06/2019
titularidade de 50 MG COM CT
MEDICAME registro BL AL PLAS INC
NTO_;\,IOVE) ) (incorporagdo X 20
20/09/2019 | 2218682/19-4 dlc’;:t':faggaa‘: de empresa) DIZERES LEGAIS 15 \/ps
e texto de 11005 - RDC 100 MG COM
bula — RDC 73/2016 - CT BLAL PLAS
60/12 NOVE)- INC X 20
09/09/2019 | 2132882/19-0 | Alteracdode 5009019

razdo social do
local de

fabricacdo do

medicamento




10/10/2019

Gerado no
momento do
peticionamento

10451 -
MEDICAME
NTO NOVO -
Notificacao
de alteracao
de texto de
bula — RDC

60/12

NA

NA

NA

NA

VP
4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES DE
USAR ESTE
MEDICAMENTO?

8. QUAIS OS
MALES QUE ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

DIZERES LEGAIS
VPS
5. ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

DIZERES LEGAIS

VP/VPS

50 MG COM CT
BL AL PLAS INC
X 20

100 MG COM
CT BLAL PLAS
INCX 20
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GARDENAL®

(fenobarbital)

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.
Solucio oral

40mg/mL
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GARDENAL® pediatrico
fenobarbital

APRESENTACAO
Solugdo oral (gotas) 40 mg/mL: frasco com 20 mL.

USO ORAL.
USO PEDIATRICO.

COMPOSICAO

Cada mL contém 40 mg de fenobarbital.

Excipientes: glicerol, alcool etilico 96°GL, corante nova coccina, sacarina sédica di-hidratada, hidroxido de sédio,
propilenoglicol, esséncia de framboesa e agua purificada.

Cada 1 mL de GARDENAL pediatrico equivale a 40 gotas e 1 gota equivale a 1 mg.

1. INDICACOES

O fenobarbital, principio ativo do GARDENAL pediatrico, ¢ um barbitirico com propriedades anticonvulsivantes, devido a
sua capacidade de elevar o limiar de convulsao.

Este ¢ um medicamento que age no sistema nervoso central, utilizado para prevenir o aparecimento de convulsdes em
individuos com epilepsia ou crises convulsivas de outras origens.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A eficacia de GARDENAL pediatrico pode ser comprovada no estudo de Cavallazzi realizado com 78 pacientes epiléticos,
com faixa etaria de 02 a 82 anos. Foram separados 49 pacientes que usaram somente fenobarbital e foram acompanhados
por 3 anos, apenas sendo realizados ajustes de doses. O autor concluiu que as epilepsias do tipo parcial, hipnicas,
generalizadas primarias ou secundarias deveriam sempre ser iniciadas com o fenobarbital, devido a sua boa eficicia
terapéutica, seu baixo custo, facilidade posolodgica e pouca flutuagao dos niveis sanguineos aliado aos pouquissimos efeitos
colaterais.

REFERENCIA BIBLIOGRAFICA
Cavallazzi L.O. Arq. Cat. Med. : Vol. 14 N° 4 - Dezembro 1985

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
O principio ativo do GARDENAL pediatrico ¢ o fenobarbital, um barbitarico utilizado como medicamento
anticonvulsivante e sedativo.

Caracteristicas Farmacocinéticas

Absorc¢ao

Aproximadamente 80% da dose de fenobarbital administrada ¢ absorvida pelo trato gastrintestinal. A concentragdo
plasmatica maxima ocorre dentro de aproximadamente 8 horas em adultos e 4 horas em criangas.

Distribuicio
Em criangas, a ligacdo do fenobarbital as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 60%, enquanto em adultos, a ligagao
do fenobarbital as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 50%.

Metabolismo
E metabolizado no figado (a um derivado hidroxilado inativo, que é em seguida glicuroconjugado ou sulfoconjugado).

Eliminacio

E excretado pelos rins na forma inalterada (principalmente se a urina ¢ alcalina).

Em criangas, a meia-vida plasmatica ¢ de 40 a 70 horas, enquanto que em adultos ¢ de 50 a 140 horas, sendo ligeiramente
maior em pacientes idosos e em pacientes com insuficiéncia renal ou hepatica.

O fenobarbital ¢ distribuido através de todo o organismo, particularmente no cérebro devido a sua lipossolubilidade.
Atravessa a barreira placentaria e € excretado no leite materno.

Populacio especial
Idosos
A meia-vida plasmatica ¢ aumentada em individuos idosos.
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Pacientes pediatricos
A meia-vida plasmatica em criangas € de 40 a 70 horas.

Deficiéncia hepatica
A meia-vida plasmatica aumenta com insuficiéncia hepatica.

Deficiéncia renal
A meia-vida plasmatica é aumentada em pacientes com insuficiéncia hepatica ou renal.

4. CONTRAINDICACOES

Contraindicagoes absolutas de GARDENAL pediatrico:

- porfiria;

- hipersensibilidade conhecida aos barbituricos;

- insuficiéncia respiratoria severa;

- insuficiéncia hepatica e renal graves;

- uso de saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir, ledipasvir e sofosbuvir : vide “Interacdes
Medicamentosas”.

Contraindicagoes relativas de GARDENAL pediatrico:
- uso de alcool, estrogenos e progestogénio utilizados como contraceptivos: vide “Interacdes Medicamentosas”;
- uso durante a lactagdo: vide “Gravidez e Lactagao”.

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia respiratoria severa, insuficiéncia
hepatica ou renal graves, pacientes com porfiria e por mulheres durante a lactacio.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Adverténcias

- GARDENAL pediatrico ndo ¢ indicado para o tratamento de convulsdes de auséncia ou convulsdes mioclonicas, as quais,
algumas vezes, podem ser exacerbadas.

- Embora rara, a introducdo de um tratamento anticonvulsivante pode ser seguida de um aumento na incidéncia de
convulsdes, ou pelo inicio de um novo tipo de convulsdo em alguns pacientes. Este aumento nio esta relacionado as
flutuagdes observadas em algumas formas de epilepsia. No caso do fenobarbital, as causas para isto podem ser: escolha
inapropriada da medicagdo para o tipo de convulsiao/epilepsia a ser tratada, alteracdo na medicagdo anticonvulsivante
concomitante ou a interagcdo farmacocinética com esta medicacdo concomitante, toxicidade ou superdose. Nao existe
nenhuma outra explicagdo para isto além da reagdo paradoxal.

- O tratamento prolongado com fenobarbital (100 mg por dia por 3 meses) pode levar a dependéncia. No caso de
interrupgo do tratamento, a dose deve ser reduzida gradualmente, sob orientagdo médica. Como com outros fAirmacos
anticonvulsivantes, a interrupgao abrupta do tratamento pode levar a crises convulsivas e estado epiléptico, particularmente
em pacientes alcoolatras.

- Foram relatados comportamentos e inten¢des suicidas em pacientes tratados com agentes antiepilépticos em varias
indicagdes. Uma meta-analise dos estudos randomizados, placebo-controlados de medicamentos antiepilépticos também
demonstrou um pequeno aumento no risco de pensamento e comportamento suicida. O mecanismo deste efeito nao ¢
conhecido. Portanto, os pacientes devem ser monitorados quanto aos sinais de comportamentos ou inteng¢des suicidas e um
tratamento adequado deve ser considerado. Os pacientes (e seus responsaveis) devem ser advertidos a procurar orientagdo
médica imediatamente caso surjam sinais de comportamentos ou intengdes suicidas.

- Reagdes adversas cutaneas severas: Foram reportadas reagdes cutaneas severas incluindo Sindrome de Stevens-Johnson,
necrolise epidérmica toxica, reagdo medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS) e pustulose
exantematica generalizada aguda (AGEP) em associacédo ao tratamento com GARDENAL pediatrico. Os pacientes devem
ser informados sobre os sinais e sintomas de sérias manifestagdes cutaneas e monitorados de perto. O tratamento deve ser
interrompido na primeira apari¢do de erupgao cutinea, lesdes da mucosa, ou qualquer outro sinal de hipersensibilidade da
pele.
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Precaucoes

O tratamento com fenobarbital deve ser interrompido se forem observados sinais de hipersensibilidade ou disfuncao
hepaética.

Deve-se reduzir a dosagem em pacientes com insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica (¢ necessario o monitoramento dos
parametros laboratoriais, uma vez que existe o risco de encefalopatia hepatica), em pacientes idosos e em alcodlatras.

O consumo de bebidas alcodlicas € fortemente desaconselhado durante o tratamento com fenobarbital (devido a
potencializacao reciproca dos efeitos de ambos sobre o SNC).

Em criangas recebendo tratamento com fenobarbital a longo prazo, é necessaria a associacdo de tratamento profilatico para
raquitismo: vitamina D2 (1.200 a 2.000 Ul/dia) ou 25 OH-vitamina D3.

Gravidez e lactacao
As gestantes epilépticas devem procurar um médico especialista assim que houver a suspeita da gravidez, para a devida
adequacao do tratamento

Risco associado com convulsdes
A interrupgdo abrupta do tratamento anticonvulsivante em mulheres gravidas pode causar agravamento da doenca com
consequéncias nocivas ao feto.

Riscos associados ao fenobarbital:
O fenobarbital atravessa a placenta. As concentragdes materna e neonatal sdo semelhantes.

Em animais: -os estudos em animais de uma espécie unica (ratos) demonstraram efeito teratogénico (fenda palatina).

Malformacées congénitas

Em humanos: -dados disponiveis sugerem que a monoterapia e politerapia com fenobarbital estdo associadas a um aumento
da incidéncia de malformagdes congénitas, principalmente labio leporino e fenda palatina e anomalias cardiovasculares.
Também foram relatados casos de hipospadias, caracteristicas dismorficas faciais, microcefalia e unhas e dedos
hipoplésicos, contudo ndo foi estabelecida uma relagdo causal. Os dados de uma meta-analise (incluindo registros e estudos
de coorte) mostraram uma incidéncia de malformagdes congénitas em criancas nascidas de mulheres epilépticas expostas a
monoterapia com fenobarbital durante a gravidez em 4,91% [95% IC 3,22; 6,59]. Este ¢ um risco maior de malformagdes
maiores do que para o geral da populagdo, para a qual o risco ¢ de cerca de 2-3%. Os dados disponiveis indicam dose-
dependéncia deste efeito.

Disturbios do desenvolvimento

Estudos relacionados a disturbios do desenvolvimento neurolégico em criangas expostas ao fenobarbital no utero sdo
contraditorios e ndo sdo suficientes para estabelecer uma relagao causal entre o uso de fenobarbital em gestantes e
distirbios do desenvolvimento neurolégico.

Ambas, monoterapia e politerapia com fenobarbital, estdo associadas a efeitos incomuns na gravidez. Dados disponiveis
sugerem que a politerapia antiepiléptica, incluindo valproato, esta associada com um maior risco de efeitos incomuns na
gravidez do que a monoterapia com fenobarbital.

Considerando os dados acima:

Mulheres com potencial para engravidar devem ser informadas sobre os riscos e beneficios do uso de fenobarbital durante a
gravidez. As mulheres em idade fértil devem utilizar um método contraceptivo eficaz e ininterrupto durante todo o
tratamento com GADERNAL e durante dois meses apos o término do tratamento com GARDENAL (vide “Interagdes
Medicamentosas™).

Se uma mulher planeja uma gravidez deve-se levar em consideragdo mudar para um tratamento alternativo adequado antes
da concepgdo. Se uma mulher engravidar, avaliar cuidadosamente os riscos e beneficios do tratamento com GARDENAL
para a mulher e para o feto e se o tratamento com GARDENAL pode ser continuado ou precisa ser trocado para um
tratamento alternativo apropriado. Se o tratamento com GARDENAL deve ser continuado, usar GARDENAL na menor
dose eficaz.

Como fenobarbital diminui os niveis de folato (vide “Interacdes Medicamentosas”), a suplementa¢do de folato ¢
recomendada antes e durante a gravidez.



SANOFI .2

Acompanhamento pré-natal especializado deve ser instituido a fim de detectar a possivel ocorréncia de malformacdes.

Conforme a gestacdo progride, podem ser necessarios ajustes posoldgicos do fenobarbital, devido as altera¢des das
concentragdes plasmaticas determinadas pelos fendmenos gravidicos.

Recomenda-se, ainda, suplementacdo adequada de acido folico, célcio e vitamina K a gestante que faz uso cronico de
fenobarbital, devido as interferéncias deste com o metabolismo dessas substancias. Em caso de suplementacdo de acido
folico veja ainda o item Interagcdes Medicamentosas.

Categoria de risco na Gravidez: X. Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientaciio
médica. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

Recém-Nascidos

Os farmacos antiepilépticos, principalmente o fenobarbital, podem causar:

- em alguns casos, sindrome hemorragica nas primeiras 24 horas de vida das criancas recém-nascidas de maes tratadas com
fenobarbital.

A administrac@o oral de 10 a 20 mg/dia de vitamina K1 na mae, no més anterior ao parto, e a prescri¢cdo de suplementos
apropriados de 1 a 10 mg de vitamina K1 por via IV ao neonato logo apds o nascimento, parecem ser medidas efetivas
nesta condigdo.

- raramente, sindrome de abstinéncia moderada (movimentos anormais, suc¢ao ineficiente); disturbios do metabolismo do
fosforo e do célcio e da mineralizagao 6ssea.

Lactacao
A lactagdo ndo ¢ aconselhavel, uma vez que a sedagdo potencial pode levar a defeitos de succdo que, por sua vez, podem
causar um fraco ganho de peso no periodo imediatamente apds o nascimento.

Populacdes especiais

Os pacientes idosos, pela fungao hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagoes
adversas, particularmente alteragcdes da coordenacdo e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducdo das doses de
GARDENAL pediatrico em idosos.

Alteracdes na capacidade de dirigir e operar maquinas
Os pacientes, particularmente os motoristas e as pessoas que operam maquinas, devem estar atentos aos riscos de
sonoléncia e tontura associados com esta medicagao.

Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar maquinas, pois sua habilidade e atencao
podem ser prejudicadas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées farmacodinamicas:

- alcool: o efeito sedativo do fenobarbital é potencializado pelo alcool. Dirigir ou operar maquinas pode ser perigoso
considerando-se as alteragdes no estado de alerta. A ingestdo de bebida alcodlica e medicamentos que contenham alcool
como excipiente deve ser evitada.

- antidepressivo imipramina: o antidepressivo imipramina pode promover crises convulsivas generalizadas. O
monitoramento clinico deve ser realizado e, se necessario, a dose do anticonvulsivante deve ser aumentada.

- metadona: aumento do risco de depressao respiratoria que pode ser fatal em caso de superdose. Além disso, ocorre
redugdo das concentragdes plasmaticas de metadona com possivel inicio de sindrome de abstinéncia devido ao aumento do
metabolismo hepatico. Deve ser realizado um monitoramento clinico regular e a dose de metadona deve ser ajustada.

- outros depressores do sistema nervoso central: derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢ao),
benzodiazepinicos, outros ansioliticos ndo benzodiazepinicos (carbamatos, captodiama, etifoxina), hipnoticos,
antidepressores sedativos, neurolépticos, antagonistas do receptor histaminico H; sedativos, anti-hipertensivos centrais,

baclofeno, talomida: pode ocorrer exacerbagio dos efeitos depressores do SNC, com sérias consequéncias, especialmente
sobre a capacidade de dirigir e operar maquinas.
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- metotrexato: pode ocorrer aumento da toxicidade hematoldgica devido a inibicao cumulativa da di-hidrofolato redutase.

- derivados da morfina (analgésicos, antitussigenos e terapias de reposi¢ao), benzodiazepinicos: aumento do risco de
depressao respiratoria, o que € potencialmente fatal no caso de superdose.

Efeito de GARDENAL sobre outros medicamentos:

O fenobarbital é um indutor bem caracterizado de enzimas metabolizadoras de farmacos (Citocromo P-450 e UDP
glicosiltransferase) e transportadores (P-gp). Portanto, o fenobarbital pode acelerar o metabolismo e/ou a eliminagdo de
muitas classes de medicamentos, diminuindo assim suas exposi¢des sistémicas, o que pode levar a diminui¢ao da eficacia
do medicamento concomitante.

Associagoes contraindicadas (vide Contraindicacées):
- saquinavir, daclatasvir, dasabuvir, paritaprevir, ombitasvir , ledipasvir, sofosbuvir: possivel redugdo na eficacia.

Associacdes que necessitam de precaucdes, monitoramento clinico e/ou ajuste do medicamento durante e apos a
descontinuacao com fenobarbital:
- ifosfamida: possivel agravamento da neurotoxicidade.

- anticoagulantes orais: eficacia reduzida. O tempo de protrombina deve ser verificado com mais frequéncia e o RNI deve
ser monitorado. A dose do anticoagulante oral deve ser ajustada durante o tratamento com fenobarbital e por 8 dias apods a
interrupgo do tratamento.

- inibidor de protease: a coadministragdo com amprenavir, indinavir, nelfinavir pode reduzir a eficdcia antiprotease.

- ciclosporina, tacrolimus: por extrapolagdo da interacdo com a rifampicina, redugdo da eficacia durante o tratamento. As
concentragdes plasmaticas devem ser monitoradas.

- corticosteroides (glicocorticoides e mineralocorticdides sistémicos): redugdo da eficacia. A consequéncia disso ¢
particularmente importante em pacientes com doenca de Addison tratados com hidrocortisona e em pacientes
transplantados. O monitoramento clinico e testes laboratoriais sdo necessarios: ajustar a dosagem do corticosteroide durante
o tratamento com fenobarbital e ap6s sua interrupc¢do do tratamento.

- digitoxina: redugao da eficacia da digitoxina. Devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se
apropriado, a concentragdo plasmatica da digitoxina deve ser analisada. Se necessario, a dose de digitoxina deve ser
ajustada durante a coadministrag@o e apos a interrupgao do tratamento com fenobarbital ou deve-se optar pela prescricdo da
digoxina, uma vez que a extensdo do metabolismo hepatico deste composto é menor.

- diidropiridina

- disopiramida: devem ser realizados monitoramento clinico e eletrocardiograma e, se apropriado, a concentragao
plasmatica da disopiramida deve ser analisada. Se necessario, a dose de disopiramida deve ser ajustada durante a
coadministragdo e ap6s a interrupg¢do do tratamento com fenobarbital.

- doxiciclina

- hormonios tireoidianos (por extrapolagdo de indutores bem caracterizados): risco de hipotiroidismo clinico em pacientes
com hipotiroidismo devido ao aumento do catabolismo do T3 e do T4. As concentracdes plasmaticas de T3 e T4 devem ser
monitoradas e, se necessario, a dosagem de hormonio tireoidiano deve ser ajustada durante a coadministragio e apos a
interrupg@o do tratamento com fenobarbital.

- hidroquinidina, quinidina: redugéo da eficécia antiarritmica. Devem ser realizados monitoramento clinico e
eletrocardiograma e a concentragdo plasmatica da quinidina deve ser analisada. Se necessario, a dose de quinidina deve ser
ajustada durante a coadministrag@o e ap0s a interrupgao do tratamento com fenobarbital.

- itraconazol: redugdo da eficacia do itraconazol.

- montelucaste: possivel reducdo da eficacia de montelucaste.
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- teofilina (base e sais) e aminofilina: reducdo da atividade da teofilina.

- zidovudina (por extrapolagdo da interagdo com a rifampicina): possivel reducao da eficacia da zidovudina.

- estrogenos e progestagenos (ndo como contraceptivos hormonais): redugdo da eficacia dos estrogenos/progestagenos.
Outras associacoes que devem ser levadas em consideracao:

- estrogenos e progestagenos (utilizados como contraceptivos hormonais): ocorre redugdo do efeito contraceptivo esperado.
Deve-se considerar métodos contraceptivos alternativos (vide “Gravidez e lactagdo”).
- ritonavir, simeprevir, dolutegravir: possivel redug@o da eficacia antiprotease.

- medicamentos anticancerigenos: o uso concomitante de fenobarbital e medicamentos anticancerigenos metabolizados
através das enzimas (Citocromo P-450 e UDP glicosiltransferases), pode levar a um risco de menor exposicao dos
medicamentos anticancerigenos.

- anti-epilépticos: lamotrigina. O uso concomitante de fenobarbital e lamotrigina podem levar a diminuicdo da eficacia e a
toxicidade do sangue, como leucopenia e trombocitopenia.

- alprenolol, metoprolol e propranolol (beta-bloqueadores): redugdo das concentragdes plasmaticas destes beta-
bloqueadores, acompanhado pela diminuigdo da eficécia clinica (devido ao aumento do metabolismo hepatico). Isto deve
ser levado em consideracdo no caso da administracdo destes beta-bloqueadores, uma vez que eles sao principalmente
eliminados através da biotransformacdo hepatica.

- carbamazepina: redugdo gradual da concentra¢do plasmatica da carbamazepina e de seus metabolitos ativos, sem alteracio
aparente em sua eficdcia anticonvulsivante. Isto deve ser levado em consideragdo principalmente quando houver a
interpretacdo das concentragdes plasmaticas.

- procarbazina: aumento da incidéncia de reagdes de hipersensibilidade (hipereosinofilia, rash) causado pelo aumento do
metabolismo da procarbazina.

- amitriptilina/amitriptilinéxido: possivel reducdo dos niveis plasmaticos de amitriptilina/amitriptilinéxido.
- antitrombdticos, como apixabana, ticagrelor: possivel diminuicdo da eficacia.

Efeito de outros medicamentos sobre GARDENAL:

- folatos: redugdo das concentragdes plasmaticas do fenobarbital devido ao aumento do metabolismo do fenobarbital no
qual os folatos sdo um dos cofatores. Deve ser realizado um monitoramento clinico e, quando apropriado, as concentragdes
plasmaticas devem ser analisadas. Se necessario, a dose de fenobarbital deve ser ajustada durante e ap6s a suplementagio
com acido folico.

Outras interacoes com GARDENAL:

- acido valproico: aumenta as concentragdes plasmaticas de fenobarbital com sinais de superdose como resultado da
inibi¢do do metabolismo hepatico, especialmente em criangas. Além disso, o fenobarbital reduzas concentragdes
plasmaticas de acido valproico e aumenta os metabdlitos do acido valproico e os niveis de amonio devido a uma
estimula¢do do metabolismo hepatico pelo fenobarbital. Recomenda-se o monitoramento clinico e, assim que os sinais de
sedacdo aparecerem, a dose de fenobarbital deve ser reduzida. As concentracdes plasmaticas dos dois agentes
anticonvulsivantes devem ser monitoradas. Portanto, os pacientes tratados com estes dois medicamentos devem ser
cuidadosamente monitorizados para sinais de hiperamonemia.

- felbamato: reducdo das concentragdes plasmaticas e da eficacia do felbamato e aumento das concentracdes plasmaticas do
fenobarbital com risco de superdose. Os parametros clinicos e as concentracdes plasmaticas do fenobarbital devem ser
monitorados. Quando necessario, a dose deve ser ajustada.

- progabida: possivel aumento da concentrag@o plasmatica de fenobarbital. Provavel reducdo da concentragdo plasmatica da
progabida (ndo documentado). Neste caso recomenda-se monitoramento clinico e a concentracao plasmatica do
fenobarbital deve ser analisada. Se necessario, a dose deve ser ajustada.
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- fenitoina: em pacientes ja tratados com fenobarbital, a associagdo com a fenitoina aumenta a concentragao plasmatica do
fenobarbital e pode levar a sintomas de toxicidade (inibicdo competitiva do metabolismo).
Podem ocorrer alteragdes imprevisiveis em pacientes ja tratados com fenobarbital quando combinado com a fenitoina:
- os niveis plasmaticos da fenitoina sdo frequentemente reduzidos (aumento do metabolismo) sem que esta reducdo afete
adversamente a atividade anticonvulsivante. Apds interrupgao do tratamento com fenobarbital, podem aparecer efeitos
toxicos da fenitoina.
- em alguns casos, a concentragdo plasmatica da fenitoina pode aumentar (inibicdo competitiva no metabolismo).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
GARDENAL pediatrico deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C).

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

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.

Caracteristicas fisicas e organolépticas: liquido limpido, de coloragdo résea e odor de framboesa.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
1- Coloque o produto na posigdo vertical com a tampa para o lado de cima, gire-a até romper o lacre (Figura 1);
2 - Vire o frasco com o conta-gotas para o lado de baixo e bata levemente com o dedo no fundo do frasco, para iniciar
o gotejamento (Figura 2).
Figura 1 Figura 2

As gotas devem ser diluidas em agua.

Adulto: 2 a 3 mg/kg/dia em dose unica ou fracionada;
Criangas: 3 a 4 mg/kg/dia em dose unica ou fracionada.

A eficacia do tratamento e a avaliacdo do ajuste posologico devem ser realizadas somente apds 15 dias de tratamento. Se
clinicamente necessario, os niveis de barbitiricos devem ser monitorizados em amostras sanguineas coletadas
preferencialmente pela manha (geralmente entre 65 e 130 pmol/L em adultos e 85 umol/L em criangas, ou seja, 15 a 30
mg/L em adultos e 20 mg/L em criangas).

Nao ha estudos dos efeitos de GARDENAL pediatrico administrado por vias ndo recomendadas. Portanto, por seguranca e
para garantir a eficdcia deste medicamento, a administracdo deve ser somente por via oral.

Populacdes especiais

A posologia deve ser reduzida em pacientes portadores de insuficiéncia renal, insuficiéncia hepatica, idosos e em
alcoolatras. A suspensdo do tratamento ndo deve ser feita bruscamente; as doses devem ser diminuidas progressivamente
até a suspensdo completa.
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Pacientes idosos

Os pacientes idosos, pela fungdo hepatica e renal reduzida, podem se mostrar mais suscetiveis a apresentar reagoes
adversas, particularmente alteragdes da coordenacao e do equilibrio. Por isso, recomenda-se cautela e reducdo das doses de
GARDENAL pediatrico em idosos.

9. REACOES ADVERSAS

Reagdo muito comum (> 1/10).

Reagdo comum (> 1/100 e < 1/10).

Reagdo incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reagdo rara (> 1/10.000 e < 1/1.000).

Reagdo muito rara (< 1/10.000).

Reacdo desconhecida (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis).

Doencas Congénitas, Familiares e Genéticas (vide “Gravidez e lactacio”).

Disturbios do Sangue e Sistema Linfatico
- Desconhecida: pancitopenia, anemia aplastica, agranulocitose deficiéncia de acido félico, neutropenia, leucopenia,
trombocitopenia.

Disturbios Psiquiatricos

- Comum: comportamento anormal, como agitacdo e agressividade;
- Incomum: disturbios do humor, distirbios do sono/insonia;

- Desconhecida: dependéncia.

Disturbios no Sistema Nervoso

- Comum: sonoléncia (dificuldade em acordar e, as vezes, dificuldade para falar); distarbio cognitivo, comprometimento da
memoria;

- Incomum: coordenag@o anormal e distirbio do equilibrio;

- Rara: disturbio da atengao;

- Desconhecida: amnésia, discinesia.

Distarbios Gastrintestinais
- Comum: nausea, vomito.

Disturbios Hepatobiliares
- Comum: aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das transaminases e aumento da fosfatase alcalina no sangue;
- Desconhecida: hepatite.

Disturbios na Pele e Tecido Subcutineo

- Comum: dermatite alérgica (particularmente rash maculo-papulares escarlatiniformes ou morbiliformes);

- Desconhecida: erupgao fixa. Possiveis reagdes cutineas graves incluindo casos extremamente raros de necrolise
epidérmica toxica, sindrome de Stevens-Johnson, dermatite esfoliativa, reagdo alérgica como eosinofilia e sintomas
sistémicos e pustulose exantematica generalizada aguda.

Devido a casos extremamente raros de reagdo cruzada entre o fenobarbital, a fenitoina e a carbamazepina, recomenda-se
cautela quando o fenobarbital for substituido por um destes dois medicamentos.

Disturbios do Sistema Musculoesquelético e Conjuntivo

- Comum: contratura de Dupuytren;

- Incomum: artralgia (sindrome mao-ombro ou reumatismo induzido por fenobarbital);

- Desconhecida: densidade mineral 6ssea reduzida, osteopenia, osteoporose e fraturas em pacientes em tratamento a longo
prazo com GARDENAL pediatrico.

Se forem observadas reagdes adversas graves afetando a fungdo hepatica e/ou reagdes de hipersensibilidade ou cutineas, o
tratamento com GARDENAL pediatrico deve ser interrompido.
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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

Sinais e Sintomas

Néusea, vomito, cefaleia, obsessdo, confusdo mental e até coma, acompanhado por um estado neurovegetativo
caracteristico (bradipneia irregular, obstrugdo traqueobronquial, hipotensdo) podem ocorrer apds a administragdo de doses
elevadas.

Manutencao

Tratamento: para o tratamento da superdose de fenobarbital recomenda-se:

- manutencdo da permeabilidade das vias respiratorias e assisténcia ventilatéria mecanica com oxigenoterapia
complementar, se necessario;

- manuten¢do da pressdo arterial, hidratacdo e temperatura corporal,

- monitorizagdo dos sinais vitais, do equilibrio hidroeletrolitico e acido-basico, com suplementagdo de potassio, se
necessaria;

- Inducao da diurese. Se houver diurese normal deve-se aumentar o débito com alcalinizagdo urinaria, se possivel,
- terapia com antibidtico;

- medidas gerais complementares de manuten¢do da vida.

Em caso de intoxicacdo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
MS 1.8326.0323

Farm. Resp.: Mauricio R. Marante

CRF-SP n° 28.847

Sanofi Medley Farmacéutica Ltda.

Rua Conde Domingos Papaiz, 413 — Suzano — SP

CNPJ 10.588.595/0010-92
Industria Brasileira

® Marca Registrada
1B030619A
Atendimento ao consumidor g"‘ N,
@mc,brasd@sanoﬁ‘mm £ z
0800-703-0014 LS

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 10/10/2019.



Anexo B

Historico de Alteracdo para a Bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificagdo que altera bula

Dados das alteragées de bulas
Data do No. expediente Assunto Data do No. Assunto Data da Itens de bula Versoes Apresentagoe
expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) | srelacionadas
4. 0 que devo
saber antes de
usar este
medicamento?
5. Adverténcias/ 40 MG/ML
Inclusdo Inicial Inclusdo Inicial . SOLORPEDCT
de Texto de de Texto de N Precal',u;oes FR VD AMB
17/10/2013 0877224/13-0 Bula — RDC 17/10/2013 | 0877224/13-0 Bula — RDC 17/10/2013 8. Quais os VP/VPS GOT X 20 ML
60/12 60/12 male§ gue este
medicamento
pode me
causar?/ 9.
Reagles
adversas
e e 40 MG/ML
Notlflcagao de Notlflcagao de SOL OR PED CT
17/03/2014 | 0192006/14-5 | 2eracdode |00 0014 | 0192006/14-5 | 2M€T3640de | 1o 025014 | Dizereslegais | VP/VPS | FRVDAMB
texto de bula texto de bula — GOT X 20 ML
—RDC60/12 RDC 60/12
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
e e 40 MG/ML
Notificagdo de Notificagdo de MEDICAMENTO
30/01/2015 | 0087563/15-5 a'teragg‘) de 1 30/01/2015 | 0087563/15-5 a'tera§§° de | 30/01/2015 ? VP/VPS S(iLR(\)/EF/)AEl\IZBC !
/01/ /15- texto de bula /01/ /155 1 texto de bula - /01/ ADVERTENCIAS / GOT X 20 ML
—RDC60/12 RDC 60/12 /5.
ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES
8. QUAIS 0S
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MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? /9.
REACOES
ADVERSAS

03/07/2015

0590532/15-0

Notificacdo de
alteragdo de
texto de bula
—RDC 60/12

03/07/2015

0590532/15-0

Notificacdo de
alteragdo de
texto de bula —
RDC 60/12

03/07/2015

4. 0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE

MEDICAMENTO

?

ADVERTENCIAS

/5.

ADVERTENCIAS

E PRECAUCOES
8. QUAIS 0S
MALES QUE

ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR? /9.
REACOES
ADVERSAS

VP/VPS

40 MG/ML
SOLORPED CT
FRVD AMB
GOT X 20 ML

07/08/2017

1650885/17-8

10451 -
Notificacdo de
alteracdo de
texto de bula
—RDC 60/12

07/08/2017

1650885/17-8

10451 -
Notificacdo de
alteracdo de
texto de bula —
RDC 60/12

07/08/2017

VP
3. QUANDO
NAO DEVO
USAR ESTE

MEDICAMENTO

?

4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE

MEDICAMENTO

?

8. QUAIS OS

VP/VPS

40 MG/ML
SOL OR PED CT
FR VD AMB
GOT X 20 ML




MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

9. 0 QUE FAZER
SE ALGUEM
USAR UMA
QUANTIDADE
MAIOR DO QUE
A INDICADA
DESTE
MEDICAMENTO
?

VPS
3.
CARACTERISTIC
AS
FARMACOLOGIC
AS

4,
CONTRAINDICA
COES
6. INTERACOES
MEDICAMENTO

SAS
9. REACOES
ADVERSAS
10. SUPERDOSE
10451 - 10451 - VP 40 MG/ML
Notificacdo de Notificacdo de 4. 0 QUE DEVO SOLORPEDCT
29/01/2018 0071051/18-2 alteracio de 29/01/2018 | 0071051/18-2 alteracio de 29/01/2018 SABER ANTES VP/VPS ER VD AMB
texto de bula texto de bula — DE USAR ESTE GOT X 20 ML




—RDC 60/12

RDC 60/12

MEDICAMENTO
?

8. QUAIS 0S
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?
VPS
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES
9. REACOES
ADVERSAS

19/08/2019

2009656/19-9

10451 -
MEDICAMENT
O NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula
—RDC 60/12

19/08/2019

2009656/19-9

10451 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Notificagdo de
Alteracdo de
Texto de Bula—
RDC 60/12

19/08/2019

VP
4.0 QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE

MEDICAMENTO
?

8. QUAIS OS
MALES QUE
ESTE
MEDICAMENTO
PODE ME
CAUSAR?

VPS
5.
ADVERTENCIAS
E PRECAUCOES

9. REACOES

VP/VPS

40 MG/ML
SOL OR PED CT
FR VD AMB
GOT X 20 ML




ADVERSAS
1440 -
MEDICAMENTO
NOVO -
Solicitagdo de
29/03/2019 | 0291720/19-3 | transferénciade | 03/06/2019
10451 - titularidade de
MEDICAMENT registro 40 MG/ML
O NOVO - (incorporagao SOLORPEDCT
20/09/2019 2218682/19-4 Notificacdo de de empresa) DIZERES LEGAIS VP/VPS FR VD AMB
alteragdo de 11005 - RDC GOT X 20 ML
texto de bula 73/2016 -
—RDC60/12 NOVO -
09/09/2019 | 2132882/19-0 | AMteracdode o 69/2019
razao social do
local de
fabricagdo do
medicamento
VP
4. O QUE DEVO
SABER ANTES
DE USAR ESTE
MEDICAMENTO
10451 - ?
MEDICAMENT 40 MG/ML
Gerado no O NOVO - 8. QUAIS 0S SOLORPED CT
10/10/2019 momento do Notificagdo de NA NA NA MALES QUE FR VD AMB
peticionamento alteragdo de ESTE GOT X 20 ML
texto de bula MEDICAMENTO
—RDC60/12 PODE ME
CAUSAR?
DIZERES LEGAIS
VPS




5.
ADVERTENCIAS
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9. REACOES
ADVERSAS
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POF

Expandir Todas

N° Apresentacao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

1 80 MG COM CX BL AL INC X 20 B\ aa¥:\sY:Woe IR \5] 1]/ 1127800040019 COMPRIMIDO SIMPLES 12/02/2001 60 meses

2 80 MG COM CX3 BLALINCX 20 1127800040027 COMPRIMIDO SIMPLES 12/02/2001 60 meses
CANCELADA OU CADUCA

3 80 MG COM CX 20 BL AL PLAS INC X 25 1127800040035 COMPRIMIDO SIMPLES 12/02/2001 60 meses
CANCELADA OU CADUCA

4 30 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X30 1127800040043 COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 03/02/2000 24 meses
ATIVA

Ul
W

0 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X60 1127800040051 COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 03/02/2000 24 meses
ATIVA

6 30 MG COM CX BL AL PLAS INC X 500 1127800040061 COMPRIMIDO REVESTIDO DE LIBERACAO 03/02/2000 24 meses
CANCELADA OU CADUCA CONTROLADA

N
(O8]

0 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15 1127800040078 COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 26/03/2001 24 meses
ATIVA

(0]
(o))

0 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVCTRANS X 15 1127800040086 COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 10/07/1974 24 meses
ATIVA

9 60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X30 1127800040094 COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 10/07/1974 24 meses
ATIVA

10 60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X60 1127800040108 COMPRIMIDO DE LIBERACAO PROLONGADA 10/07/1974 24 meses
ATIVA

Voltar
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02.682.356/0001-88

PHL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA ME 10.861.595/0001-
23

SUPLEMENTO ALIMENTAR DE LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS NCFM EM CAPSULA
25351.441045/2019-08 6.7310.0004.001-8

PLASTICA 24 Meses

METALICA 24 Meses

Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas 06/2025
EUBILAC

457 Inclusdo de Marca
RESOLUCI\O RE N2 4.226, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que |Ihe confere o art.
126, 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 Deferir as peticdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS. PUBLICACAO NR 872221
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO

LALLEMAND BRASIL LTDA 49.979.842/0001-26

BIFIDOBACTERIUM ANIMALIS SUBESP. LACTIS LAFTI B94 (CBS-118529)
25351.508540/2020-30

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE }
4107 AVALIIA(;AO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE PROBIOTICOS

RESOLUGAO RE N2 4.227, DE 10 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Alimentos, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art.
126, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art.12 Indeferir as peticdes de avaliagdo relacionadas a Geréncia-Geral de
Alimentos, conforme anexo.

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

THALITA ANTONY DE SOUZA LIMA
ANEXO

RELATORIO DE CONFERENCIA DE ALIMENTOS. PUBLICACAO NR 871921
NOME DA EMPRESA CNPJ

NOME DO PRODUTO

NUMERO DO PROCESSO

ASSUNTO PETICAO

CHR HANSEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
LACTOBACILLUS RHAMNOSUS GG (DSM 33156)
25351.888484/2020-14

ALIMENTOS C/ALEGACOES DE PROPRIEDADES FUNCIONAL E OU DE SAUDE )
4107 AVALJACAO DE SEGURANCA E EFICACIA DE PROPRIEDADES FUNCIONAL OU DE SAUDE
DE PROBIOTICOS

48.871.545/0001-08

GANO EXCEL COMERCIO DE ALIMENTOS LTDA
GANODERMA LUCIDUM
25351.226060/2020-53

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

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
| RESOLUCAO RE N2 4.266, DE 11 DE NOVEMBRO DE 2021 |

26.509.923/0001-67

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

Art. 12 Deferir peticbes relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos e
Produtos Biolégicos, 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
REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO
NUMERO DE REGISTRO
APRESENTACAO DO PRODUTO
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NUMERO DO PROCESSO VENCIMENTO DO

EXPEDIENTE
VALIDADE

AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01858973000129
MIKANIA GLOMERATA SPRENG.
GUACOFLUS 25351.147809/2020-05 10/2028

10762 PRODUTO TRADICIONAL FI:I'OTERA'PICO - ALTERAGAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE
FABRICACAO COM PRAZO DE ANALISE 2448312/21-5

1.4493.0059.004-4 24 Meses
0,1 ML/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.4493.0059.005-2 24 Meses
0,1 ML/ML XPE CX 48 FR PLAS PET AMB X 120 ML + COP
1.4493.0059.006-0 24 Meses
0,1 ML/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.4493.0059.007-9 24 Meses
0,1 ML/ML XPE CX 48 FR PLAS PET AMB X 100 ML + COP
1.4493.0059.008-7 24 Meses
0,1 ML/ML XPE CT FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP
1.4493.0059.009-5 24 Meses
0,1 ML/ML XPE CX 48 FR PLAS PET AMB X 150 ML + COP

BAYER S.A. 18459628000115
RIVAROXABANA
NUBLAXON 25351.183324/2019-33 09/2030

10507 SIMILAR - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 1052718/21-4

1.7056.0125.009-6 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 14
1.7056.0125.010-1 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 28
1.7056.0125.011-8 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 42
1.7056.0125.012-6 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 98
1.7056.0125.013-4 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PP X 14

1.7056.0125.014-2 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PP X 28

1.7056.0125.015-0 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PP X 42

1.7056.0125.016-9 36 Meses
15 MG COM REV CT BL AL PP X 98

1.7056.0125.017-7 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 14
1.7056.0125.018-5 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 28
1.7056.0125.019-3 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 42
1.7056.0125.020-7 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PP X 14

1.7056.0125.021-5 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PP X 28

1.7056.0125.022-3 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PP X 42

1.7056.0125.023-1 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PP X 98

1.7056.0125.024-1 36 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PVC/PVDC X 98

CASULA &VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO
LTDA 05155425000193

CLORIDRATO DE TIAMINA

ACESYL ) 25351.407134/2006-01 03/2027
10167 ESPECIFICO - ALTERACAO MODERADA DO PROCESSO DE
PRODUCAO 1000414/17-9

1.6400.0001.001-7 24 Meses
100 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1 ML

CELLERA FARMACEUTICA S.A. 33173097000274

dipropionato de betametasona + 4cido salicilico 25351.732247/2021-72 11/2031
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2652547/21-0
(11203 SIMILAR - SOLICITACAO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO
(OPERACAO COMERCIAL) - 0369669/17-1 - 25351.126106/2017-01)

1.0440.0226.001-5 24 Meses

0,64 MG/G + 30 MG/G POM DERM CT BG AL X 30 G

1.0440.0226.002-3 24 Meses

0,64 MG/ML + 20 MG/ML SOL TOP CT FR GOT PLAS OPC X 30 ML

CENTER OF MOLECULAR RESEARCH BRASIL LTDA 17655359000108
TRICLORETO DE GALIO (68 GA)
GALLIAPHARM 25351.366313/2020-21 11/2031

10364RADIQFARMACO - REGISTRO DE MEDICAMENTO RADIOFARMACO NOVO
RADIONUCLIDEO 3849015/20-3

1.8514.0001.001-2 12 Meses

444 MBQ SOL X 5 ML

1.8514.0001.002-0 12 Meses

666 MBQ SOL X 5 ML

1.8514.0001.003-9 12 Meses

888 MBQ SOL X 5ML

1.8514.0001.004-7 12 Meses

1110 MBQ SOL X 5ML

cSL BEHRING COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS
LTDA 62969589000198

IMUNOGLOBULINA HUMANA

SANDOGLOBULINA 25351.630905/2008-15 10/2029

11891 PRODUTOS BIOLOGICOS - 7. ALTERACAO DE PROCESSO DE FERMENTACAO OU
PROPAGACAO  VIRAL OU CELULAR, FRACIONAMENTO OU EXTRACAO -
MODERADA 2805785/21-6

1.0151.0120.015-7

0,1 G/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 25 ML
1.0151.0120.016-5

0,1 G/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 50 ML
1.0151.0120.017-3 36 Meses
0,1 G/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 100 ML
1.0151.0120.018-1 36 Meses
0,1 G/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 200 ML

36 Meses

36 Meses

EUROFARMA LABORATORIOS S.A. 61190096000192
CLORIDRATO DE VENLAFAXINA
VENLAXIN 25351.146867/2004-93 10/2025

11099 RDC 73/2016 - SIMILAR - JNCLUS/XO DE NOVA APRESENTACAO RESTRITA AO
NUMERO DE UNIDADES FARMACOTECNICAS 2736907/21-2
1.0043.0940.019-6 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 150
1.0043.0940.020-1 24 Meses
37,5 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 300
1.0043.0940.021-8 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 150
1.0043.0940.022-6 24 Meses

75 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 300
1.0043.0940.023-4 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 150
1.0043.0940.024-2 24 Meses
150 MG CAP DURA LIB PROL CT BL AL PLAS TRANS X 300

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111600068
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GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
clonazepam 25351.417891/2016-56

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 0143184/20-6

1.5423.0255.017-0 24 Meses
0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.5423.0255.018-9 24 Meses
0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.5423.0255.019-7 24 Meses
0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.5423.0255.020-0 24 Meses
0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.5423.0255.021-9 24 Meses

0,5MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480

10506 GENERICO - MODIFICAGAO POS-REGISTRO - CLONE 0278341/20-0

1.5423.0255.022-7 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10
1.5423.0255.023-5 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20
1.5423.0255.024-3 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30
1.5423.0255.025-1 24 Meses
2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60
1.5423.0255.026-1 24 Meses

2 MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480

CLONAZEPAM

ZILEPAM 25351.735030/2009-25 07/2026

10943 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 0009158/20-
8

10952 RDC  73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  4286775/20-4 |
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 4286766/20-5

1.5423.0175.022-2 24 Meses

0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.5423.0175.023-0 24 Meses

0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.5423.0175.024-9 24 Meses

0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

1.5423.0175.025-7 24 Meses

0,5MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

1.5423.0175.026-5 24 Meses

0,5MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480

10943 RDC 73/2016 - SIMILAR - INCLUSAO DE NOVO FABRICANTE DO IFA 0090478/20-
3

10952 RDC  73/2016 - SIMILAR - EXCLUSAO DE UM TESTE OU METODO
OBSOLETO  4287041/20-1 i
10958 RDC 73/2016 - SIMILAR - MUDANCA MAIOR DE METODO
ANALITICO 4287037/20-2

1.5423.0175.027-3 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 10

1.5423.0175.028-1 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 20

1.5423.0175.029-1 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30

1.5423.0175.030-3 24 Meses

2 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 60

1.5423.0175.031-1 24 Meses

2 MG COM CX BL AL PLAS OPC X 480

GERMED FARMACEUTICA LTDA 45992062000165

CLORIDRATO DE CICLOBENZAPRINA

MUSCUSAN 25351.551934/2021-99 11/2031

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 2097593/21-7
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 704433/08-0 - 25351.540132/2008-
86)

1.0583.0998.001-9 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 04
1.0583.0998.002-7 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 07
1.0583.0998.003-5 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0583.0998.004-3 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0998.005-1 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0998.006-1 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0998.007-8 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0998.008-6 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 50
1.0583.0998.009-4 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0998.010-8 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)

1.0583.0998.011-6 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 04
1.0583.0998.012-4 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 07
1.0583.0998.013-2 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.0583.0998.014-0 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.0583.0998.015-9 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.0583.0998.016-7 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.0583.0998.017-5 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.0583.0998.018-3 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 50
1.0583.0998.019-1 24 Meses

5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.0583.0998.020-5 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)

LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA 42374207000176
GLICLAZIDA
ICRON 25992.011749/73 07/2029

11044 RDC 73/2016 - NOVO - ALTERACAO MAIOR DO PROCESSO DE PRODUGCAO DO
MEDICAMENTO 2092642/19-1

1.1278.0004.008-6 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X 15

1.1278.0004.009-4 24 Meses

60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X 30

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021111600069

69

1.1278.0004.010-8 24 Meses
60 MG COM LIB PROL CT BL AL PLAS PVC TRANS X 60

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
cloridrato de ciclobenzaprina 25351.552018/2021-76 11/2031

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 2097679/21-8
(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 704433/08-0 - 25351.540132/2008-
86)

05044984000126

1.6773.0671.001-5 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 04
1.6773.0671.002-3 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 07
1.6773.0671.003-1 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0671.004-1 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.6773.0671.005-8 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.6773.0671.006-6 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0671.007-4 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0671.008-2 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 50
1.6773.0671.009-0 24 Meses

10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.6773.0671.010-4 24 Meses
10MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)

1.6773.0671.011-2 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 04
1.6773.0671.012-0 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 07
1.6773.0671.013-9 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.6773.0671.014-7 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 14
1.6773.0671.015-5 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 15
1.6773.0671.016-3 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.6773.0671.017-1 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.6773.0671.018-1 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 50
1.6773.0671.019-8 24 Meses

5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 90 (EMB FRAC)
1.6773.0671.020-1 24 Meses
5MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 100 (EMB HOSP)

LUNDBECK BRASIL LTDA
bromidrato de vortioxetina
BRINTELLIX 25351.162249/2013-61
11107 RDC  73/2016 - NOVO - AMPLIACAO DO
MEDICAMENTO 0659986/20-9
1.0475.0052.001-3

5MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0475.0052.002-1

5MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0475.0052.003-1 36 Meses
5MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0475.0052.004-8 36 Meses
10MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0475.0052.005-6 36 Meses
10MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0475.0052.006-4 36 Meses
10MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0475.0052.007-2 36 Meses
15MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0475.0052.008-0 36 Meses
15MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0475.0052.009-9 36 Meses
15MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 60
1.0475.0052.010-2 36 Meses
20MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 10
1.0475.0052.011-0 36 Meses
20MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 30
1.0475.0052.012-9 36 Meses
20MG COMP REV CT BL AL PLAS TRANS X 60

04522600000170

10/2025

PRAZO DE VALIDADE DO
36 Meses

36 Meses

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE FARMACEUTICOS
LTDA 92265552000140

CLORIDRATO DE NAFAZOLINA

MULTISORO ADULTO 25351.252986/2021-85 11/2031

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRODUTO - CLONE 1196923/21-7

(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 299302/04-3 - 25351.197089/2004-09)
1.1819.0225.001-7 24 Meses
0,5 MG/ML SOL NAS CT FR GOT PLAS TRANSL X 30 ML
sinvastatina 25351.404220/2021-92
10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE 1655124/21-9
(155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - 109158/00-1 - 25351.028248/00-12)
1.1819.0226.001-2 24 Meses

80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.1819.0226.002-0

80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1819.0226.003-9 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.1819.0226.004-7 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40
1.1819.0226.005-5 24 Meses
80 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1819.0226.006-3 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.1819.0226.007-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1819.0226.008-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30
1.1819.0226.009-8 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 40
1.1819.0226.010-1 24 Meses
20 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 60
1.1819.0226.011-1 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 10
1.1819.0226.012-8 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 20
1.1819.0226.013-6 24 Meses
40 MG COM REV CT BL AL PLAS OPC X 30

PRODUTOS

11/2031

24 Meses

~

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATORIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 0320197/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao
estéreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CANGENE BIOPHARMA LLC

ENDERECO: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000129

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 1376800/22-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pdés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: SHENZHEN TECHDOW PHARMACEUTICAL CO., LTD.

ENDERECO: NO.19, GAOXINZHONGYlI ROAD, NANSHAN DISTRICT SHENZHEN,
GUANGDONG PROVINCE - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO:
A.000581

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(S) 1658952/22 7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER IRELAND PHARMACEUTICALS ) )
ENDERECO: LITTLE CONNELL, NEWBRIDGE, CO. KILDARE. - PAIS: IRLANDA - CODIGO
UNICO: A.000636

EMPRESA SOLICITANTE: UPJOHN BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 36.674.526/0001-02

AUTORIZ/MS: 1315356 - EXPEDIENTE(s): 1376662/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: BORA PHARMACEUTICAL SERVICES INC

ENDERECO: 7333 MISSISSAUGA ROAD, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 6L4 - PAIS: CANADA
- CODIGO UNICO: A.000274

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(S) 0307414/22 1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: SMITHKLINE BEECHAM PHARMACEUTICALS |
ENDERECO: CLARENDON ROAD, WORTHING, BN14 8QH - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO
UNICO: A.000588

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0258184/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Penicilinicos): Comprimidos Revestidos; Pds

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

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, 88085 - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000626

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 1185884/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP

ENDERECO: 587 OLD BALTIMORE PIKE, NEWARK, DELAWARE (DE) - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000051

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 1376932/22 9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH ) ) )
ENDERECO: ESTERMANNSTRASSE 17, 4020 LINZ - PAIS: AUSTRIA - CODIGO UNICO:
A.000232

EMPRESA SOLICITANTE: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
60.874.187/0001-84

AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 1436237/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1041075

ENDERECO: RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N2 28

MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0359087/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis:
Cépsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pds

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH

ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000134

EMPRESA SOLICITANTE: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-
02

AUTORIZ/MS: 1041075 - EXPEDIENTE(s): 0432557/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: GENZYME IRELAND LIMITED

ENDERECO: IDA INDUSTRIAL PARK, OLD KILMEADEN ROAD, WATERFORD - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.000253

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0164196/22-6

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

EMPRESA FABRICANTE: EUROAPI UK LIMITED

ENDERECO: 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL, CB9 8PU - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO
UNICO: A.000254

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0140711/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI - LABORATOIRES THISSEN S. A.

ENDERECO: RUE DE LA PAPYREE 2-4-6, BRAINE-L'ALLEUD, 1420 - PAIS: BELGICA - CODIGO
UNICO: A.000345

EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - CNPJ: 55.980.684/0001-
27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 0320190/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIO Y HERBORISTERIA SANTA MARGARITA S.A.
ENDERECO: RUTA 1, MCAL. FRANCISCO SOLANO LOPEZ, KM 197, 5, SAN JUAN BAUTISTA,
MISIONES - PAIS: PARAGUAI - CODIGO UNICO: A.001209

EMPRESA SOLICITANTE: TE GUARANI DO BRASIL LTDA - CNPJ: 04.259.723/0001-60
AUTORIZ/MS: 1052080 - EXPEDIENTE(s): 1519644/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Rasuras

EMPRESA FABRICANTE: ACS DOBFAR S.P.A.

ENDERECO: VIA A. FLEMING, 2 - 37135 VERONA - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000277

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 0258144/22-0

P CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Cefalosporinicos): Pés com Preparagdo Asséptica

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

ENDERE(;O SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212 RAVENSBURG - PA[S: ALEMANHA
- CODIGO UNICO: A.000625

MPRESA SOLICITANTE: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 15.800.545/0001-50

estérersT)¢ar \=4 ~i=r)

RESOLUGAO-RE N¢ 3.246, DE 29 DE SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ilhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0003-50 - AUTORIZ/MS: 2200012
ENDERECO: R. Jodo Cardoso dos Santos, 741

MUNICIPIO: MOGI DAS CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 1376732/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0003-50 - AUTORIZ/MS: 2200012
ENDERECO: R. Jodo Cardoso dos Santos, 741

MUNICIPIO: MOGI DAS CRUZES - UF: SP - EXPEDIENTE: 1376675/22-6

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

EMPRESA: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ: 42.374.207/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1012787

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, 4211

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1014203/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

AUTORIZ/MS: 1098607 - EXPEDIENTE(s): 0963125/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: BIOCON BIOLOGICS LIMITED

ENDERECO: BLOCK NO. B1, B2, B3, Q13 OF Q1 AND W20 AND UNIT S18, 1ST FLOOR, BLOCK
B4, SPECIAL ECONOMIC ZONE, PLOT NO. 2, 3, 4, & 5, PHASE IV, BOMMASANDRA-JIGANI
LINK ROAD, BOMMASANDRA POST, BENGALURU -560 099 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.000106

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0905257/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

FMPRESA FABRICANTE: BORA PHARMACEUTICAL SERVICES INC

ENDERECO: 7333 MISSISSAUGA ROAD, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 6L4 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000274

FMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0258296/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
pstéreis: Solugdes; Suspensdes

FMPRESA FABRICANTE: EUGIA PHARMA SPECIALITIES LIMITED

FNDERECO: SURVEY NOS. 550,551 E 552, KOLTHUR VILLAGE, SHAMIRPET MANDAL,
MEDCHAL-MALKAJGIRI DISTRICT, TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001350
EMPRESA SOLICITANTE: EUGIA PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
14.639.493/0001-80

AUTORIZ/MS: 1274209 - EXPEDIENTE(s): 4228903/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUGAO-RE Ne 3.247, DE 29 DE SETEMBRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de

EMPRESA: OXIGENIO CARIRI LTDA - CNPJ: 08.983.257/0001-12 - AUTORIZ/MS: 1253734
ENDERECO: AV LEAO SAMPAIO, 3608 BL E

MUNICIPIO: BARBALHA - UF: CE - EXPEDIENTE: 4355623/21-1

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

EMPRESA: PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 02.501.297/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1041075

ENDERECO: RUA OLIMPIO REZENDE DE OLIVEIRA, N¢ 28

MUNICIPIO: LAGOA DA PRATA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0358893/22-4

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022100300109

iretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou

Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacdo tera validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

7N
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIAMICRON® MR 30mg
gliclazida

APRESENTACOES:
Comprimidos de liberag@o prolongada em embalagem com 30 ou 60 comprimidos, contendo 30 mg de gliclazida.

USO ORAL
USO ADULTO

Composic¢io:

Cada comprimido de liberagdo prolongada contém:

GlCIAZIAA ..o e 30 mg
EXCIPIENLES (oS c-veemeermeerrientietieteenteeetesttesteesbeebeeteeeesaeeseeeneeenee 1 comprimido

Excipientes: fosfato de calcio dibasico, hipromelose, estearato de magnésio, maltodextrina, didxido de silicio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
DIAMICRON® MR 30mg ¢ indicado no tratamento do:

- diabetes ndo insulino-dependente;

- diabetes no obeso;

- diabetes no idoso;

- diabetes com complicagdes vasculares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os beneficios clinicos da gliclazida no tratamento do diabetes foram demonstrados através de varios estudos clinicos,
desde o langamento do produto no mercado.

O estudo ADVANCE avaliou os beneficios no controle intensivo da hemoglobina glicada em 11140 pacientes com
diabetes Tipo 11, divididos em grupo de controle padrio e grupo de controle intensivo, tratados com DIAMICRON®
MR. Apés uma média de cinco anos de acompanhamento dos pacientes, a média de hemoglobina glicada foi menor
no grupo intensivo (6,5%) do que no grupo padrdo (7,3%). O controle intensivo com DIAMICRON® MR reduziu a
incidéncia de eventos microvasculares ¢ macrovasculares combinados (18,1% vs. 20,0% no controle padrdo; 95% de
intervalo de confianga [CI], 0,82 a 0,98, P=0,01), reduziu a incidéncia de eventos microvasculares (9,4% vs. 10,9%,
95% CI, 0,77 a 0,97; P=0,01), basicamente pela reduc¢do de incidéncia de nefropatia (4,1% vs. 5,2%, 0,66 a 0,93,
P=0,006).

Referéncia Bibliografica: ADVANCE Collaborative Group: Intensive Blood Glucose Control and Vascular
Outcomes in Patients with Type 2 Diabetes. N Engl ] Med 2008;358:2560-72.

Um estudo retrospectivo foi conduzido comparando gliclazida com glibenclamida quanto ao intervalo de tempo para
inicio da insulinizagdo em pacientes com diabetes tipo II. Devido ao possivel efeito protetor para células beta
promovido pela gliclazida, o periodo para inicio de tratamento insulinico, a partir do diagnostico de diabetes tipo II e
seu tratamento, foi significativo mais longo no grupo tratado com gliclazida do que no grupo glibenclamida
(P<0,001).

Referéncia Bibliografica: Satoh, et al: Secondary sulfonylurea failure: Comparison of period until insulin treatment
between diabetic patients treated with gliclazide and glibenclamide. Diabetes Research and Clinical Practice (2005).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas:

Gliclazida ¢ uma sulfonilureia, um antidiabético oral, diferindo de outros compostos relacionados por um anel
heterociclico nitrogenado com uma ligagdo endociclica.



Gliclazida reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulagdo da secre¢@o de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. O aumento de insulina pos-prandial e a secrecdo de peptideo C persistem apos 2 anos de tratamento.
Além destas propriedades metabolicas, a gliclazida possui propriedades hemovasculares.

Efeitos na liberagdo da insulina:

No diabético tipo 2, em resposta a glicose, a gliclazida restaura o pico inicial de secre¢ao da insulina na presenca de
glicose e aumenta a segunda fase de secreg¢do de insulina. Um aumento significativo na resposta da insulina €
observado apo6s uma refeicdo ou uma ingestao de glicose.

Propriedades hemovasculares:

Gliclazida reduz as microtromboses através de dois mecanismos que podem estar envolvidos em complicagdes do
diabetes:

- inibigdo parcial da adesdo e agregacao plaquetaria, assim como diminui¢do dos marcadores de ativagdo plaquetaria
(beta-tromboglobulina, tromboxano B»),

- acdo na atividade fibrinolitica do endotélio vascular com aumento da atividade do t-PA.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absorcao

Ap6s a administragdo oral de DIAMICRON® MR 30mg, as concentragdes plasmaticas aumentam progressivamente
até a 6" hora, evoluindo para a forma de platd entre a 6* e a 12% hora. As varia¢des intraindividuais sdo pequenas.

A absor¢do da gliclazida é completa. A tomada conjunta com as refeigdes ndo modifica a velocidade e a taxa de
absorgao.

Distribuigao

A ligagdo as proteinas plasmaticas é de aproximadamente 95%. O volume de distribui¢@o ¢ de aproximadamente 30
litros.

A tomada unica diaria de DIAMICRON® MR 30mg permite a manuten¢io de uma concentragdo plasmatica eficaz da
gliclazida durante 24 horas.

Biotransformacao
A gliclazida ¢ metabolizada principalmente ao nivel hepatico e sua excre¢do ¢ essencialmente urindria, com menos de
1% sendo encontrada sob forma inalterada na urina. Nenhum metabolito ativo foi detectado no plasma.

Eliminagao
A meia-vida de eliminagdo da gliclazida encontra-se entre 12 e 20 horas.

Linearidade/ ndo linearidade
Até um maximo de 120 mg a relacdo entre a dose administrada e a area sob a curva das concentragdes em func¢do do
tempo ¢ linear (AUC).

Idosos
No paciente idoso ndo ocorre qualquer modificag@o clinicamente significativa dos pardmetros farmacocinéticos.

Dados pré-clinicos de seguranga

Dados pré-clinicos, baseados na toxicidade e genotoxicidade de doses repetidas, ndo demonstraram qualquer risco
para os seres humanos. Nenhum estudo de carcinogenicidade de longo prazo foi realizado.

Nao foram relatados efeitos teratogénicos em animais; apenas foi observada uma redugdo no peso corporal do feto de
animais que receberam doses 25 vezes maiores do que as doses maximas recomendadas para o homem.

Em estudos com animais, a fertilidade e o desempenho reprodutivo ndo foram afetados apds administragdo de
gliclazida.

4. CONTRAINDICACOES:
DIAMICRON® MR 30mg est4 contraindicado nos seguintes casos:

- hipersensibilidade a gliclazida, ou a outras sulfonilureias ou sulfonamidas, ou a qualquer um dos excipientes
utilizados, listados no item da composi¢@o do produto;

- diabetes tipo 1;

- pré-coma e coma diabético, cetoacidose diabética;



- insuficiéncia renal ou hepatica grave: nesses casos, recomenda-se o uso da insulina;
- tratamento com miconazol (vide item 6);
- durante a amamentagdo (vide item 5).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES DE USO

Hipoglicemia:

Este tratamento somente deve ser prescrito se o paciente se alimenta regularmente (incluindo café da manhi). E
importante ter uma ingestdo regular de carboidratos devido ao maior risco de hipoglicemia se as refeicdes forem
feitas fora dos horarios, em casos de dieta inadequada ou se a dieta for pobre em carboidratos. A hipoglicemia ¢ mais
provavel de ocorrer em pacientes que seguem uma dieta hipocaldrica, apds esforco intenso ou prolongado, apos o
consumo de alcool ou durante a administragdo de uma combinacdo de agentes hipoglicemiantes.

A hipoglicemia pode ocorrer durante tratamento com sulfonilureias (vide item 9. Reacdes adversas). Alguns casos
podem ser graves e prolongados. A hospitalizacdo e a perfusio de glicose podem ser necessarias por alguns dias.
Uma cuidadosa selecdo dos pacientes, da dose utilizada, assim como de informagdes suficientes sobre o paciente sdo
necessarias para reduzir o risco de hipoglicemia.

A hipoglicemia ¢ favorecida pelos seguintes fatores:

- recusa ou incapacidade do paciente em cooperar (principalmente pacientes idosos);

- alimentac¢do inadequada, horarios de refeigdes irregulares, falta de uma das refei¢cdes, periodos de jejum ou
mudanga de dieta;

- desequilibrio entre exercicio fisico e ingestdo de carboidratos;

- insuficiéncia renal,

- insuficiéncia hepatica grave;

- superdosagem de DIAMICRON® MR 30mg;

- algumas disfung¢des endocrinas: disfungdes relativas a tireoide, insuficiéncias hipofisaria e adrenal;

- administra¢do concomitante de outros medicamentos (vide item 6).

Insuficiéncia renal e hepatica:

A farmacocinética e/ou farmacodinamica da gliclazida pode ser modificada em pacientes com insuficiéncia hepatica
ou insuficiéncia renal grave. Um episodio de hipoglicemia ocorrido nesses pacientes pode ser prolongado, entdo um
gerenciamento apropriado deve ser iniciado.

Informagdes ao paciente:

Os riscos de hipoglicemia, seus sintomas (vide item 9), tratamento e qualquer condigdo de pré-disposicdo devem ser
explicados ao paciente e sua familia.

O paciente deve ser particularmente informado sobre a importancia de seguir uma dieta alimentar, praticar exercicios
regularmente ¢ monitorar regularmente os niveis de aglicar sanguineos.

Desequilibrio glicémico:

O balanco da glicose sanguinea em pacientes tratados com um antidiabético oral pode ser afetado por algum dos
seguintes eventos: preparacdes com Erva de Sao Jodo (Hypericum perforatum) (vide item 6), febre, trauma, infecgo
ou cirurgia.

Em alguns casos podera ser necessario recorrer a insulina.

A eficacia hipoglicémica de qualquer antidiabético oral, incluindo a gliclazida, pode ser atenuada ao longo do tempo
em muitos pacientes: isto pode estar ligado a progressdo da severidade do diabetes, ou reducdo da resposta ao
tratamento. Este fendmeno ¢ conhecido como uma insuficiéncia secundaria e deve ser diferenciado de uma
insuficiéncia primaria, na qual o principio ativo € ineficaz desde as primeiras administragdes. A possibilidade de
ajuste da dose ¢ a supervisdo da dieta alimentar devem ser consideradas antes de classificar o paciente como uma
insuficiéncia secundaria.

Disglicemia (Intolerancia a glicose):



Distarbios na glicemia, incluindo hipoglicemia e hiperglicemia, foram relatados em pacientes diabéticos que
receberam tratamento concomitante com fluoroquinolonas, especialmente em pacientes idosos. Recomenda-se
monitorizagdo cuidadosa da glicose sanguinea em todos os pacientes que receberam ao mesmo tempo DIAMICRON®
MR 30mg e uma fluoroquinolona.

Testes laboratoriais:
Recomenda-se medir os niveis de hemoglobina glicada (ou niveis de glicose plasmatica em jejum) para avaliar o
controle de glicose no sangue. Um automonitoramento da glicose sanguinea também pode ser conduzido.

Medicamentos da classe das sulfonilureias podem causar anemia hemolitica em pacientes que apresentam deficiéncia
da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD). Uma vez que a gliclazida pertence a essa classe, precaugdes
devem ser tomadas em pacientes com deficiéncia da G6PD e um tratamento com outra classe terapéutica que ndo as
sulfonilureias deve ser considerado.

Pacientes porfiricos:
Casos de porfiria aguda foram descritos com alguns outros medicamentos da mesma classe (sulfonilureias) em
pacientes que possuem porfiria.

Condugdo de veiculos e utilizacdo de equipamentos:

DIAMICRON® MR 30mg (gliclazida) nfo possui nenhuma interferéncia conhecida na habilidade de dirigir ou operar
maquinas. No entanto, os pacientes deverdo ser alertados sobre os sintomas da hipoglicemia e deverdo ser cautelosos
quando dirigirem veiculos ou operarem equipamentos, especialmente no inicio do tratamento.

Gravidez:

Nao existem dados clinicos ou a quantidade de dados ¢ limitada (desfecho com menos de 300 gravidas) sobre o uso
de gliclazida em mulheres gravidas e existem poucos dados sobre outras sulfonilureias. Em animais, a gliclazida nao
¢ teratogénica.

Como medida de precaugdo ¢ preferivel evitar a utilizagdo de gliclazida durante a gravidez.

Um controle do diabetes deve ser realizado antes da gravidez a fim de reduzir o risco de ma formagdo congénita
causada pelo diabetes ndo controlado.

Os agentes hipoglicemiantes orais ndo devem ser usados durante a gravidez e, por isso, a insulina constitui o
tratamento de escolha do diabetes neste caso. A substituicdo da terapia hipoglicemiante oral por insulina ¢
recomendada desde o momento que a gravidez ¢ planejada ou assim que a gravidez for descoberta.

Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

Lactacao:

Nao existem dados clinicos disponiveis sobre a excre¢do da gliclazida ou de seus metabodlitos no leite materno.
Levando em consideragdo o risco de hipoglicemia neonatal, esse medicamento ¢ contraindicado durante a
amamentacao.

O risco para os recém-nascidos nao deve ser excluido.

Fertilidade:
Nenhum efeito na fertilidade e no desempenho reprodutivo foi observado em ratos fémeas ¢ machos (ver item 3).

Eventos macrovasculares:

Os estudos realizados até o0 momento ndo indicam aumento de risco cardiovascular com o uso de DIAMICRON®,
entretanto ainda ndo existem dados clinicos que comprovem redug@o de risco ou beneficio cardiovascular com o uso
desta medicacdo.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
1) Produtos que podem aumentar o risco de hipoglicemia

Associacao contraindicada:



- Miconazol (via sistémica, gel para uso oral): aumento do efeito hipoglicemiante com possibilidade de ocorréncia de
sintomas hipoglicémicos, ou até mesmo coma.

Associa¢des nao recomendadas:

- Fenilbutazona (via sistémica): aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonilureias (deslocamento da ligagdo as
proteinas plasmaticas e/ou diminui¢do de sua eliminag¢ao).

Deve-se administrar preferencialmente outro agente anti-inflamatdrio; sendo, advertir o paciente e enfatizar a
importancia do automonitoramento: se necessario, ajustar a dose de DIAMICRON® MR 30mg durante e ap6s o
tratamento com o anti-inflamatorio.

- Alcool: aumento da reagdo hipoglic€mica (por inibi¢do de mecanismos compensatorios) podendo potencializar a
ocorréncia de coma hipoglicémico.
Deve-se evitar o consumo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo alcool.

Associagdes que requerem precaugdes especiais:

A potencializagdo do efeito da diminui¢do da glicose no sangue, em alguns casos, pode causar hipoglicemia em caso
de tratamento concomitante com os seguintes farmacos: outros antidiabéticos (insulina, acarbose, metformina,
tiazolidinediona, inibidores da dipeptil peptidase-4, agonistas dos receptores GLP-1), betabloqueadores, fluconazol,
inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril, enalapril), antagonistas do receptor H2, IMAO,
sulfonamidas, claritromicina e antiinflamatérios ndo esteroidais.

2) Produtos que podem aumentar os niveis de glicose no sangue

Associacdo ndo recomendada:

- Danazol: efeito diabetogénico do danazol.

Se a combinacdo for inevitavel, advertir o paciente e enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis de glicose
no sangue e urina. Pode ser necessario ajustar a dose do antidiabético durante e ap6s o tratamento com danazol.

Associagdes que requerem precaugdes especiais:

- Clorpromazina (neurolépticos): em altas doses (acima de 100 mg/dia de clorpromazina) aumentam os niveis de
glicose no sangue (diminuigdo da liberagdo de insulina).

Advertir o paciente e enfatizar a importancia de monitoramento dos niveis sanguineos de glicose e, se necessario,
ajustar a dose do agente antidiabético durante o tratamento com o neuroléptico e apds ele ser descontinuado.

- Glicocorticoides (vias sistémica e local: preparagdes intra-articular, cutdnea e retal) e tetracosactrina: aumentam os
niveis sanguineos de glicose com possivel cetose (diminuicdo da tolerancia aos carboidratos causada por
glicocorticoides).

Advertir o paciente e enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose, particularmente no
inicio do tratamento. Se necessario, ajustar a dose do antidiabético durante o tratamento com os glicocorticoides e
apos eles serem descontinuados.

- Ritodrina, salbutamol, terbutalina: (via intravenosa)

Aumento dos niveis sanguineos de glicose pelos efeitos agonistas beta-2.

Enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose. Se necessario, mudar para tratamento
com insulina.

- Preparacdes com Erva de Sdo Jodo (Hypericum Perforatum)
A exposi¢do da gliclazida ¢ diminuida. Enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose.

3) Produtos que podem causar disglicemia:

Associacdo que requer precaucao durante o uso:

- Fluoroquinolonas: em caso de uso concomitante do DIAMICRON® MR 30mg e uma fluoroquinolona, o paciente
deve ser advertido sobre o risco de disglicemia e enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de
glicose.

4) Associacdes que devem ser consideradas:
- Anticoagulantes (por exemplo, varfarina)



Sulfonilureias podem potencializar o efeito anticoagulante durante o tratamento concomitante. Pode ser necessario
ajustar a dose do anticoagulante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DIAMICRON® MR 30mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C)
e protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 36 (trinta e seis)
meses, a partir da data de fabricag@o.

Nimero do lote, data de fabricacio e prazo de validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

DIAMICRON® MR 30mg ¢é apresentado sob a forma de comprimidos oblongos de cor branca, sem odor, gravados
RS

<
"DIA 30" em uma face e na outra.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento apenas deve ser utilizado em adultos

A dose didria pode variar de 1 a 4 comprimidos ao dia, isto €, de 30 a 120 mg em uma tnica tomada por via oral no
café da manha.

Recomenda-se engolir os comprimidos inteiros com um copo de agua.

Se uma dose for esquecida, a dose seguinte ndo deve ser aumentada.

Como para todos os medicamentos hipoglicemiantes, a dose deverd ser ajustada conforme a resposta metabdlica
individual de cada paciente (glicemia, HbAlc).

Dose inicial:

A dose inicial recomendada de DIAMICRON® MR 30mg ¢ de 1 comprimido (30 mg) ao dia.

Se os niveis sanguineos de glicose estiverem satisfatorios, esta dosagem pode ser adotada como tratamento de
manutencao.

Se os niveis sanguineos de glicose ndo estiverem adequadamente controlados, a dosagem podera ser aumentada
sucessivamente para 60, 90 ou 120 mg por dia, respeitando um intervalo de no minimo 1 més entre cada aumento,
exceto em pacientes cujos niveis sanguineos de glicose ndo diminuirem apds 2 semanas de tratamento. Nesse caso, ¢
possivel propor um aumento da dosagem no final da segunda semana de tratamento.

A dose didria maxima recomendada ¢ de 120 mg.

Substitui¢do de outro antidiabético oral por DIAMICRON® MR 30mg:

DIAMICRON® MR 30mg pode substituir outro tratamento antidiabético oral.

Neste caso, a dosagem ¢ a meia-vida do antidiabético anterior devem ser levadas em consideragdo no momento da
substituicao.

A substitui¢do geralmente ¢ realizada sem qualquer periodo de transi¢do, preferencialmente comegando com uma
dose de 30 mg. A dosagem deve ser adaptada de acordo com a resposta glicémica de cada paciente, como descrito
acima.

No caso de substituicdo de uma sulfonilureia com meia-vida prolongada, pode ser necessaria uma janela terapéutica
de alguns dias para evitar o efeito aditivo dos dois medicamentos, que pode causar uma hipoglicemia. Durante esta
substituicdo, recomenda-se seguir o mesmo procedimento utilizado no inicio do tratamento com DIAMICRON® MR
30mg, ou seja, iniciar o tratamento com uma dose de 30 mg por dia e, se necessario, a dose podera ser ajustada
sempre em incrementos de 30 mg (até uma dose maxima diaria de 120 mg), de acordo com a resposta metabdlica.

Associacdo com outros antidiabéticos orais:

DIAMICRON® MR 30mg pode ser associado as biguanidas, aos inibidores da alfa-glucosidase ou a insulina.

Em pacientes que ndo estdo adequadamente controlados com DIAMICRON® MR 30mg, pode-se iniciar uma terapia
concomitante com insulina sob estreita supervisao médica.



Em pacientes acima de 65 anos:
DIAMICRON® MR 30mg deve ser prescrito utilizando o mesmo regime terapéutico adotado para pacientes com
menos de 65 anos.

Em pacientes com insuficiéncia renal:

Em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, o regime terapéutico utilizado deve ser o0 mesmo que para os
pacientes com funcdo renal normal, sob monitoramento cauteloso. Esses dados foram confirmados nos estudos
clinicos.

Em pacientes com risco de hipoglicemia:

- estados de subnutri¢cdo ou alimentagdo deficiente;

- patologias enddcrinas graves ou precariamente compensadas (hipopituitarismo, hipotireoidismo, insuficiéncia
adrenocorticotrofica);

- interrupgdo de uma terapia prolongada e/ou alta dosagem de corticoides;

- doenca vascular grave (doenga coronariana grave, obstrucdo grave das carotidas, doenga vascular difusa).
Recomenda-se iniciar o tratamento sistematicamente com a dose minima de 30 mg por dia.

Populagdo pediatrica:
A seguranga e eficacia de DIAMICRON® MR (gliclazida 30mg) ndo foram estabelecidas em criangas e adolescentes.
Nao existem dados disponiveis.

Este medicamento nido pode ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

De acordo com a experiéncia clinica com gliclazida, os efeitos indesejaveis a seguir foram reportados:

Hipoglicemia

Assim como outras sulfonilureias, o tratamento com DIAMICRON® MR 30mg pode levar a ocorréncia de
hipoglicemia, se as refeicdes forem realizadas em intervalos irregulares e, em particular, se as refeicdes forem
puladas.

Os possiveis sintomas sdo: dor de cabeca, fome intensa, nausea, vOomito, cansaco, distirbios do sono, agitagdo,
agressividade, diminui¢do da capacidade de concentragdo ¢ atengdo, reagdes lentas, depressdo, confusdo, disturbios
da visdao e da fala, afasia, tremores, paresias, desordens sensoriais, tonteira, sensacdo de impoténcia, perda do
autocontrole, delirio, convulsodes, respiragao dificultada, bradicardia, sonoléncia, perda da consciéncia e at¢ mesmo
coma, possivelmente fatal.

Também podem ser observados sinais de disfungdo adrenérgica como: transpiracdo, pele fria ¢ imida, ansiedade,
taquicardia, hipertensdo arterial, palpitagdes, angina pectoris e arritmia cardiaca.

Esses sintomas geralmente desaparecem apds ingestdo de carboidratos (glicose). Entretanto, os adocantes artificiais
ndo apresentam nenhum efeito. Experiéncias realizadas com outras sulfonilureias demonstraram que, apesar destas
medidas serem eficazes inicialmente, pode haver reincidéncia da hipoglicemia.

No caso de hipoglicemia grave ou prolongada, mesmo que seja temporariamente controlada pela ingestdo de agucar,
pode ser necessario um acompanhamento médico imediato e até mesmo hospitaliza¢do do paciente.

Disturbios gastrintestinais, tais como dor abdominal, nausea, vomito, dispepsia, diarreia e constipagdo foram
relatados: esses disturbios podem ser evitados ou reduzidos se a administragdo de DIAMICRON® MR 30mg for feita
no horario do café da manha.

Os efeitos indesejaveis listados a seguir foram mais raramente relatados:

- reagdes cutdneas e subcutaneas: erupgdo da pele, prurido, urticaria, angioedema, eritema, erup¢do maculopapular,
reacdes bolhosas (como sindrome Stevens-Johnson, necrolise epidérmica toxica e distirbios bolhosos autoimunes) e
excepcionalmente, erupgdo cutanea medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).

- distarbios sanguineos e linfaticos: alteragdes hematoldgicas sdo raras. Elas podem incluir anemia, leucopenia,
trombocitopenia, granulocitopenia. Essas alteragdes sdo geralmente reversiveis com a interrupgao do tratamento.

- distirbios hepatobiliares: aumento nos niveis das enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatase alcalina), hepatite (casos
isolados). Interromper o tratamento se ocorrer ictericia colestatica.



De um modo geral, esses sintomas desaparecem quando o tratamento ¢ interrompido.

- distrbios visuais: distirbios visuais transitorios devido a mudancgas nos niveis sanguineos de glicose podem ocorrer
principalmente no inicio do tratamento.
Efeitos de classe:

Assim como outras sulfonilureias, os eventos adversos a seguir foram observados: casos de eritrocitopenia,
agranulocitose, anemia hemolitica, pancitopenia, vasculite alérgica, hiponatremia, aumento nos niveis das enzimas
hepaticas e até mesmo prejuizo da fungdo hepatica (colestase e ictericia) e hepatite que regrediram com a interrupgao
do tratamento com sulfonilureia ou levam a uma insuficiéncia hepatica com ameaga de vida ao paciente em casos
isolados.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Uma superdosagem de sulfonilureias pode causar hipoglicemia.

Os sintomas moderados da hipoglicemia, sem perda da consciéncia ou sinais neurologicos, devem ser corrigidos com
a administragdo de carboidratos, com um ajuste da posologia do medicamento e/ou uma adequagdo da dieta. Um
monitoramento cuidadoso deve ser mantido pelo médico até que o paciente esteja fora de perigo.

Reagdes hipoglicémicas graves, com ocorréncia de coma, convulsdes ou outros distirbios neuroldgicos sdo possiveis
e devem ser tratadas como emergéncia médica, requerendo a imediata hospitaliza¢do do paciente.

Se for diagnosticado ou suspeitado coma hipoglicémico, deve ser imediatamente administrado no paciente uma
injegdo intravenosa com 50 mL de solucdo de glicose concentrada (20 a 30%). Este procedimento deve ser seguido
por uma perfusdo continua de uma solug@o de glicose mais diluida (10%) a uma velocidade necessaria para manter os
niveis sanguineos de glicose acima de 1 g/L.

Os pacientes devem ser monitorados de perto e dependendo da condi¢ao do paciente apds esse periodo, o médico ird
decidir se um monitoramento adicional é necessario.

Devido a forte ligacdo da gliclazida as proteinas, a dialise ndo tem utilidade para esses pacientes.

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

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas
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expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
e
Contraindicacdes ¢ 30MGCOM
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Inclusao inicial CRBL AL PLAS
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medicamentosas
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de interagéo (item
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TRANS X 30
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CR BL AL PLAS
TRANS X 60

e 60MGCOM
LIB PROL OR
CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

e 60MG COM
LIB PROL OR
CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

e 60MGCOM
LIB PROL OR
CT BL AL PLAS
TRANSP X 60
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Dados das alteragoes de bulas
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OR CT BL AL PLAS
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e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60
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Histdrico de alteragao para a bula
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01/06/2016 Notificagdo de NA NA NA NA Apresentagbes | VP/VPS
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CR BL AL PLAS TRANS X
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¢ 60MG COM LIB PROL
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TRANSP X 30

¢ 60MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60
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Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes . .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
e Adverténcias
04/12/2020 NA 10451- NA NA NA NA e precaugdes. VPS 30 MG COM LIB MOD
Medicament (item 5); OR CR BL AL PLAS
o Novo- TRANS X 15
Notificagdo
de Alteracéo 30 MG COM LIB MOD
de Texto de OR CR BL AL PLAS
Bula-RDC TRANS X 30
60/12

30 MG COM LIB MOD
OR CR BL AL PLAS
TRANS X 60

60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

DIAMICRON® MR 60 mg
gliclazida

APRESENTACOES:
Comprimidos de liberag@o prolongada em embalagem com 15, 30 ou 60 comprimidos, contendo 60 mg de gliclazida.

USO ORAL
USO ADULTO

Composic¢io:

Cada comprimido de liberagdo prolongada contém:

GlCIAZIAA ..o 60 mg.
CXCIPIENLES (oS c-veemveemerruierieentienteeteeteenteeteesteesbeeneeeeeeeeeneesneeae 1 comprimido.

Excipientes: lactose monoidratada, hipromelose, estearato de magnésio, maltodextrina, dioxido de silicio.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
DIAMICRON® MR 60 mg ¢ indicado no tratamento do:

- diabetes ndo insulino-dependente;

- diabetes no obeso;

- diabetes no idoso;

- diabetes com complicac¢des vasculares.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Os beneficios clinicos da gliclazida no tratamento do diabetes foram demonstrados através de varios estudos clinicos,
desde o lancamento do produto no mercado.

O estudo ADVANCE avaliou os beneficios no controle intensivo da hemoglobina glicada em 11140 pacientes com
diabetes Tipo 11, divididos em grupo de controle padrdo e grupo de controle intensivo, tratados com DIAMICRON®
MR. Apds uma média de cinco anos de acompanhamento dos pacientes, a média de hemoglobina glicada foi menor
no grupo intensivo (6,5%) do que no grupo padrio (7,3%). O controle intensivo com DIAMICRON® MR reduziu a
incidéncia de eventos microvasculares e macrovasculares combinados (18,1% vs. 20,0% no controle padrdo; 95% de
intervalo de confianga [IC], 0,82 a 0,98, P=0,01), reduziu a incidéncia de eventos microvasculares (9,4% vs. 10,9%,
95% IC, 0,77 a 0,97; P=0,01), basicamente pela reducdo de incidéncia de nefropatia (4,1% vs. 5,2%, 0,66 a 0,93,
P=0,006).

Referéncia Bibliografica: ADVANCE Collaborative Group: Intensive Blood Glucose Control and Vascular
Outcomes in Patients with Type 2 Diabetes. N Engl J] Med 2008;358:2560-72.

Um estudo retrospectivo foi conduzido comparando gliclazida com glibenclamida quanto ao intervalo de tempo para
inicio da insulinizagdo em pacientes com diabetes tipo II. Devido ao possivel efeito protetor para células beta
promovido pela gliclazida, o periodo para inicio de tratamento insulinico, a partir do diagnostico de diabetes tipo Il e
seu tratamento, foi significativo mais longo no grupo tratado com gliclazida do que no grupo glibenclamida
(P<0,001).

Referéncia Bibliografica: Satoh, et al: Secondary sulfonylurea failure: Comparison of period until insulin treatment
between diabetic patients treated with gliclazide and glibenclamide. Diabetes Research and Clinical Practice (2005).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinamicas:



Gliclazida ¢ uma sulfonilureia, um antidiabético oral, diferindo de outros compostos relacionados por um anel
heterociclico nitrogenado com uma ligacdo heterociclica.

Gliclazida reduz os niveis sanguineos de glicose por estimulagdo da secreg@o de insulina pelas células beta das ilhotas
de Langerhans. O aumento de insulina pos-prandial e a secre¢do de peptideo C persistem apos 2 anos de tratamento.
Além destas propriedades metabolicas, a gliclazida possui propriedades hemovasculares.

Efeitos na liberagdo da insulina:

No diabético tipo 2, em resposta a glicose, a gliclazida restaura o pico inicial de secre¢ao da insulina na presenga de
glicose e aumenta a segunda fase de secregdo de insulina. Um aumento significativo na resposta da insulina ¢
observado ap6s uma refeicdo ou uma ingestao de glicose.

Propriedades hemovasculares:

Gliclazida reduz as microtromboses através de dois mecanismos que podem estar envolvidos em complicagoes do
diabetes:

- inibi¢do parcial da adesdo e agregacdo plaquetaria, com a diminui¢do dos marcadores de ativagdo plaquetaria (beta-
tromboglobulina, tromboxano B»),

- acdo na atividade fibrinolitica do endotélio vascular com aumento da atividade do t-PA.

Propriedades Farmacocinéticas:

Absor¢ao

Apds a administragdo oral de gliclazida, as concentragcdes plasmaticas aumentam progressivamente até a 6* hora,
evoluindo para a forma de platd entre a 6* e a 12* hora. As variacdes intra-individuais sdo pequenas.

A absorgdo da gliclazida é completa. A tomada conjunta com as refeigdes ndo modifica a velocidade e a taxa de
absorgao.

Distribuigao

A ligagdo as proteinas plasmaticas ¢ de aproximadamente 95%. O volume de distribuigdo é de aproximadamente 30
litros.

A tomada tnica diaria de DIAMICRON® MR 60 mg permite a manutengdo de uma concentragdo plasmatica eficaz
da gliclazida durante 24 horas.

Biotransformacao
A gliclazida ¢ metabolizada principalmente ao nivel hepatico e sua excre¢do ¢ essencialmente urindria, com menos de
1% sendo encontrada sob forma inalterada na urina. Nenhum metabolito ativo foi detectado no plasma.

Eliminagao
A meia-vida de eliminagdo da gliclazida encontra-se entre 12 e 20 horas.

Linearidade/ndo linearidade
Até um maximo de 120 mg a relagdo entre a dose administrada e a area sob a curva das concentragdes em fungao do
tempo ¢ linear (AUC).

Idosos
No paciente idoso ndo ocorre qualquer modificagdo clinicamente significativa dos pardmetros farmacocinéticos.

Dados pré-clinicos de seguranca

Dados pré-clinicos, baseados na toxicidade e genotoxicidade de doses repetidas, ndo demonstraram qualquer risco
para os seres humanos. Nenhum estudo de carcinogenicidade de longo prazo foi realizado.

Nao foram relatados efeitos teratogénicos em animais; apenas foi observada uma redugdo no peso corporal do feto de
animais que receberam doses 25 vezes maiores do que as doses maximas recomendadas para o homem.

Em estudos com animais, a fertilidade e o desempenho reprodutivo ndo foram afetados apds administragdo de
gliclazida.

4. CONTRAINDICACOES:
DIAMICRON® MR 60 mg esta contraindicado nos seguintes casos:

- hipersensibilidade a gliclazida, ou a outras sulfonilureias ou sulfonamidas, ou a qualquer um dos excipientes
utilizados, listados no item composi¢do do produto;



- diabetes tipo 1;

- pré-coma e coma diabético, cetoacidose diabética;

- insuficiéncia renal ou hepatica graves: nesses casos, recomenda-se o uso da insulina;
- tratamento com miconazol (vide item 6);

- durante a amamentagao (vide item 5).

Este medicamento é contraindicado para menores de 18 anos.

Categoria C: Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgido dentista.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Hipoglicemia:

Este tratamento somente deve ser prescrito se o paciente se alimenta regularmente (incluindo café da manhi). E
importante ter uma ingestdo regular de carboidratos devido ao maior risco de hipoglicemia se as refeicdes forem
feitas fora dos horarios, em casos de dieta inadequada ou se a dieta for pobre em carboidratos. A hipoglicemia ¢ mais
provavel de ocorrer em pacientes que seguem uma dieta hipocalodrica, apos esfor¢o intenso ou prolongado, apoés o
consumo de alcool ou durante a administracdo de uma combinacdo de hipoglicemiantes.

Hipoglicemia pode ocorrer durante tratamento com sulfonilureias (vide item 9).

Alguns casos podem ser graves e prolongados. A hospitalizagdo pode ser necessaria e a administragdo de glicose
pode ser continuada por alguns dias.

Uma cuidadosa selecdo dos pacientes, da dose utilizada, assim como de informacgdes suficientes sobre o paciente sdo
necessarios para reduzir episddios hipoglicémicos.

A hipoglicemia ¢ favorecida pelos seguintes fatores:

- Recusa ou incapacidade do paciente em cooperar (principalmente pacientes idosos);

- Alimentagdo inadequada, horarios de refei¢des irregulares, falta de uma das refei¢des, periodos de jejum ou
mudanga de dieta;

- Desequilibrio entre exercicio fisico e ingestdo de carboidratos;

- Insuficiéncia renal;

- Insuficiéncia hepética grave;

- Superdosagem de DIAMICRON® MR 60 mg;

- Algumas disfung¢des enddcerinas: disfungdes relativas a tireoide, insuficiéncias hipofisaria e adrenal;

- Administragdo concomitante de outros medicamentos (ver item 6).

Insuficiéncias renal e hepética:

A farmacocinética e/ou farmacodindmica da gliclazida pode ser modificada em pacientes com insuficiéncia hepatica
ou insuficiéncia renal grave. Nesses pacientes, os episodios de hipoglicemia podem ser prolongados, entdo um
gerenciamento adequado deve ser iniciado.

Informagdes ao paciente:

Os riscos de hipoglicemia, seus sintomas (vide item 9), tratamento e qualquer condigdo de pré-disposi¢do devem ser
explicados ao paciente e sua familia.

O paciente deve ser particularmente informado sobre a importancia de seguir uma dieta alimentar, praticar exercicios
regularmente e monitorar regularmente os niveis de agticar sanguineos.

Desequilibrio glicémico:

O balanco da glicose sanguinea em pacientes tratados com um antidiabético oral pode ser afetado por algum dos
seguintes eventos: preparacdes com Erva de Sdo Jodo (Hypericum perforatum) (ver item 6), febre, trauma, infeccéo
ou cirurgia.

Em alguns casos podera ser necessario recorrer a insulina.

A eficacia hipoglicémica de qualquer antidiabético oral, incluindo a gliclazida, pode ser atenuada ao longo do tempo
em muitos pacientes: isto pode estar ligado a progressdo da severidade do diabetes, ou redug¢do da resposta ao
tratamento. Este fendmeno ¢ conhecido como uma insuficiéncia secundaria e deve ser diferenciado de uma
insuficiéncia primaria, na qual o principio ativo ¢ ineficaz desde as primeiras administragdes. A possibilidade de
ajuste da dose e a supervisdo da dieta alimentar devem ser consideradas antes de classificar o paciente como uma

insuficiéncia secundaria.



Disglicemia (Intolerancia a glicose):

Distirbios na glicemia, incluindo hipoglicemia e hiperglicemia, foram relatados em pacientes diabéticos que
receberam tratamento concomitante com fluoroquinolonas, especialmente em pacientes idosos. Recomenda-se
monitorizagdo cuidadosa da glicose sanguinea em todos os pacientes que receberam ao mesmo tempo Diamicron MR
60 mg e uma fluoroquinolona.

Testes laboratoriais:
Recomenda-se medir os niveis de hemoglobina glicada (ou niveis de glicose plasmatica em jejum) para avaliar o
controle de glicose no sangue. Um auto monitoramento da glicose sanguinea também pode ser conduzido.

Medicamentos da classe das sulfonilureias podem causar anemia hemolitica em pacientes que apresentam deficiéncia
da enzima glicose-6-fosfato-desidrogenase (G6PD). Uma vez que a gliclazida pertence a essa classe, precaugdes
devem ser tomadas em pacientes com deficiéncia da G6PD e um tratamento com outra classe terapéutica que ndo as
sulfonilureias deve ser considerado.

Pacientes porfiricos:
Casos de porfiria aguda foram descritos com alguns outros medicamentos da mesma classe (sulfonilureias) em
pacientes que possuem porfiria.

Excipientes:
DIAMICRON® MR 60 mg nfo deve ser administrado a pacientes com problemas hereditérios raros de intolerancia a
galactose, deficiéncia de Lapp lactase ou ma absorggo da glicose-galactose.

Atencio: Este medicamento contém Acucar (lactose), portanto, deve ser usado com cautela em portadores de
Diabetes.

Devido a presenca da lactose, este medicamento nao deve ser utilizado em casos de galactosemia, sindrome de
ma absorcio de glicose e galactose ou deficiéncia de lactase (doen¢as metabdlicas raras).

Condugao de veiculos e utilizagdo de equipamentos:

DIAMICRON® MR 60 mg (gliclazida) tem pouca ou nenhuma influéncia na habilidade de dirigir ou operar
maquinas. No entanto, os pacientes deverdo ser alertados sobre os sintomas da hipoglicemia e deverdo ser cautelosos
quando dirigirem veiculos ou operarem equipamentos, especialmente no inicio do tratamento.

Gravidez:

Nao existem dados clinicos ou a quantidade de dados ¢ limitada (desfecho com menos de 300 gravidas) sobre o uso
de gliclazida durante a gravidez e os dados disponiveis com outras sulfonilureias sdo insuficientes. Em animais, a
gliclazida ndo ¢ teratogénica.

Como medida de precaugdo ¢ preferivel evitar a utilizacdo de gliclazida durante a gravidez.

Um controle do diabetes deve ser realizado antes da gravidez a fim de reduzir o risco de mas formagdes congénitas
causadas pelo diabetes ndo controlado.

Os antidiabéticos orais ndo devem ser usados durante a gravidez e, por isso, a insulina constitui o tratamento de
escolha do diabetes neste caso. A substitui¢do de um antidiabético oral pela insulina é recomendada desde o momento
que a gravidez ¢ planejada ou assim que a gravidez for descoberta.

Categoria C: Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacio médica ou do
cirurgiao dentista.

Lactacao:

Nao existem dados clinicos sobre a excrecdo da gliclazida ou de seus metabdlitos no leite materno. Levando em
consideracdo o risco de hipoglicemia neonatal, esse medicamento ¢ contraindicado durante a amamentacdo. O risco
para os recém-nascidos ndo deve ser excluido.

Fertilidade:
Nenhum efeito na fertilidade e no desempenho reprodutivo foi observado em ratos fémeas ¢ machos (ver item 3).



Eventos macrovasculares:

Os estudos realizados até o momento ndo indicam aumento de risco cardiovascular com o uso de DIAMICRON®,
entretanto ainda ndo existem dados clinicos que comprovem redugédo de risco ou beneficio cardiovascular com o uso
desta medicacao.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS E OUTRAS FORMAS DE INTERACAO
1) Produtos que podem aumentar o risco de hipoglicemia

Associacao contraindicada:
- Miconazol (via sistémica, gel para uso oral): aumento do efeito hipoglicemiante com possibilidade de ocorréncia de
sintomas hipoglicémicos, ou até mesmo coma.

Associa¢des ndo recomendadas:

- Fenilbutazona (via sistémica): aumento do efeito hipoglicemiante das sulfonilureias (deslocamento da ligacdo as
proteinas plasmaticas e/ou diminui¢do de sua eliminag2o).

Deve-se administrar preferencialmente outro agente anti-inflamatdrio; sendo, advertir o paciente ¢ enfatizar a
importancia do automonitoramento. Se necessario, ajustar a dose de DIAMICRON® MR 60 mg durante € apds o
tratamento com o anti-inflamatorio.

- Alcool: aumento da reagdo hipoglic€mica (por inibi¢do de mecanismos compensatorios) podendo potencializar a
ocorréncia de coma hipoglicémico. Deve-se evitar o consumo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo
alcool.

Associagdes que requerem precaugdes especiais:

A potencializagdo do efeito da diminuig¢@o da glicose no sangue, em alguns casos, pode causar hipoglicemia em caso
de tratamento concomitante com os seguintes farmacos: outros antidiabéticos (insulina, acarbose, metformina,
tiazolidinediona, inibidores da dipeptidil peptidase-4, agonistas dos receptores GLP-1), betabloqueadores, fluconazol,
inibidores da enzima conversora de angiotensina (captopril, enalapril), antagonistas do receptor H2, IMAO,
sulfonamidas, claritromicina e anti-inflamatorios ndo-esteroidais.

2) Produtos que podem aumentar os niveis de glicose no sangue

Associacdo ndo recomendada:

- Danazol: efeito diabetogénico do danazol

Se a combinacdo for inevitavel, advertir o paciente e enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis de glicose
no sangue e urina. Pode ser necessario ajustar a dose do antidiabético durante e ap6s o tratamento com danazol.

Associagdes que requerem precaugdes especiais:

- Clorpromazina (neurolépticos): em altas doses (acima de 100 mg/dia de clorpromazina) aumentam os niveis de
glicose no sangue (diminuigdo da liberagdo de insulina).

Advertir o paciente e enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose e, se necessario,
ajustar a dose do agente antidiabético durante o tratamento com o neuroléptico e apds ele ser descontinuado.

- Glicocorticoides (vias sistémica e local: preparagdes intra-articular, cutinea e retal) e tetracosactrina: aumentam os
niveis sanguineos de glicose com possivel cetose (diminuicdo da tolerancia aos carboidratos causada por
glicocorticoides).

Advertir o paciente e enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose, particularmente no
inicio do tratamento. Se necessario, ajustar a dose do antidiabético durante o tratamento com os glicocorticoides e
apos eles serem descontinuados.

- Ritodrina, salbutamol, terbutalina: (via intravenosa)

Aumento dos niveis sanguineos de glicose pelos efeitos agonistas beta-2.

Enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose. Se necessario, mudar para tratamento
com insulina.

- Preparacdes com Erva de Sdo Jodo (Hypericum Perforatum)
A exposi¢do da gliclazida ¢ diminuida. Enfatizar a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose.



3) Produtos que podem causar disglicemia:

Associacdo que requer precauc¢ao durante o uso:

- Fluoroquinolonas: em caso de uso concomitante do Diamicron MR 60 mg e uma fluoroquinolona, o paciente deve
ser advertido sobre o risco de disglicemia e a importancia do monitoramento dos niveis sanguineos de glicose deve
ser enfatizada.

4) Associacdes que devem ser consideradas:

- Anticoagulantes (por exemplo, varfarina)

Sulfonilureias podem potencializar o efeito anticoagulante durante o tratamento concomitante. Pode ser necessario
ajustar a dose do anticoagulante.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

DIAMICRON® MR 60 mg deve ser guardado na sua embalagem original, em temperatura ambiente (entre 15 e
30°C), protegido da luz e umidade. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 24 (vinte e
quatro) meses, a partir da data de fabricag@o.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
N4ao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

CARACTERISTICAS FISICAS E ORGANOLEPTICAS

DIAMICRON® MR 60 mg ¢ apresentado sob a forma de comprimidos oblongos de cor branca, sulcados, sem odor,
gravados "DIA 60" em ambas as faces.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Este medicamento apenas deve ser utilizado em adultos.

A dose diaria de DIAMICRON® MR 60 mg pode variar de meio comprimido a dois comprimidos ao dia, isto €, de 30
a 120 mg em uma tnica tomada por via oral no café da manha.

Recomenda-se engolir os comprimidos inteiros com um copo de agua.

Se uma dose for esquecida, a dose seguinte nao deve ser aumentada.

Como para todos os medicamentos hipoglicemiantes, a dose deverad ser ajustada conforme a resposta metabdlica
individual de cada paciente (glicemia, HbAlc).

Dose inicial:

A dose inicial recomendada é de 30 mg ao dia (metade de um comprimido de DIAMICRON® MR 60 mg). Se os
niveis sanguineos de glicose estiverem satisfatorios, esta dosagem pode ser adotada como tratamento de manutengao.
Se os niveis sanguineos de glicose ndo estiverem adequadamente controlados, a dosagem poderd ser aumentada
sucessivamente para 60, 90 ou 120 mg ao dia, respeitando um intervalo de no minimo 1 més entre cada aumento,
exceto em pacientes cujos niveis sanguineos de glicose ndo diminuirem ap6s 2 semanas de tratamento. Nesse caso, €
possivel propor um aumento da dosagem no final da segunda semana de tratamento.

A dose didria maxima recomendada ¢ de 120 mg.

Um comprimido de DIAMICRON® MR 60 mg ¢ equivalente a dois comprimidos de DIAMICRON® MR 30 mg. A
possibilidade de partir o comprimido de DIAMICRON® MR 60 mg permite a flexibilidade da dose a ser alcangada.

Substitui¢do de outro antidiabético oral por DIAMICRON® MR 60 mg:

DIAMICRON® MR 60 mg pode substituir um outro tratamento antidiabético oral.

Neste caso, a dosagem e a meia-vida do antidiabético anterior devem ser levadas em consideragdo no momento da
substituicao.

A substituigdo geralmente ¢ realizada sem qualquer periodo de transigdo, preferencialmente comegando com uma
dose de 30 mg. A dosagem deve ser adaptada de acordo com a resposta glicémica de cada paciente, como descrito
acima.

No caso de substituicdo de uma sulfonilureia com meia-vida prolongada, pode ser necessaria uma janela terapéutica
de alguns dias para evitar o efeito aditivo dos dois medicamentos, que pode causar uma hipoglicemia. Durante esta
substitui¢do, recomenda-se seguir 0 mesmo procedimento utilizado no inicio do tratamento com DIAMICRON® MR



60 mg, ou seja, iniciar o tratamento com uma dose de 30 mg por dia e, se necessario, a dose podera ser ajustada
sempre em incrementos de 30 mg (até uma dose maxima diaria de 120 mg), de acordo com a resposta metabolica.

Associacdo com outros antidiabéticos orais:

DIAMICRON® MR 60 mg pode ser associado as biguanidas, aos inibidores da alfa-glucosidase ou & insulina.

Em pacientes que nio estdo adequadamente controlados com DIAMICRON® MR 60 mg, pode-se iniciar uma terapia
concomitante com insulina sob estreita supervisdo médica.

Em pacientes acima de 65 anos:
DIAMICRON® MR 60 mg (gliclazida) deve ser prescrito utilizando o mesmo critério terapéutico adotado para
pacientes com menos de 65 anos.

Em pacientes com insuficiéncia renal:

Em pacientes com insuficiéncia renal leve a moderada, o regime terapéutico utilizado deve ser o mesmo que para os
pacientes com fungdo renal normal, sob monitoramento cauteloso. Esses dados foram confirmados em estudos
clinicos.

Em pacientes com risco de hipoglicemia:

- Estados de subnutri¢io ou alimentacdo deficiente;

- Patologias endocrinas graves ou precariamente compensadas (hipopituitarismo, hipotireoidismo, insuficiéncia
adrenocorticotrofica);

- Interrup¢do de uma terapia prolongada e/ou alta dosagem de corticoides;

- Doenga vascular grave (doenga coronariana grave, obstrugdo grave das cardtidas, doenga vascular difusa).
Recomenda-se iniciar o tratamento com a dose minima de 30 mg por dia.

Populagdo pediatrica:
A seguranga e eficacia de DIAMICRON® MR 60 mg (gliclazida) ndo foram estabelecidas em criangas e adolescentes.
Nao existem dados disponiveis.

9. REACOES ADVERSAS

De acordo com a experiéncia clinica com gliclazida os efeitos indesejaveis a seguir foram reportados.

A reagdo adversa mais frequente com a gliclazida ¢ hipoglicemia.

Assim como outras sulfonilureias, o tratamento com DIAMICRON® MR 60 mg pode levar a ocorréncia de
hipoglicemia, se as refei¢oes forem realizadas em intervalos irregulares e, em particular, se as refeicdes forem
puladas.

Os possiveis sintomas sdo: dor de cabeca, fome intensa, ndusea, vomito, cansaco, disturbios do sono, agitacdo,
agressividade, diminui¢do da capacidade de concentragdo ¢ atengdo, reagdes lentas, depressdo, confusdo, disturbios
da visdo e da fala, afasia, tremores, paresias, desordens sensoriais, tonteira, sensacdo de impoténcia, perda do
autocontrole, delirio, convulsdes, respiracao dificultada, bradicardia, sonoléncia, perda da consciéncia e até mesmo
coma, possivelmente fatal.

Também podem ser observados sinais de disfungdo adrenérgica como: transpiragdo, pele fria e umida, ansiedade,
taquicardia, hipertensdo arterial, palpitacdes, angina pectoris e arritmia cardiaca.

Esses sintomas geralmente desaparecem apds ingestdo de carboidratos (glicose). Entretanto, os adogantes artificiais
ndo apresentam nenhum efeito. Experiéncias realizadas com outras sulfonilureias demonstraram que, apesar destas
medidas serem eficazes inicialmente, pode haver reincidéncia da hipoglicemia.

No caso de hipoglicemia grave ou prolongada, mesmo que seja temporariamente controlada pela ingestdo de acucar,
pode ser necessario um acompanhamento médico imediato e até mesmo hospitaliza¢do do paciente.

Outras reagdes adversas:

Disturbios gastrintestinais, tais como dor abdominal, ndusea, vOmito, dispepsia, diarreia e constipacdo foram
relatados: esses disturbios podem ser evitados ou reduzidos se a administracio de DIAMICRON® MR 60 mg for feita
no horario do café da manha.

Os efeitos indesejaveis listados a seguir foram mais raramente relatados:

- reagdes cutdneas e subcutaneas: erup¢do da pele, prurido, urticaria, angioedema, eritema, erup¢do maculopapular,
reacdes bolhosas (como Sindrome Stevens- Johnson, necrolise epidérmica toxica e distirbios bolhosos autoimunes) e
excepcionalmente, erup¢do cutanea medicamentosa com eosinofilia e sintomas sistémicos (DRESS).



- distarbios sanguineos e linfaticos: alteragdes hematoldgicas sdo raras. Elas podem incluir anemia, leucopenia,
trombocitopenia, granulocitopenia. Essas alteracdes sdo geralmente reversiveis com a interrupg¢ao do tratamento.

- distarbios hepatobiliares: aumento nos niveis das enzimas hepaticas (AST, ALT, fosfatase alcalina), hepatite (casos
isolados). Interromper o tratamento se ocorrer ictericia colestatica.

Usualmente esses sintomas desaparecem quando o tratamento ¢ interrompido.

- disttrbios visuais: distirbios visuais transitorios devido a mudancas nos niveis sanguineos de glicose podem ocorrer
principalmente no inicio do tratamento.

Efeitos de classe:

Assim como outras sulfonilureias, os eventos adversos a seguir foram observados: casos de eritrocitopenia,
agranulocitose, anemia hemolitica, pancitopenia, vasculite alérgica, hiponatremia, aumento nos niveis das enzimas
hepaticas e até mesmo prejuizo da funcdo hepatica (colestase e ictericia) e hepatite que regrediram com a interrupgao
do tratamento com sulfonilureia ou levaram a uma insuficiéncia hepatica com risco de vida ao paciente em casos
isolados.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Uma superdosagem de sulfonilureias pode causar hipoglicemia.

Os sintomas moderados da hipoglicemia, sem perda da consciéncia ou sinais neurologicos, devem ser corrigidos com
a administragdo de carboidratos, com um ajuste da posologia do medicamento e/ou uma adequagdo da dieta. Um
monitoramento cuidadoso deve ser mantido pelo médico até que o paciente esteja fora de perigo.

Reagdes hipoglicémicas graves, com ocorréncia de coma, convulsdes ou outros distirbios neuroldgicos sdo possiveis
e devem ser tratadas como emergéncia médica, requerem a imediata hospitaliza¢ao do paciente.

Se for diagnosticado ou suspeitado coma hipoglicémico, deve ser imediatamente administrada no paciente uma
injegdo intravenosa com 50 mL de solucdo de glicose concentrada (20 a 30%). Este procedimento deve ser seguido
por uma perfusio continua de uma solugéo de glicose mais diluida (10%) a uma velocidade necessaria para manter os
niveis sanguineos de glicose acima de 1 g/L.

Os pacientes devem ser monitorados de perto e dependendo da condi¢do do paciente apds esse periodo, o médico ird
decidir se um monitoramento adicional é necessario.

Devido a forte ligag@o da gliclazida as proteinas, a dialise ndo tem utilidade para esses pacientes.

Em caso de intoxicacao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes sobre como proceder.
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Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

N2 do
Data do N2 do Data do . Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . expedient Assunto - Itens de bula .
expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS) relacionadas
e
Contraindicacdes e 30MGCOMLIB
(item 4); VPS MOD OR CR BL
30 inici AL PLAS TRANS
15/04/2013 | 0287129/13-7 Inclusgo inicial NA NA NA NA
de texto de bula X 15

Adverténcias e
Precaugbes (item
5);

Interagdes
medicamentosas
e outras formas
de interagéo (item
6);

Reagdes
adversas (item 9).

¢ 30MGCOMLIB

MOD OR CR BL
AL PLAS TRANS
X 30

e 30MGCOMLIB

MOD OR CR BL
AL PLAS TRANS
X 60

¢ 60MGCOMLIB

PROL OR CT BL
AL PLAS
TRANSP X 15

e 60MGCOMLIB

PROL OR CT BL
AL PLAS
TRANSP X 30

e 60MGCOMLIB

PROL OR CT BL
AL PLAS
TRANSP X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

N2 do
Data do N2 do Data do . Data da Versoes N .
. . Assunto . expedient Assunto . Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente o aprovagao (VP/VPS)
30/06/2014 0512053/14-5 Notificagcao de NA NA NA NA Dizeres Legais VP/VPS

Alteragao de
texto de bula

60 MG COM LIB
PROL OR CT BL AL
PLAS TRANSP X 15

60 MG COM LIB
PROL OR CT BL AL
PLAS TRANSP X 30

60 MG COM LIB
PROL OR CT BL AL
PLAS TRANSP X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissao eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢oes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes . .
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
09/05/2016 | 1713934/16-1 | Notificagéo de NA NA NA NA | Apresentagdes | VP/VPS * 30MGCOMLIB MOD OR

Alteracao de
Texto de Bula

CR BL AL PLAS TRANS X

15

e 30MG COM LIB MOD OR
CR BL AL PLAS TRANS X

30

e 30MG COM LIB MOD OR
CR BL AL PLAS TRANS X

60

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes . .
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovagao (VP/VPS)
PP ~ 30 MG COM LIB MOD OR
01/06/2016 Notificag&o de NA NA NA NA Apresentagdes | VP/VPS ¢
1854998/16-5 ({ P ¢ CR BL AL PLAS TRANS X
Alteracado de
Texto de Bula 15

e 30 MG COM LIB MOD OR
CR BL AL PLAS TRANS X
30

e 30 MG COM LIB MOD OR
CR BL AL PLAS TRANS X
60

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60




Anexo B

Histodrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alterag¢oes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes . .
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS)
eCaracteristicas
15/07/2016 2083702/16-0 | Notificagao de NA NA NA NA farmacoldgicas. VPS ¢ 60 MG COM LIB PROL

Alteracao de
Texto de Bula

(item 3);

eContraindicagdes.
(item 4);

eAdverténcias e
precaugdes. (item
5);

eInteragdes
medicamentosas e
outras formas de
interagdo. (item 6);

ePosologia e modo
de usar. (item 8);

esReacgdes adversas.
(item 9);

eSuperdose. (item
10);
eDizeres legais.

OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

¢ 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

* 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragoes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes Apresentagoes
. . Assunto . . Assunto . Itens de bula .
expediente expediente expediente expediente aprovacao (VP/VPS) relacionadas
Caracteristicas
18/07/2016 | 2092299/16- Notlflcag:ao de NA NA NA NA farmacologicas. VP/VPS e 60 MG COM LIB
0 Alteragéo de PROL OR CT BL AL

Texto de Bula

(item 3);
Contraindicagoes.
(item 4);
Adverténcias e
precaugdes. (item
3);

Interagdes
medicamentosas
e outras formas
de interagao.
(item 6);
Posologia e modo
de usar. (item 8);
Reagdes
adversas. (item
9);

Superdose. (item
10);

Dizeres legais

PLAS TRANSP X 15

e 60 MG COMLIB
PROL OR CT BL AL
PLAS TRANSP X 30

e 60 MG COM LIB
PROL OR CT BL AL
PLAS TRANSP X 60




Anexo B

Histdrico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula Dados das alteragoes de bulas
Ne¢ do Data do .
Data do i . N2 do Data da Versoes - .
. expedient Assunto expedien . Assunto . Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente ¢ expediente aprovagao (VP/VPS)
e e

e Adverténcias e

07/04/2020 | 1049944/2 | Notificacdo NA NA NA NA precaugdes. VP/VPS e 30 MG COM LIB MOD
0-0 de (item 5); OR CR BL AL PLAS
Alteracao TRANS X 15
de Texto
de Bula e 30 MG COM LIB MOD
e Reagdes OR CR BL AL PLAS
adversas. TRANS X 30
(item 9).

e 30 MG COM LIB MOD
OR CR BL AL PLAS
TRANS X 60

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes . .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
e Reagbes
26/10/2020 NA 10451- NA NA NA NA Adversas VPS e 30MG COM LIB MOD
Medicament (item 9); OR CR BL AL PLAS
o Novo- TRANS X 15
Notificagdo
de Alteragéo ¢ 30MG COM LIB MOD
de Texto de OR CRBL AL PLAS
Bula-RDC TRANS X 30
60/12

e 30 MG COM LIB MOD
OR CR BL AL PLAS
TRANS X 60

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

e 60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60




Anexo B

Historico de alteragdo para a bula

Dados da submissdo eletronica

Dados da peti¢do/notificacdo que altera a bula

Dados das alteragdes de bulas

Data do N2 do Data do N2 do Data da Versoes . .
. . Assunto . . Assunto - Itens de bula Apresentagoes relacionadas
expediente | expediente expediente | expediente aprovagao (VP/VPS)
e Adverténcias
04/12/2020 NA 10451- NA NA NA NA e precaugdes. VPS 30 MG COM LIB MOD
Medicament (item 5); OR CR BL AL PLAS
o Novo- TRANS X 15
Notificagdo
de Alteracéo 30 MG COM LIB MOD
de Texto de OR CR BL AL PLAS
Bula-RDC TRANS X 30
60/12

30 MG COM LIB MOD
OR CR BL AL PLAS
TRANS X 60

60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 15

60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 30

60 MG COM LIB PROL
OR CT BL AL PLAS
TRANSP X 60
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