Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98

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

CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br

www.promefarma.com.br

Curitiba - PR, 15 de Junho de 2021

A
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE CURITIBA - FEA

Referéncia : Pregéo Eletrdnico - N° 75/2021
Processo N° 151/2021

Data de Abertura dia 15/06/2021 as 13:29
Proposta : 7211

Prezados Senhores,

Atendendo a licitagdo em referéncia apresentamos a seguir nossa proposta.

Condicdes gerais da proposta:

Validade da Proposta: 60 dias

Prazo de Entrega: 07 dias

Prazo para Pagamento: 30 dias

Validade dos Medicamentos: 12 meses da validade total
Vigéncia do Contrato: 12 meses

Informacgdes Gerais da Proponente:

Razao Social Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda
CNPJ 81.706.251/0001-98
NIRE 4120226107-1

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

Dados do Representante Legal para Assinatura do Contrato:

Nome  Sirlei Terezinha Zambrin
Funcdo Gerente Comercial

CPF 457.063.879-15

RG 3.104.120-1 SSP/PR

E-mail hospitalar@promefarma.com.br

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

Banco(s) para deposito:

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

Péagina 1/119



CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Agéncia 4267

Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98
Rua Jodo Amaral de Almeida, n°® 100 - Cidade Industrial
CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

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

Op 003 Conta Corrente 900277-2

0001

Item

Nosso Cédigo

Qtde

Und

Descricao / Descrigdo Técnica / Observagao

Preco Unitario R$

Total Item R$

0013

9133

5.000

AMP

NAUSICALM B6 - 50MG/ML + 50MG/ML - 1ML (SIMILAR) |
uQ

Principio  Ativo:
PIRIDOXINA
Apresentagdo: 50 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP
VD TRANS X 1 ML

Registro M.S.: 1049711280027

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
SIA

DIMENIDRINATO | CLORIDRATO DE

1,65

8.250,00

0020

4045

1.500

AMP

ERGOMETRIN - 0,2MG/ML - 1ML (SIMILAR) | UQ

Principio Ativo: MALEATO DE METILERGOMETRINA
Apresentagéo: 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 1
ML

Registro M.S.: 1049701260058

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/IA

1,87

2.805,00

0024

4020

10.000

AMP

OXITON - 5UI/ML - 1ML (SIMILAR) | UQ

Principio Ativo: OCITOCINA

Apresentagéo: 5 UI/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1
ML

Registro M.S.: 1049701490043

Origem: BRASIL

Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/IA

1,62

16.200,00

0029

6784

5.000

CPR

MAREVAN - 5MG (REFERENCIA) | FMQ

Principio Ativo: VARFARINA SODICA

Apresentagéo: 5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30
Registro M.S.: 1039001470028

Origem: BRASIL

Fabricante: FARMOQUIMICA S/A

0,30

1.500,00

Total - 0001: (R$ 28.755,00) - VINTE E OITO MIL, SETECENTOS E CINQUENTA E CINCO REAIS

Valor Total da Proposta R$: 28.755,00 - VINTE E OITO MIL, SETECENTOS E CINQUENTA E CINCO REAIS

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

Para efetivo cumprimento da Lei 5991/73, art. 4°, paragrafo XVI, expedido pela Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que trata da

obrigatoriedade de se fornecer medicamentos e materiais hospitalares na embalagem original, solicitamos que no momento da emissédo do empenho,

sejam respeitadas as quantidades informadas na proposta financeira para cada produto em embalagem original.

* Art. 4° Para efeitos desta Lei s@o adotados os seguintes conceitos:
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98

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

CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br

www.promefarma.com.br

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

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

g ol

Luciana Capeletti

Cargo: Diretora

RG : 5905728-6 SESP/PR
CPF: 018.682.999-02
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98

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

CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br

www.promefarma.com.br

A
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE CURITIBA - FEA

Pregéo Eletrdnico - n° 75/2021
Processo n°® 151/2021

DECLARAGAO DE ELABORAGAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA

A empresa PROMEFARMA REPRESENTAGCOES COMERCIAIS inscrita no CNPJ n° 81.706.251/0001-98, declara, sob as penas da lei, em

especial o art. 299 do Cadigo Penal Brasileiro, que:

a) a proposta apresentada para participar do Pregéo Eletronico - n° 75/2021 foi elaborada de maneira independente Promefarma Rep
Comerciais Ltda, e o contetido da proposta néo foi, no todo ou em parte, direta ou indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer
outro participante potencial ou de fato do Pregé&o Eletrdnico - n° 75/2021, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

b) a inteng&o de apresentar a proposta elaborada para participar do Pregéo Eletrdnico - n® 75/2021 néo foi informada, discutida ou recebida
de qualquer outro participante potencial ou de fato do Pregéo Eletronico - n® 75/2021, por qualquer meio ou por qualquer pessoa;

C) que nao tentou, por qualguer meio ou por qualquer pessoa, influir na decisdo de qualquer outro participante potencial ou de fato do
Pregéo Eletronico - n® 75/2021 quanto a participar ou ndo da referida licitagéo;

d) que o contelido da proposta apresentada para participar do Pregdo Eletrénico - n° 75/2021 nédo sera, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente, comunicado ou discutido com qualquer outro participante potencial ou de fato do Pregéo Eletrdnico - n°® 75/2021 antes da
adjudicacéo do objeto da referida licitago;

e) que o contetdo da proposta apresentada para participar do Pregéo Eletrénico - n° 75/2021 néo foi, no todo ou em parte, direta ou
indiretamente, informado, discutido ou recebido de qualquer integrante do FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE
CURITIBA - FEA antes da abertura oficial das propostas; e

f) que esta plenamente ciente do teor e da extenséo desta declaracéo e que detém plenos poderes e informacdes para firma-la.

Curitiba, 15 de Junho de 2021

=

LY (TN é‘...;...'..mj._'.,.."-." A
|
Luciana Capeletti

Diretora

RG: 5905728-6 SESP/PR / CPF: 018.682.999-02
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
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Promefarma Representagdes Comerciais Ltda

CNPJ: 81.706.251/0001-98
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98

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

CEP: 81.170-520 | Curitiba-PR

(41) 3165-7900

promefarma@promefarma.com.br

www.promefarma.com.br

A
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE CURITIBA - FEA

Pregéo Eletrdnico - n° 75/2021
Processo n°® 151/2021

DECLARAGAO INCISO XXXIIl DO ARTIGO 7° DA CF/88

A empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS inscrita no CNPJ n° 81.706.251/0001-98, vem através de seu
representante legal infra-assinado, em atengéo a Lei n® 9.854, de 27 de outubro de 1999, declarar expressamente, sob as penas da Lei, que

cumpre integralmente a norma contida na Constituigdo da Republica Federativa do Brasil de 1988, artigo 7°, inciso XXXIII, a saber:

“( X ) proibicdo de trabalho noturno, perigoso ou insalubre a menores de dezoito anos e qualquer trabalho a menores de dezesseis anos,

exceto na condi¢do de aprendiz a partir de quatorze anos.”

Curitiba, 15 de Junho de 2021

iogd ol

Luciana Capeletti
Diretora
RG: 5905728-6 SESP/PR / CPF: 018.682.999-02
Promefarma Representagdes Comerciais Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98
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A
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE CURITIBA - FEA

Pregéo Eletrdnico - n° 75/2021
Processo n°® 151/2021

DECLARAGAO DE INEXISTENCIA DE FATO SUPERVENIENTE

Para fins de participagdo do Pregdo Eletrdnico - n® 75/2021, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS inscrita no
CNPJ n° 81.706.251/0001-98, declara (amos), sob as penas da lei, que até a presente data inexiste (m) fato (s) impeditivo (s) para a sua

habilitacéo, estando ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréncias posteriores.

Curitiba, 15 de Junho de 2021

W huciy \dx,u air

Luciana Capeletti
Diretora
RG: 5905728-6 SESP/PR / CPF: 018.682.999-02
Promefarma Representagdes Comerciais Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98
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Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda.
CNPJ: 81.706.251/0001-98

Rua Jodo Amaral de Almeida, n°® 100 - Cidade Industrial
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A
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE CURITIBA - FEA

Pregéo Eletrdnico - n° 75/2021
Processo n°® 151/2021

DECLARAGAO DE REQUISITOS DE HABILITAGAO

A empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS inscrita no CNPJ n° 81.706.251/0001-98, autoriza, por este instrumento, ao
FUNDACAO ESTATAL DE ATENCAO ESPEC EM SAUDE DE CURITIBA - FEA, a realizar todas as diligencias complementares que julgar

necessarias a habilitagdo no processo licitatério Pregéo Eletronico - n® 75/2021.

Declaramos para os devidos fins de direito, que aceitamos todas as condicdes do Edital do Pregédo Eletrdnico - n® 75/2021, sendo veridicas

e fiéis todas as informagdes e documentos apresentados.

Curitiba, 15 de Junho de 2021

iogd ol

Luciana Capeletti
Diretora
RG: 5905728-6 SESP/PR / CPF: 018.682.999-02
Promefarma Representagdes Comerciais Ltda
CNPJ: 81.706.251/0001-98
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Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58421002214945229662
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/02/2021 10:28:25 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58421002214945229662-1 a 58421002214945229662-4

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba86d4f20392e98d47ddb3cebdad5030c03d4465cbb44377a1932168f72525f46e9b57911¢787d41fcff6006a05483cd3fb3
ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d
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29/05/2020 https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/declaracao/58422905206706593676

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer
firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cdédigo de Autenticagao Digital’ ou na referida sequéncia, foi autenticado de acordo com
as Legislages e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de
novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da
Paraiba, enderego https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento
com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva,
pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 29/05/2020 14:20:52 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP
2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA
REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta Declaragéo.

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site.

Codigo de Autenticagao Digital: 58422905206706593676-1

2L egislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e
Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b9660cb4727 13caa8f09c7 11d5bec90ab875c67680c08dccc8f00245f6359a7fd64a7b0c61c008d19bc771f3599928e18fb3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o0 documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagédo Digital’ ou na referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticacdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Esta DECLARACAO foi emitida em 07/10/2020 16:33:07 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagéao Digital..

Esta Declaragéo é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Caodigo de Autenticagao Digital: 58420710202443040660-1

2Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoéria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b994032f0cdee 1869ceb09356ea1a12f27d291630a24d60f5803526d1e16f366e1b3a7abb54b5363e0f023b9184889cddfb
3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d
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Governo do Estado do Parana _ i«@
v a4
: Secretaria da Micro e Pequena Empresa PARANA
Junta Comercial do Estado do Parana GOVERNO Do EsTADO

JUCEPAR

CERTIDAO SIMPLIFICADA

Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados
nesta Junta Comercial e sdo vigentes na data da sua expedigdo.

Nome Empresarial: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA Protocolo: PRC2106896830

Natureza Juridica: Sociedade Empresaria Limitada

NIRE (Sede) CNPJ Data de Ato Constitutivo Inicio de Atividade
41202261071 81.706.251/0001-98 12/12/1989 12/12/1989

Enderego Completo
Rua JOAO AMARAL DE ALMEIDA, N° 100, CIDADE INDUSTRIAL - Curitiba/PR - CEP 81170-520

Objeto Social

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM PRODUTOS
ALIMENTICIOS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E
ACESSORIOS COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE SEGURANCA DO TRABALHO
COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E
MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE,
LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR PARTES E PECAS ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS

Capital Social Porte Prazo de Duragao
R$ 200.000,00 (duzentos mil reais) Demais Indeterminado
Capital Integralizado

R$ 200.000,00 (duzentos mil reais)

Dados do Sécio

Nome CPF/CNPJ Participacao no capital Espécie de sécio Administrador Término do mandato

ELCIO LUIS BORDIGNON  972.234.769-15 R$ 100.000,00 Sécio S

Nome CPF/CNPJ Participagao no capital Espécie de sécio Administrador Término do mandato

LUCIANA CAPELETTI 018.682.999-02 R$ 100.000,00 Sécio S

Dados do Administrador

Nome CPF Término do mandato

ELCIO LUIS BORDIGNON 972.234.769-15

Nome CPF Término do mandato

LUCIANA CAPELETTI 018.682.999-02

Ultimo Arquivamento Situagao

Data Nuamero Ato/eventos ATIVA

12/01/2021 20207503419 002 /051 - CONSOLIDAGCAO DE Status
CONTRATO/ESTATUTO SEM STATUS

Filial(ais) nesta Unidade da Federagao ou fora dela

1 - NIRE: XXXXXXXX CNPJ: XX XXX XXX/XXXX-XX
Enderego Completo

RUA MARCO CELSO, N° 24, SALA 05, CENTRO, Garuva, SC, CEP: 89248000

Esta certiddo foi emitida automaticamente em 26/05/2021, as 14:54:54 (horario de Brasilia).
Se impressa, verificar sua autenticidade no https://www.empresafacil.pr.gov.br, com o cédigo SPASNHET.

106896830

PRC2

LEANDRO MARCOS RAYSEL BISCAIA
Secretario Geral

1de 1
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01/06/2021

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

NOMERO DE INSCRICA COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAQ | PATA DE ABERTURA
81.706.251/0001-98 12/12/1989
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA)

Fkkkkrkk |

PORTE
DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAO DA ATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRIGAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.37-1-99 - Comércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados anteriormente
46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

46.42-7-01 - Comércio atacadista de artigos do vestuario e acessorios, exceto profissionais e de seguranga
46.42-7-02 - Comércio atacadista de roupas e acessoérios para uso profissional e de seguranca do trabalho

46.44-3-02 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrur tos e materiais para uso médico, cirurgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.49-4-04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

46.64-8-00 - Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-hospitalar; partes e
pegas

74.90-1-04 - Atividades de intermediagao e agenci 1to de servigos e negdcios em geral, exceto imobiliarios

CODIGO E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTO

R JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 ol

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
81.170-520 CIDADE INDUSTRIAL CURITIBA PR

FINANCEIRO@PROMEFARMA.COM.BR (41) 3052-7900

ENDEREGO ELETRONICO |

TELEFONE ’

ek

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR) ‘

ATIVA 30/10/2004

SITUACAO CADASTRAL ‘

DATA DA SITUAGAO CADASTRAL ‘

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

Fkdkkkkk Sk

SITUAGCAO ESPECIAL ‘

DATA DA SITUAGAO ESPECIAL ‘

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 1.863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 01/06/2021 as 09:54:24 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1/1
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ReceitaPR - Cadastro de Inscrigdes Estaduais (Parand)

1of1l

Cadastro de Inscrigdes Estaduais

Inscricdo Estadual

Nome Empresarial
Enderego

Telefone
E-mail

Atividade Economica
Principal

Atividade(s)
Econdmica(s)
Secundaria(s)

Caracteristicas do
Estabelecimento

Formas de Atuacao
Inicio das Atividades
Cédigo SRP Atual:

Situagao Cadastral
Atual:

Regime Pagamento
Atual:

SPED (EFD, NF-e, CT-

e, NFC-e):

Existe outra Inscrigao Estadual para este CNPJ.
Clique no botdo ao lado para consulta-la.

https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/ _c_cadicms2.asp?eUser=&e...

Data/Hora Host CELEPAR
L 27/05/2021 - 11 29 34

Informagoes do Contribuinte

10176046-40 Inscricdo CNPJ 81.706.251/0001-98
Promefarma Medicamentos e Produtos Hospitalares Ltda

Rua Joao Amaral de Almeida, 100. Cidade Industrial
81170-520 - Curitiba - PR

NAO CADASTRADO

AUDICCEM@AUDICCEM.COM

4644-3/01 - Comercio Atacadista de Medicamentos e Drogas de Uso
Humano

4637-1/99 - Comercio Atacadista Especializado em Outros Produtos
Alimenticios nao Especificados Anteriormente

4639-7/01 - Comercio Atacadista de Produtos Alimenticios em Geral

4642-7/01 - Comercio Atacadista de Artigos do Vestuario e Acessorios,
Exceto Profissionais e de Seguranca

4642-7/02 - Comercio Atacadista de Roupas e Acessorios para Uso
Profissional e de Seguranca do Trabalho

4644-3/02 - Comercio Atacadista de Medicamentos e Drogas de Uso
Veterinario

4645-1/01 - Comercio Atacadista de Instrumentos e Materiais para Uso
Medico, Cirurgico, Hospitalar e de Laboratorios

4645-1/03 - Comercio Atacadista de Produtos Odontologicos

4646-0/01 - Comercio Atacadista de Cosmeticos e Produtos de Perfumaria
4646-0/02 - Comercio Atacadista de Produtos de Higiene Pessoal
4649-4/04 - Comercio Atacadista de Moveis e Artigos de Colchoaria

4649-4/08 - Comercio Atacadista de Produtos de Higiene, Limpeza e
Conservacao Domiciliar

4664-8/00 - Comercio Atacadista de Maquinas, Aparelhos e Equipamentos
para Uso Odonto-Medico-Hospitalar; Partes e Pecas

Unidade Produtiva com Atividade no Local

Estabelecimento Fixo(Loja, Posto de Combustivel, Etc)
02/1990
1.1011.112 - Desde 08/2015

Ativo - Desde 06/2003
1011.112 - Regime Normal / Normal - Dia 12 do Mes+1 - Desde 08/2015
Maiores informacdes clique aqui

Proxima Inscricao Estadual

Pagina 20/119
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Emissdo do CICAD

B

RECEITA ESTADUAL

Comprovante de

Inscrigdo no CAD/ICMS
10176046-40

https://www.arinternet.pr.gov.br/cadicms/ _ce CIFS11D.asp?elncludeLi...

PARANA

GOVERNO DO ESTADO

SECRETARIA DA FAZENDA

Inscricao Cadastral - CICAD

Inicio das Atividades
02/1990

Inscrigdo CNPJ
81.706.251/0001-98

Empresa / Estabelecimento
Nome Empresarial PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Titulo do Estabelecimento

Enderecgo do Estabelecimento RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL - CEP 81170-520
Municipio de Instalagdo CURITIBA - PR, DESDE 02/1990
( Estabelecimento Matriz )

Qualificagao

Situagao Atual ATIVO - REGIME NORMAL / NORMAL - DIA 12 DO MES+1, DESDE 06/2018
Natureza Juridica 206-2 - SOCIEDADE EMPRESARIA LTDA
Atividade Econdmica Principal do 4644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO

Estabelecimento HUMANO
4637-1/99 -

4639-7/01 -
4642-7/01 -
4642-7/02 -

4644-3/02 -

Atividade(s) Econdmica(s)

o ! 4645-1/01 -
Secundaria(s) do Estabelecimento

4645-1/03 -
4646-0/01 -

4646-0/02 -
4649-4/04 -
4649-4/08 -

4664-8/00 -

Tipo Inscrigéo
CPF 972.234.769-15  ELCIO LUIS BORDIGNON
CPF 018.682.999-02 LUCIANA CAPELETTI

Este CICAD tem validade até 26/06/2021.

Os dados cadastrais deste estabelecimento poderdo ser confirmados via
Internet www.fazenda.pr.gov.br

1of1

Nome Completo / Nome Empresarial

COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS
PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO ESPECIFICADOS
ANTERIORMENTE

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM
GERAL

COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E
ACESSORIOS, EXCETO PROFISSIONAIS E DE SEGURANCA

COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO
PROFISSIONAL E DE SEGURANCA DO TRABALHO

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
VETERINARIO

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA
USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE
PERFUMARIA

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E
CONSERVACAO DOMICILIAR

COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E
EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
PARTES E PECAS

Quadro Societario

Qualificagao
SOCIO-ADMINISTRADOR
SOCIO-ADMINISTRADOR

Estado do Parana
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

CAD/ICMS N° 10176046-40

Emitido Eletronicamente via Internet
27/05/2021 10:49:55

Dados transmitidos de forma segura
Tecnologia CELEPAR

Péagina 21/119
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27/05/2021

Consulta Dados - CIC - Extrato

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS
DEPARTAMENTO DE RENDAS MOBILIARIAS

CONSULTA DE DADOS CADASTRAIS

NOME EMPRESARIAL/NOME DA PESSOA
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

INSCRICAO MUNICIPAL CNPJ/CPF
10 02 223.204-6 81.706.251/0001-98

~ ENDERECO NUMERO
R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100
UNIDADE | ANDAR COMPLEMENTO BAIRRO CEP
PAROLIN 81170-520
INICIO DA ATIVIDADE SITUAGAO DO CADASTRO
01/11/1989 ATIVA

NUMERO DO ALVARA
001.543.960 20/01/2021

DATA EMISSAO DATA EXPIRAGAO

TIPO DE INSTALACAO/FORMAS DE ATUAGCAO
ESTABELECIMENTO FIXO

ATIVIDADES

AS ATIVIDADES SOLICITADAS DEVERAO SER EXERCIDAS CONFORME A FORMA DE ATUACAO INFORMADA

G.46.4.4-3/01.00
M.74.9.0-1/04.00

G.46.4.2-7/01.00

G.46.4.6-0/01.00
G.46.4.5-1/01.00

G.46.6.4-8/00.00

G.46.4.4-3/02.00
G.46.4.9-4/04.00
G.46.3.9-7/01.00
G.46.4.6-0/02.00
G.46.4.9-4/08.00
G.46.4.5-1/03.00
G.46.4.2-7/02.00

G.46.3.7-1/99.00

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVIGOS E NEGOCIOS EM GERAL,
EXCETO IMOBILIARIOS

COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E ACESSORIOS, EXCETO PROFISSIONAIS E
DE SEGURANCA

COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO,
HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

CQMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO ODONTO-
MEDICO-HOSPITALAR; PARTES E PECAS

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVAGAO DOMICILIAR
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE
SEGURANGCA DO TRABALHO

COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
} SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANGAS

=

ST

Emitido Eletronicamente via Internet
27/05/2021 - 11:27:35

Versdo P.4.0.1.7.1657 (04/05/2021)

dadoscadastraiscco.curitiba.pr.gov.br/frmExtrato.aspx?1|223204 Pagina 22/119
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26/01/2021

MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS RELATIVOS AOS TRIBUTOS FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA
DA UNIAO

Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 81.706.251/0001-98

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que
ndo constam pendéncias em seu nome, relativas a créditos tributarios administrados pela Secretaria
da Receita Federal do Brasil (RFB) e a inscricdes em Divida Ativa da Unido (DAU) junto a
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN).

Esta certidao é valida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos publicos da administragéo direta a ele vinculados. Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuicdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do paragrafo unico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitacao desta certiddo esta condicionada a verificagdo de sua autenticidade na Internet, nos
enderecos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
Emitida as 10:31:01 do dia 26/01/2021 <hora e data de Brasilia>.

Vélida até 25/07/2021.

Cédigo de controle da certidao: 2834.B9B6.3E31.D122

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

7



Estado do Parana
Secretaria de Estado da Fazenda
Receita Estadual do Parana

Certidao Negativa

de Débitos Tributarios e de Divida Ativa Estadual
N° 024264606-48

Certiddo fornecida para o CNPJ/MF: 81.706.251/0001-98
Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Ressalvado o direito da Fazenda Publica Estadual inscrever e cobrar débitos ainda néo
registrados ou que venham a ser apurados, certificamos que, verificando os registros da Secretaria de
Estado da Fazenda, constatamos ndo existir pendéncias em nome do contribuinte acima identificado,
nesta data.

Obs.: Esta Certiddo engloba todos os estabelecimentos da empresa e refere-se a débitos de
natureza tributaria e nao tributaria, bem como ao descumprimento de obrigacdes tributarias acessorias.

Valida até 29/09/2021 - Fornecimento Gratuito

A autenticidade desta certiddo devera ser confirmada via Internet
www.fazenda.pr.gov.br

Paginaldel
Emitido via Internet Publica (01/06/2021 09:56:32)
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PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA
SECRETARIA MUNICIPAL DE PLANEJAMENTO, FINANCAS E ORCAMENTO
DEPARTAMENTO DE CONTROLE FINANCEIRO

CERTIDAO NEGATIVA
DE DEBITOS TRIBUTARIOS E DiVIDA ATIVA MUNICIPAL

Certiddo n°:  9.039.737
CNPJ: 81.706.251/0001-98
Nome: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

Ressalvado o direito de a Fazenda Publica Municipal inscrever e cobrar débitos ainda n&o registrados ou que venham
a ser apurados, certificamos ndo existir pendéncias em nome do contribuinte acima identificado, relativas a créditos
tributarios administrados pela Secretaria Municipal de Finangas e créditos tributarios e ndo tributarios inscritos em
divida ativa junto a Procuradoria Geral do Municipio (PGM).

Esta certiddo compreende os Tributos Mobiliarios (Imposto sobre servico - ISS), Tributos Imobiliarios (Imposto Predial
e Territorial Urbano - IPTU), Imposto sobre a Transmissdo de Bens Imdveis Intervivos- ITBI e Contribuicdo de
Melhoria), Taxas de Servicos e pelo Poder de Policia e outros débitos municipais inscritos em divida ativa.

A certiddo expedida em nome de pessoa juridica abrange todos os estabelecimentos (matriz e filiais) cadastrados no
Municipio de Curitiba.

A autenticidade desta certidao devera ser confirmada no endereco
https://cnd-cidadao.curitiba.pr.gov.br/Certidao/ValidarCertidao.

Certiddo emitida com base no Decreto 619/2021 de 24/03/2021.

Emitida as 09:57 do dia 01/06/2021.

Cddigo de autenticidade da certidao: BO44B58E74B64C0OB4AFE24E1241C21EB72
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

Valida até 30/08/2021 — Fornecimento Gratuito

Vocé também pode validar a autenticidade
da certiddo utilizando um leitor de QRCode.

Péagina 25/119



03/05/2021

Consulta Regularidade do Empregador

CAIXA

CAlXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade do FGTS -

CRF

Inscrigdo: 81.706.251/0001-98

Razdo Social: PROMEFARMA MEDICAM E PROD HOSPITARES LTD

Endereco: RUA PROF. LEONIDAS FERREIRA DA COSTA 847 / VILA PAROLIM / CURITIBA / PR / 80220-410

A Caixa Econémica Federal, no uso da atribuicdo que Ihe confere o Art. 7, da Lei 8.036, de 11 de
maio de 1990, certifica que, nesta data, a empresa acima identificada encontra-se em situagao
regular perante o Fundo de Garantia do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servird de prova contra cobranga de quaisquer débitos referentes a
contribuicbes e/ou encargos devidos, decorrentes das obrigagcdes com o FGTS.

Validade:11/04/2021 a 08/08/2021

Certificacdo Nimero: 2021041105331879802854

Informagdo obtida em 03/05/2021 08:38:14

A utilizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta condicionada a verificagdo de
autenticidade no site da Caixa: www.caixa.gov.br

https://consulta—crf.caixa.gov.br/consultacrf/pages/consuItaEmpreg,e?i%zinﬁ,‘ilsﬁﬁl119
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Pagina 1 de 1

PODER JUDI Cl ARI O
JUSTI CA DO TRABALHO

CERTI DAO NEGATI VA DE DEBI TOS TRABALHI STAS

Nonme: PROVEFARVA MEDI CAMENTOS E PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA (MATRI Z
E FILIAIS)

CNPJ: 81.706.251/0001-98

Certidédo n°: 5388750/ 2021

Expedi ¢cdo: 10/02/2021, as 08:19: 39

Val i dade: 08/08/2021 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedi ¢cao.

Certifica-se que PROVEFARVA MEDI CAMENTOS E PRODUTOS HOSPI TALARES LTDA
(MATRIZ E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n® 81.706.251/0001-98
NAO CONSTA do Banco Naci onal de Devedores Trabal histas.

Certidédo emtida combase no art. 642-A da Consolidacdo das Leis do
Tr abal ho, acrescentado pela Lei n° 12.440, de 7 de jul ho de 2011, e
na Resol u¢cdo Adm nistrativa n® 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabal ho, de 24 de agosto de 2011.

Os dados constantes desta Certidao sdao de responsabilidade dos
Tri bunais do Trabalho e estao atualizados até 2 (dois) dias
anteriores a data da sua expedic¢céo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a enpresa emrel acao
a todos os seus estabel eci nentos, agéncias ou filiais.

A aceitacdo desta certidao condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabal ho na
I nternet (http://www. tst.jus. br).

Certidado emtida gratuitanente.

| NFORMACAO | MPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabal histas constam os dados
necessarios a identificacdo das pessoas naturais e juridicas
i nadi npl entes perante a Justica do Trabal ho quanto as obri gacdes
est abel eci das em sentenca condenatoéria transitada em jul gado ou em
acordos judiciais trabal histas, inclusive no concernente aos
recol hi mentos previdenci arios, a honoréarios, a custas, a
enol umentos ou a recol hi mrent os determ nados em | ei; ou decorrentes
de execucdo de acordos firnmados perante o Mnistério Publico do
Trabal ho ou Com ssdo de Conciliacao Preévia.

Davi das e sugestdes: cndt@st.jus. br

Péagina 27/119



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL ]
COMARCA DE CURITIBA ESTADO DO PARANA

1° OFICIO DISTRIBUIDOR, PART. E CONTADOR JUDICIAL DO FORO EMPREGADOS JURAMENTADOS
CENTRAL DA COMARCA DA REGIAO METROPOLITANA DE CURIT IBA

AV. (;/:\NDIDO DE ABREU, 535 1° ANDAR - FONE: (41) 3027-5253
EDIFICIO DO FORUM CIVEL - CENTRO-CIVICO
CEP: 80530-906

www. 1distribuidorcuritiba.com.br

SANDRA LUCIA PELIKI
LUIZ CARLOS KOFANOVSKI
ISABEL ANGELA WYPYCH
MARIANY BEATRIZ DA SILVA SCAPINELI
CHRISTIANNE SOARES MOREIRA
. KARINA BAVARO ALVES
JOSE BORGES DA CRUZ FILHO FERNANDA GALLASSINI

. . . VANESSA MANENTE
EDIFICIO DO FORUM CIVEL . TITULAR
AV. CANDIDO DE ABREU, 535 - TERREO - CEP 80530-906

PEDIDO DE CERTIDOES

RECUPERACAO JUDICIAL * FALENCIA * CONCORDATA * CRIME * CIVEL

VARAS CRIMINAIS-VARAS DA FAZENDA-VARAS DA FAMILIA-PRECATORIA DA VARA DE EXECUCOES PENAIS

EXECUCOES FISCAIS DO ESTADO E DO MUNICIPIO - REGISTROS PUBLICOS - TRIBUNAL DO JURI
TABELIONATOS - JUIZADO ESPECIAL CIVEL E CRIMINAL

CERTIDAO NEGATIVA
FEITOS AJUIZADOS

CERTIFICO, a pedido de parte interessada, para FINS
GERAIS, que revendo os livros de registros de distr  ibuicdes fisicas e eletronicas de
ACOES DE FALENCIAS, CONCORDATAS, RECUPERACAO JUDICI AL E
EXTRAJUDICIAL, existentes nesta serventia, dos mesm os NAO CONSTA qualquer ac&o

contra:

\\\“ NN~ \\4\\;\\\\\ A NN \\ A \\\:\\ N ‘\\\“ ANANASSRANNN \\\\\‘V\ \\\ \ \\ \\-Q N \\ \\\“\ ANSNN §§\
RROMERARMA | MEDICAMENTOS & RRODUTOS
SENTRERAR MNn

NN

f‘ N AR R RN \\\\‘\\}X\\\\\\\\\\\\?\R\\\‘S\&\‘\?\S\\i\\
RS EARZ LTI

N &\ A\\s A‘\
WA NN

no periodo de 18 de marco de 1963 (data da instalag  &o deste cartoério - Lei N0.4.677, de
29/12/62) a 26/05/2021 .

N
N\ N

O REFERIDO E VERDADE E DOU FE.

Curitiba, 28 de maio de 2021 .

LUIZ CARLOS KOFANOVSKI
Escrevente Juramentado

Emitida por: LUIZ
Lei n°19.803 de 21/Dez/18
Tabela XVI dos Distribuidores n° VI letra a (R$ 33.66)

*** Se impressa, verificar sua autenticidade no htt  p://www.ldistribuidorcuritiba.com.br/autentica usan do o codigo BELDBBOA ***

Péagina 28/119



TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMENTO £

Entidade: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Periodo da Escrituragéo: 01/01/2020 a 31/12/2020 CNPJ: 81.706.251/0001-98
NUmero de Ordem do Livro: 28

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
NIRE 41202261071

CNPJ 81.706.251/0001-98

Numero de Ordem 28

Natureza do Livro Livro Diario Geral

Municipio Curitiba

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empreséria

12/12/1989

Data de encerramento do exercicio social 31/12/2020

Quantidade total de linhas do arquivo

- 453989

digital
TERMO DE ENCERRAMENTO

Nome Empresarial PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Natureza do Livro Livro Diario Geral
NUmero de ordem 28
Quantidade total de linhas do arquivo 453989
digital
Data de inicio 01/01/2020
Data de término 31/12/2020

Este documento é parte integrante de escrituracdo cuja autenticacdo se comprova pelo recibo de nimero
F0.A2.10.51.AA.D7.E8.B4.C1.B9.B5.21.2C.B2.6E.01.F3.39.1E.AB-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituracdo Digital — Sped

Versédo 8.0.5 do Visualizador Pagina 1de 1
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MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped

Versao: 8.0.5

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAO CONTABIL DIGITAL

|DENT|F|CACAO DO TITULAR DA ESCRlTURACAO
NIRE CNPJ
41202261071 81.706.251/0001-98

NOME EMPRESARIAL
PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO
FORMA DA ESCRITURACAO CONTABIL

PERIODO DA ESCRITURAGAO

01/01/2020 a 31/12/2020

Livro Diario
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO

Livro Diario Geral 28
IDENTIFICACAO DO ARQUIVO (HASH)
F0.A2.10.51.AA.D7.E8.B4.C1.B9.B5.21.2C.B2.6E.01.F3.39.1E.AB
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
= N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICACAO DO SIGNATARIO CPF/CNPJ NOME CERTIFICADO VALIDADE LEGAL
AUDICCEM
540907203216882892
-, CONTABILIDADE E 16/11/2020 a )
Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) 10620421000179 CONSULTORIAS S 274776822397631533 16/11/2021 Sim
LTDA:10620421000179
125035809662689213
EDEVALDO 16/12/2019 a <
Contador 72435658915 LOPES: 72435658915 4206884454&12649460 15/12/2022 Nao
NUMERO DO RECIBO: Escrituracéo recebida via Internet
F0.A2.10.51.AA.D7.E8.B4.C1.B9.B5.21. pelo Agente Receptor SERPRO
2C.B2.6E.01.F3.39.1E.AB-3 em  17/05/2021 as 11:38:03

38.D2.C0.7A.D5.D3.58.E8
59.E2.5C.31.36.93.5D.64

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagdo de que trata o art. 39 da Lei n°® 8.934/1994.
Este recibo comprova a autenticagéo.

BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a altera¢@o do Decreto n°® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n°® 8.934/1994 com a alteracéo da
Lei Complementar n°® 1247/2014.




CRC PR 041608/0-6 /

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58422605210346940252

Autenticagao Digital Codigo: 58422605210346940252-1
Data: 26/05/2021 13:57:02

Cartorio Azevédo Bastos

PROMEFARMA MEDIC E PROD HOSPITAL LTDA . Pagina W
Contabilidade Andlise Econdmico Financeira Data:  20/05/2026
e o Hora: 141558
[ (@ )
CNPJ: 81.706.251/0001-98 G B
Consolidagdo: Empresa WA S AL S s Més: 12/202®
' On
01 - Liquidez Corrente 06 - Imobllizagdo do Investimento Total =] g
o
2 T
Ativo Circulante 44.347.804,52 Ativo Nao Circulante - R L P 4.476.062.73 8 §
: B =
NG = 1,41 f . ' = 0 5§ %
Passivo Circulante 31.519.273,51 f Ativo Total 48.823 867.25 o g
S =
Interpretagdo: A Empresa tem R$ 1,41 para cada ‘ Interpretagdo: O Ativo Permanente representa 9.17% do g 5
RS 1,00 de divida ‘ capital de giro |C_-’ o
§ * s 3
! o g
‘ . | o O
02 - Liquidez Seca 07 - Imobilizagdo do Capital Préprio 2 é
o
Ativo Circulante - Estoques 34.754 692,69 Ativo Nao Circulante - R L.P 4.476.062.73 K %
— 8
» = 110 T = 0 dg *CE,
Passivo Circulante 31.519.273,51 Patrimonio Liquido 10.838.665.54 [ %
©
©
Interpretagéo: A Empresa tem R$ 1,10 para cada Interpretagdo: O Ativo Permanente representa 41,30% do 8 g
RS 1,00 de divida capital préprio QE, v
© O
. . N N
03 - Liquidez Geral 08 - Rentabilidade do Investimento Total g3
_ L e
Ativo Circulante + R.L.P. 44.347.804,52 Res.Exercicio antes |.R. 4.839.128,26 g é
S &
Exigivel T - L . & g
xigivel Total 37.985.201,71 Ativo Total 48.823.867,25 GE) py
y )
Interpretagdo: A Emg;eiaotoeg\ %5 1,17 para cada Interpretagdo: O Resultado do Exercicio antes do Imposto de % 2
.00 de divida Renda ¢ de 9,91% sobre o capital em giro ah
VLI TN i IR
b s s L — _
04 - Partici aodeT | < i
cipagao de Terceiros | 09 - Rentabilidade do Capital Préprio g i
- < 5
Exigivel Total 37.985.201,71 Res.Exercicio antes |.R. 4.839.128,26 % ?8
_ >3
Ativo Total 48.823 ) s % 0455 3
823.867,25 Patrimonio Liquido 10.838.665,54 o8
Int : : s EZ
nterpretagdo: O capital de terceiros representa 77,80% Interpretagdo: O Resultado do Exercicio antes do Imposto d £ GE)
do investimento total Renda é d 9 - o it o
nda € de 44,65% sobre o capital préprio o3
- o
. . ERE:
05 - Garantia de Capital de Terceiros 10 - Capital de Giro Préprio g o)
Palrrdeis i j . = 38
atriménio Liquido 10.838.665,54 j (+) Ativo Circulante 44.347.804 52 g &
B a3 é+) Realizavel a longo prazo 0,00 )
. = k -) Passivo Circulante ' g S
Exigivel Total ) Puan 31.519.273'51 S &
9 37.985.201,71 () Exigivel a longo prazo 6.465.928.20 = 2
Interpretagao: O capital de terceiros garantido por = i i ; = 5
28,53% do capital proprio (%) Capital de giro proprio 6.362.602,81 5 uZJ
% a)
T - — c O
| 2 &
' 11 - Solvéncia Geral © =
‘ & L0
Ativo Total ; 48.823.867.25 _E g
| 'g ,‘E
i o = 1.29 o
Exigivel N 37.985 201 71 £ o
5 @
| '
’ ==
: 85
- s Z
I 7~ o v
- v 55
ELCIO LUIS BORDIGNON T — ER7
SOCIO ADMINISTRADOR EREVALDO LOPES 5 4
CPF 972.234.769-15 i S
o
53
E -
3 =
80
29
c
2 i
5§
O

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

7 i@) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.not.br
https://azevedobastos.not.br

Valor Total do Ato: R$ 4,66
Selo Digital Tipo Normal C: ALO34892-HZCO;

CARTORIO

CIE‘ 06.870-0

[o0)

Valber Azevédo de M. Cavalcanti
Titular

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/05/2021 14:45:27 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58422605210346940252-1

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b8f96d9c6aeca662c30057f2c3ebd1451451d1cbe46469bfc30f6achb4088638cee4bac9c9ad7ea59869fde241f9a9a61afb3
ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 26/05/2021 17:01:41 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58422605215185589305-1 a 58422605215185589305-2

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b8fI6d9c6aecat62c30057f2c3ebd1451165¢5055516e5adf36b0377ed785ca76bd45b90c82368b74d1da0c4a774100e4f
b3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 29/04/2021 08:16:17 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58422804213309724561-1

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba367931145540dfce1e827e0cd81d1e87dd38chb8ef6981840716663c07072707d5aa074fbe3b7d0ebe7e95bb1c563368f
b3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
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20/01/2021

Alvara de Licenca de Localizagdo

PREFEITURA MUNICIPAL DE CURITIBA

ALVARA N° 1.543.960

A SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS concede o presente Alvara de Licenga para Localizagao,
conforme processo N° 20-002652/2021, a:

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA - N°:000100

IND. FISCAL: 89.180.002.000-1 INSCRIGAO MUNICIPAL: 10 02 223.204-6 CNPJ: 81.706.251/0001-98

Taxagdo: COM OUTROS SERV
Forma de Atuagédo: ESTABELECIMENTO FIXO

As atividades solicitadas deverao ser exercidas conforme a forma de atuagao informada

— G.46.4.4-3/01-00

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

— M.74.9.0-1/04-00 Atividades de intermediacao e agenciamento de servigos e negécios em geral, exceto

— (G.46.4.2-7/01-00

— (.46.4.6-0/01-00
— G.46.4.5-1/01-00

— (.46.6.4-8/00-00

— (G.46.4.4-3/02-00
— (G.46.4.9-4/04-00
— (G.46.3.9-7/01-00
— (G.46.4.6-0/02-00
— (.46.4.9-4/08-00
— (G.46.4.5-1/03-00
— (G.46.4.2-7/02-00
— (G.46.3.7-1/99-00

imobiliarios

Comércio atacadista de artigos do vestuario e acessorios, exceto profissionais e de
seguranga

Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de
laboratorios

Comeércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médico-
hospitalar; partes e pecas

Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

Comeércio atacadista de produtos de higiene pessoal

Comeércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagao domiciliar

Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

Comeércio atacadista de roupas e acessorios para uso profissional e de seguranga do trabalho
Comeércio atacadista especializado em outros produtos alimenticios ndo especificados
anteriormente

FICA CIENTE DE QUE O ESTABELECIMENTO COMERCIAL DEVERA PROPORCIONAR ACESSIBILIDADE
CONFORME LEGISLAGAO ESPECIFICA.

FICA CIENTE QUE TODAS AS EDIFICACOES DO LOTE DEVERAO ATENDER O ARTIGO 30 DA LEI
MUNICIPAL N° 11095/2004.

PARA FUNCIONAR NO MUNICIPIO DE CURITIBA O ESTABELECIMENTO DEVERA TAMBEM POSSUIR O
LICENCIAMENTO/AUTORIZACAOQ/CERTIFICADO VIGENTE EXPEDIDO/EXIGIDO PELO(S) ORGAQO(S) ABAIXO
RELACIONADO(S) AO(S) QUAL(IS) COMPETE A FISCALIZAGAO:

» CB - LISA.

VALIDO ENQUANTO SATISFIZER AS EXIGENCIAS DA LEGISLACAO EM VIGOR.

CURITIBA, 20 DE JANEIRO DE 2021.
DIVISAO DE ALVARA E ATENDIMENTOS

Expedido Eletronicamente

IMPORTANTE :

« A assinatura no alvara de licenga expedido por meio eletrénico
fica dispensada nos termos do Decreto n° 881/2018. A
verificagdo de sua autenticidade devera ser confirmada no
endereco www.curitiba.pr.gov.br, Servico para Empresa, Alvara

Comercial - Dados.

alvaracomercial.curitiba.pr.gov.br/REDESIM.Alvara.aspx?r1bnkvK2mOmTFAsxKZkO19%3d%3d

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58421002217474829914

g Autenticagao Digital Cédigo: 58421002217474829914-1 2 Cartério Azevédo Bastos
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 10 de fevereiro de 2021 10:41:20 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFIiCIO DE
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



20/01/2021 Alvara de Licenga de Localizagao

- E obrigatéria a comunicagdo imediata em caso de encerramento,
paralisagdo, alteragdo de enderego, de ramo ou qualquer outra
alteragéo, evitando as penalidades previstas na legislagéo.

* A partir de 03/08/2017, passou a constar no alvara forma de
atuacdo e codigo CNAE. AOE7.D332.3528.40BD-0.925A.B093

alvaracomercial.curitiba.pr.gov.br/REDESIM.Alvara.aspx?r1bnkvK2mOmTFAsxKZkO19%3d%3d

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58421002217474829914

Autenticagao Digital Cédigo: 58421002217474829914-2
Data: 10/02/2021 10:35:08

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD98353-A1LV;

Cartorio Azevédo Bastos

Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Joao Pessoa - PB

CARTORIO

CIE' 06.870-0

https://azevedobastos.not.br

3] 18§) 3244-5404 - cartori notbr  vaiber Azevegd de M. Cavalcanti
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/02/2021 10:58:54 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58421002217474829914-1 a 58421002217474829914-2

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba86d4f20392e98d47ddb3cebdad5030cc01555953ceb932ee7a07ec3f13093955b74ae368e1ffbdddef23824d91e995bfb
3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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ESTADO DO PARANA
POLICIA MILITAR DO PARANA
CORPO DE BOMBEIROS
1GB - SPCIP CIC

CERTIFICADO DE VISTORIA DO CORPO DE BOMBEIROS - CVCB
3.1.01.21.0001184341-14

A Secdo de Prevencdo Contra Incéndio e a Desastres do Corpo de Bombeiros Militar do Estado do Parana
vistoriou a edificacdo/estabelecimento/evento/area de risco abaixo qualificada, e a certifica por estar em conformidade
com a legislacdo de prevengdo contra incéndio e a desastres em vigor:

PROMEFARMA REPRESENTAC()ES COMERCIAIS LTDA

Nome Fantasia: ****
CPF/CNPJ: 81.706.251/0001-98
Codigo da Atividade Economica (CNAE):

7490/1-04 - ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS EM
GERAL, EXCETO IMOBILIARIOS

4649/4-08 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO
DOMICILIAR

4649/4-04 - COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

4646/0-02 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

4646/0-01 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

4645/1-03 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

4645/1-01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

4644/3-02 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

4642/7-02 - COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE
SEGURANCA DO TRABALHO

4642/7-01 - COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E ACESSORIOS, EXCETO
PROFISSIONAIS E DE SEGURANCA

4639/7-01 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

4637/1-99 - COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

4644/3-01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

4664/8-00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO
ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR
Logradouro: RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA  Numero: 100
Complemento: Bairro: CIDADE INDUSTRIAL Municipio: CURITIBA-PR

PREVENCAO E COMBATE A INCENDIO E A DESASTRES
Area Total: 2.441,95 m? Altura Total: 6,00 m
Area Vistoriada: 2.441,95 m? Altura Area Vistoriada: 6,00 m
Ocupagio: J-4 - TODO TIPO DE DEPOSITO COM CARGA DE INCENDIO SUPERIOR A 1.200MJ/M?
Capacidade de Publico: 239 PESSOAS
Uso de GLP: CONFORME CENTRAL DE GLP PREVISTA EM PROJETO APROVADO
Projeto Técnico NIB: 355/2019

NOTA:

OBSERVACOES

Esta certificag@o perde a validade, a qualquer tempo, caso ocorram alteragdes que impliquem em inconformidade com a legislagdo
de prevengdo e combate a incéndio e a desastres em vigor.
O Corpo de Bombeiros Militar podera fiscalizar a edificagdo/estabelecimento/area de risco/evento a qualquer tempo.

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema PrevFogo.
A assinatura fica dispensada nos termos da NPT 001 Parte 01.
A autenticidade deve ser confirmada no enderego www.prevfogo.pr.gov.br através do link "Verificar Autenticidade Documentos."

Numero autenticidade: af97da09.c9b05196.d58e3b3a.848d0971-1 Pégina 1 de 2
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ESTADO DO PARANA
POLICIA MILITAR DO PARANA
CORPO DE BOMBEIROS

1GB - SPCIP CIC

CURITIBA, PR, 19 DE JANEIRO DE 2021

SOLDADO RAFAEL OLIVEIRA ROBALES SOLDADO ALEXANDRE FRANKENBERG
Vistoriador Chefe da SPCID

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema PrevFogo.
A assinatura fica dispensada nos termos da NPT 001 Parte 01.
A autenticidade deve ser confirmada no enderego www.prevfogo.pr.gov.br através do link "Verificar Autenticidade Documentos."

Numero autenticidade: af97da09.c9b05196.d58e3b3a.848d0971-1 Pégina 2 de 2
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ESTADO DO PARANA
POLICIA MILITAR DO PARANA
CORPO DE BOMBEIROS
1GB - SPCIP CIC

CERTIFICADO DE LICENCIAMENTO DO CORPO DE BOMBEIROS - CLCB
3.1.01.21.0001184341-14

A Secdo de Prevencdo Contra Incéndio e a Desastres do Corpo de Bombeiros Militar do Estado do Parana
licencia a edificacao/estabelecimento/evento/area de risco abaixo qualificada, por estar em conformidade com a
legislacdo de prevencdo contra incéndio e a desastres em vigor:

PROMEFARMA REPRESENTAC()ES COMERCIAIS LTDA

Nome Fantasia: ****
CPF/CNPJ: 81.706.251/0001-98
Codigo da Atividade Economica (CNAE):

7490/1-04 - ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS EM
GERAL, EXCETO IMOBILIARIOS

4649/4-08 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO
DOMICILIAR

4649/4-04 - COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

4646/0-02 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

4646/0-01 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

4645/1-03 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

4645/1-01 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO,
CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS

4644/3-02 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

4642/7-02 - COMERCIO ATACADISTA DE ROUPAS E ACESSORIOS PARA USO PROFISSIONAL E DE
SEGURANCA DO TRABALHO

4642/7-01 - COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E ACESSORIOS, EXCETO
PROFISSIONAIS E DE SEGURANCA

4639/7-01 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

4637/1-99 - COMERCIO ATACADISTA ESPECIALIZADO EM OUTROS PRODUTOS ALIMENTICIOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

4644/3-01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

4664/8-00 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO
ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR
Logradouro: RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA  Numero: 100
Complemento: Bairro: CIDADE INDUSTRIAL Municipio: CURITIBA-PR

PREVENCAO E COMBATE A INCENDIO E A DESASTRES
Area Total: 2.441,95 m? Altura Total: 6,00 m
Area Vistoriada: 2.441,95 m? Altura Area Vistoriada: 6,00 m
Ocupagio: J-4 - TODO TIPO DE DEPOSITO COM CARGA DE INCENDIO SUPERIOR A 1.200MJ/M?
Capacidade de Publico: 239 PESSOAS
Uso de GLP: CONFORME CENTRAL DE GLP PREVISTA EM PROJETO APROVADO
Projeto Técnico NIB: 355/2019

NOTA:

OBSERVACOES

Esta licenga perde a validade, a qualquer tempo, caso ocorram alteragdes que impliquem em inconformidade com a legislagdo
de prevengdo e combate a incéndio e a desastres em vigor.
O Corpo de Bombeiros Militar podera fiscalizar a edificagdo/estabelecimento/area de risco/evento a qualquer tempo.

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema PrevFogo.
A autenticidade deve ser confirmada no enderego www.prevfogo.pr.gov.br através do link "Verificar Autenticidade Documentos."

Numero autenticidade: af97da09.c9b05196.d58e3b3a.848d0971-1 Pégina 1 de 2
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ESTADO DO PARANA

r r > ¢
POLICIA MILITAR DO PARANA Fary
CORPO DE BOMBEIROS 03

1GB - SPCIP CIC

LICENCA VALIDA ATE: 13 de Janeiro de 2022

Documento emitido eletronicamente pelo Sistema PrevFogo.
A autenticidade deve ser confirmada no enderego www.prevfogo.pr.gov.br através do link "Verificar Autenticidade Documentos."

Numero autenticidade: af97da09.c9b05196.d58e3b3a.848d0971-1 Pégina 2 de 2
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR F-PR

CERTIDAO DEO?EGULARIDADE

Consulte pelo Cédigo de Autenticagdo para Validar a CRT em www.crf-pr.org.br/crfemcasa

Consulte via leitor de QRCode

(CADASTRO NO CRF SOB O N° VALIDADE CODIGO DE AUTENTICACAO
11310 ][ 31/03/2022 ][ 7BAE70C34842A1DA912DC7DB08A3E1E4 ] -
[ RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL )

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PROD HOSPITALARES LTDA

(NOVE FANTASIA
DISTRIBUIDORA PROMEFARMA

("TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE
DISTRIBUIDORA MEDICAMENTOS, INSUMOS E DISTRIBUIDOR/IMPORT./JEXPORT. MEDICAMENTO

.

J

.

J

L

[ ENDERECO CNPJ )
RUA JOAO AMARAL DE ALMEIDA 100 81.706.251/0001-98
( LOCALIDADE CIDADE - UF )
CIDADE INDUSTRIAL CURITIBA 1I-PR
HORARIO DE FUNCIONAMENTO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado
ikl 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 08:00 as 12:00 Fhkkkkkkkkokokokok
fiiisiiisiaisiaieioioid 13:30 as 18:00 13:30as18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00 13:30 as 18:00 Tk
RESPONSAVEIS TECNICOS
TIPO  INSCRIGCAO NOME FUNGAO SITUACAO
F 11998 LUCIANA CAPELETTI DIRETOR TECNICO CONTRATADO
Domingo Segunda Terca Quarta Quinta Sexta Sabado

Fkkdkkkkkkdkkk FkkkFFFIIIIFKK

08:00 as 12:00
13:30 as 18:00

08:00 as 12:00
13:30 as 18:00

08:00 as 12:00
13:30 as 18:00

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR
Curitiba, 22 de Janeiro de 2021

08:00 as 12:00
13:30 as 18:00

08:00 as 12:00
13:30 as 18:00

FkkFkkkKEKFIIK Kkk kK kk*KKF KKKk

(Phosen

Gerentes do CRF-PR conforme deliberacdo 673/2006
Farm. Eduardo Pazim - Gerente Fiscalizagéo
Farm. Flavia de Abreu Chaves - Gerente Cad/Rec.
Farm. Sérgio Satoru Mori - Gerente Geral

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 Famécia, atendendo o que dispde
os artigos 22, paragrafo Unico e 24, da lei n® 3.820/60 e do Titulo IX da Lei n® 6.360/76. Tratando-se de Farmécia e Drogaria, certificamos que esta regularizada
em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos, de acordo com os artigos 15, paragrafos 1° e 2° e 23, alinea
"c" da Lei n® 5.991/73 e arqtigos 2° e 3° Caput 5° e 6° Inciso |, todos da Lei 13.021/14.
- Por ocasido de mudangas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessando e
encaminhando por respectivo CRF para as devidas alteragdes.
- A autenticidade e/ou validade juridica dessa CERTIDAO podera ser comprovada acessando o site institucional e digitando o cédigo de autenticidade ou
mesmo através de leitor de QR-Code.
Pag. 1 de 1

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58421002213526513848

Autenticagao Digital Cédigo: 58421002213526513848-1 /‘\
Data: 10/02/2021 10:05:42 / Y
Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALD98261-HFBC;

CARTORIO

N

CIE 06.870-0

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado Jodo Pessoa - PB
1@) 3244-5404 - cartori;
https://azevedobastos.not.br

not.br

Vélber Azevédo de M. Cavalcanti
Titular

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEO DE OLIVEIRA, em quarta-feira, 10 de fevereiro de 2021 10:12:01 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - 1° OFICIO DE
REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco eletronico

www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacéo no Tabelionato de Notas. Provimento n°® 100/2020 CNJ - artigo 22.



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 10/02/2021 10:31:46 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58421002213526513848-1

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05ba86d4f20392e98d47ddb3cebdad5030c1e9baba2b44d6ef51ae7637f8a9e85adfd78159cf6dcfaf892696bb35¢c281e2bfb3
ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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12/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razéo Social

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ

81.706.251/0001-98

Enderego Completo

R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL CEP: 81.170-520 - CURITIBA/PR
Telefone

(41) 3052-7900

Responsavel Técnico

LUCIANA CAPELETTI

LUCIANA CAPELETTI

LUCIANA CAPELETTI

Responsavel Legal

ELCIO LUIS BORDIGNON

ELCIO LUIS BORDIGNON

ELCIO LUIS BORDIGNON

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.08.417-1
Data do Cadastro

17/03/1995
Situagao

(rwe)

N° do Processo

25023.000239/94
Cadastro

1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento

Expedir

* Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicagao Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes Data de Publicagao Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/2502300q3§&%%/’§(4r)ﬂ@1 706251000198 12



12/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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ANEXO

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91

25351.407546/2016-03 / 1159101 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0413770214

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829 N

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0511578211

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261723/2015-18 / 1139940 R

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0511693214

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0413854213

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948 .

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0511423217

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26

25351.671683/2019-43 / 1219840

7018 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0462283216

PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875 )
7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0529299219

STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476698219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.172761/2020-65 / 1236602 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476607213

L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0445290218

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.768226/2018-90 / 1183160

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0413653218

MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981 .
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 0512585215

AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922 ) .
7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL / 0512583219

RESOLUGAO RE N2 720, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
SATELITE COMERCIAL LTDA / 28.177.173/0001-07 25351. 011685/2021-01 / 1250403 702 -
AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA

(SOMENTE MATRIZ) / 0476688213 DEVICES SISTEMAS
MEDICOS LTDA / 21.430.220/0001-25 25351.920034/2021-04 / 8216365 856 - AFE -

CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284822213 ----------n---- Pagina-56/119

————————————— ABC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.014. 621/0001 49
25351.004155/2021-07 / 8217144 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0445169214 SR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011660/2021-08 / 4030033 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0476661218 FARMA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA / 40.273.753/0001-95 25351.004324/2021-09 /
1250434 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445349212 JG
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA. / 33.915. 758/0001-09 25351.006672/2021-
11 / 4030078 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS PERFUMES E PRODUTOS PARA
HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0462049213
ARMADA ARTIGOS MILITARES LTDA / 26.645.437/0001-76 ;5351.006751/2021-13 /
8217270 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0462184218 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE MULTIMODAL
EIRELI ,/ 19.875.292/0001-34 25351.006769/2021-15 / 4030064 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0462227219 BEBE SAUDE LTDA / 02.729. 687/0005—
50 25351.323936/2020-17 / 8217189 859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -

IMPORTADORA / 3757739205 Brasil Central Comércio de
Produtos e Servicos Eireli / 27.477.776/0001-53 25351.006800/2021-18 / 8217235 856 -
AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0462267211 ------mmmmmmmmev
---------------------- MAFRIOS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 10.667.481/0001-47
25351.491342/2020-20 / 8217098 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) / 0274350211
MANOEL RODRIGUES DE SOUSA ME / 01.893.465/0001-81 25351.490966/2020-20 /
8217084 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e
drogaria) / 0269891218 GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE
MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707. 110/0001 56 25351.919872/2021-27 / 8217127
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284640212 --------
RIOMED ARTIGOS PARA SAUDE LTDA / 37.919. 187/0001 31
25351.006878/2021-32 / 8217192 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
VAREJISTA / 0462351211 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800141

MULTIMODAL EIRELI / 19.875. 292/0001 34 25351.006772/2021-39 / 8217249 862 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0462231216 -------m-mmmememem-
------------------ ZETTA DTH TECHNOLOGIES LTDA / 38.266.431/0001-77 25351.006770/2021-
40 / 8217252 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462228215
BMA - Brasil Marcas Atacadista Eireli / 30.284.338/0001-83
25351.006805/2021-41 / 8217218 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0462272214 PARIZOTTO PARIZOTTO LTDA /
84.935.865/0001-30 25351.011809/2021-41 / 4030047 721 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476826217 LEVEL 3 COMERCIO TEXTIL LTDA /
38.057.788/0001-45 25351.006788/2021-41 / 4030051 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
0462254216 J V COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS
E ORTOPEDICOS LTDA / 36.347. 041/0001 04 25351.022249/2021-50 / 8217175 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0511466218 ---------------m-mmmm-
--------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59 25351.004274/2021-51 /
1250448 701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445295210
hatikavah importacdo e exportacdo - eireli / 28.069.016/0001-70 25351.013023/2021-68 /
4030020 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -

INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0481331212 M K P
LADISLAU / 37.416.741/0Q01-68 25351.006833/2021-68 / 8217204 860 - AFE - CONCESSAO
- PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462303217
Interative  Comercio  Odontologico e Medico Eireli / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351 855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
ARMAZENADORA / 0284803219 J A MATERIAL MEDICO E
HOSPITALAR LTDA / 36.377.805/OQ01-O4 25351.904718/2020-70 / 8217113 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2983642208 ----------mmmmmmmmmmene
------------- LS PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI / 34.807.607/0091-08 25351.011842/2021-71 /
3101269 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476864216 BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59
25351.004305/2021-74 / 8217283 862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
TRANSPORTADORA / 0445326212 SR LOGISTICA E
TRANSPORTES LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011659/2021-75 / 3101255 737 - AFE -
CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
0476659213 ALLAN NUNES COMERCIO DE MATERIAL
CIRURGICO LTDA / 37.257.964/0001-20 25351.006759/2021-80 / 8217266 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA ] 0462193217 -----emmmmememmememeeeeee
————————————— FISSOMED- COM E REP DE PRODUTOS HOSPITALAR ORTOPEDICO E
FISIOTERAPEUTICO LTDA / 07.201.743/0001-79 25351.924364/2020-80 / 8217158 860 - AFE
- CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 3042579204
———————— R.B.DOS SANTOS PRODUTOS AUTOMOTIVOS / 11.847.229/0001-82
25351.919952/2021-82 / 3100934 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 0284734217 BLC LOG LOGISTICA E
TRANSPORTE MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006771/2021-94 / 1250417
701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0462230210 ILGJ
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA. / 08.782. 548/0005 76 25351.011817/2021-97 / 8217161
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0476837219 ---
MARCELO CALEGARI PAGNO /  32.283. 940/0091 21
25351.515188/2020-99 / 8217131 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 4143741202 SEVEN IMPORT EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 38.200.470/0001[—71 25351.574516/2020-99 / 8213369 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4254553200

RESOLUCAO RE N¢ 721, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 Alterar a Autorizacdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

ALPHA MAX COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
38.298.581/0001-62

25351.758473/2020-01 / 8215097 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0238413217

CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO LIDA / 01.530.501/0001-42
25351.723352/2019-04 / 3091576 ) ) i

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0476665213

DENTAL COIMBRA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 05.482.126/0001-
63

25351.815915/2021-04 / 4029218 .
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 0364947217

CROMUS EMBALAGENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 73.196.644/0001-70
25351.056807/2020-08 / 4025341

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3331670201

CRP COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E MEDICAMENTOS EIRELI / 23.616.917/0001-
10

25351.108824/2017-08 / 8148341

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0238391213

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.959880/2016-08 / 1153416 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0511698216

BRASI-RIO COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS EIRELI / 03.234.021/0001-60
25351.258281/2016-09 / 8140043 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0511726210

25351.258281/2016-09 / 8140043 )

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0511633211

andrade figueredo medicamento eireli / 32.279.934/0001-09

25351.608299/2019—12 / 1196530 ~

7155 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0462133214

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.396439/2018-13 / 8169171

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0413875211

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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hatikavah importagdo e exportagdo - eireli / 28.069.016/0001-70

25351.013023/2021-68 / 4030020

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0481431217

HM COMERCIO ODONTOMEDICO LTDA - ME / 10.873.023/0001-64
25351.403042/2019-68 / 8185050 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0511758219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.486889/2019-70 / 1193334 .

7151 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 0476712211

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
32.683.797/0001-65

25351.687875/2019-71 / 3091008 )

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
0462461211

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.841100/2021-72 / 1248934 .

7317 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0511376219

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
32.683.797/0001-65

25351.687829/2019-72 / 4015987

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0462395219

SULGRAFFMED FABRICACAO DE MATERIAIS MEDICOS LTDA / 06.965.257/0001-64
25025.010622/2007-73 / 8039801 ) -
829 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0413641210

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95
25351.486776/2019-74 / 3088899 ) -
732 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL / 0462047211

PROTECH - DERM COMERCIO E INDUSTRIA LTDA / 37.444.431/0001-57
25351.532699/2020-75 / 4027681 -
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0238481212

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261712/2015-77 / 2080545

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0511750218

JOANINI TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGAS EIRELI / 08.191.086/0001-99
25351.407472/2018-78 / 4001364

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO
MATRIZ / 0462285219

YAMAHA MOTOR DO BRASIL LOGISTICA LTDA / 26.278.985/0001-05
25351.658327/2020-78 / 4028351

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0527845213

CICLO MED DO BRASIL LTDA / 04.737.413/0001-04

25351.862193/2021-79 / 3100689 ’

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0462175219

OTOLOGICA BRASIL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - ME / 22.122.630/0001-71
25351.019216/2016-81 / 8136388 .
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0364846216

ULTTRA MEDICAL BRASIL COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA - EPP /
23.442.519/0001-25

25351.843786/2016-85 / 8133501 . - -

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0511535210

25351.843786/2016-85 / 8133501 .

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGCO / 0511755210

HOSTIMPORT ITL IMPORTAGAO E EXPORTAGAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
32.683.797/0001-65

25351.687834/2019-85 / 8192504 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0462060217

SOLIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE, SERVICOS COMERCIAIS E LOGISTICA
LTDA / 06.317.222/0001-19
25023.022095/2006-89 / 8036301

PRAXIS COMERCIO E REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA / 68.434.992/0001-07
25004.016770/97-71 / 1033510
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0364976217

/

NUNO - INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI / 53.854.683/0001-00

250002273484 / 2008977

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 0528400215

250002273484 / 2008977

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREGCO
MATRIZ / 0528409212

250002273484 / 2008977

724 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - RAZAO
SOCIAL / 0527838217

Ricell Distribuidora Ltda / 63.339.147/0001-20

2262299 / 1043198

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0462325211

CARL ZEISS DO BRASIL LTDA / 33.131.079/0001-49

1666897 / 1033203

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGO / 0476619211

1666897 / 1033203

867 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 0476871212

1666897 / 1033203

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 0476626218

RESOLUGAO RE N¢ 722, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12Cancelar, a pedido, a Autorizagdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707.110/0001-
56

25351.429611/2016-01 / 8143374 .
877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 0560191219

CENTRAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 09.122.605/0001-20
25351.357376/2008-08 / 1074451 .

7037 - AFE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA / 2402247207

25351.222049/2010-71 / 8063869 )

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 2402265205

SAN LOG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.646.746/0001-72
25351.310065/2016-75 / 8141018 )

877 - AFE - CANCELAMENTO - PRODUTOS PARA SAUDE / 1910208205
25351.294241/2016-91 / 1158081 .

7037 - AFE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA / 1910042200

RESOLUCAO RE N¢ 723, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas,
Substituta, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 173-B, aliado ao art.
54, 1, 8§12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugcdo de Diretoria
Colegiada - RDC n?2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Indeferir o pedido de Autorizagdo de Funcionamento para as
Empresas constantes no anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

ANEXO

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0466670214 Pagina 57/119 DENTAL MED COMERCIO E REPRESENTCOES LTDA / 00.304.491/0001-64

BHMED SUPRIMENTO HOSPITALAR LTDA / 05.229.301/0001-05
25351.517187/2008-92 / 8045927 )
866 - AFE - ALTERAGCAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0364701218

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840819/2021-96 / 8215451 .

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0511588216

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25023.000239/94 / 1084171 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0413815218

SOLIS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE, SERVICOS COMERCIAIS E LOGISTICA
LTDA / 06.317.222/0001-19

25023.020207/20-05 / 1061476 .

7151 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 0466967217

DIMENSAO COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS HOSPITALARES LTDA / 03.924.435/0001-10
25023.120024/02-91 / 1052597 .

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0238411214

25023.150026/01-15 / 8009633 )

866 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 0238345211

SALBEGO LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA / 92.832.195/0001-54

25025.004652/89 / 1016912 . .

7144 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - INDUSTRIA -
AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0476622212

25351.006825/2021-11 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 0462294218

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo do relatério de inspe¢do ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente, conforme
disposto no artigo 152 e artigo 182 da RDC n? 16/2014.

IMPERIAL MEDICAMENTOS LTDA / 26.892.455/0001-52

25351.022305/2021-56 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0511541210

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo do relatério de inspegdao ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente; conforme
disposto no artigo 152 e artigo 182 da RDC n? 16/2014.

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA CLARA LTDA / 04.268.698/0001-
81

25351.919979/2021-75 /

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0284763217

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo do relatério de inspegdo ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente; conforme
disposto nos artigos 15 e 18 da RDC n? 16/2014. Conforme o estabelecido pelo
artigo 51 da Lei n? 6360/76 e pelo artigo terceiro do decreto n2 8.077/13, a
autorizacdo emitida pela Anvisa precede o licenciamento sanitdrio.

7N

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800143

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lc )
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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12/02/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razéo Social

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
CNPJ

81.706.251/0001-98

Enderego Completo

R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100 - CIDADE INDUSTRIAL CEP: 81.170-520 - CURITIBA/PR
Telefone

(41) 3052-7900

Responsavel Técnico

LUCIANA CAPELETTI

Responsavel Legal

ELCIO LUIS BORDIGNON

Dados do Cadastro

Cadastro N°

1.13.857-7

Data do Cadastro
13/04/2015
Situagao

v

N° do Processo

25351.191842/2015-24
Cadastro

1 - Medicamento Especial

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)
Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Publicagao Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicado e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificagao Vigentes Data de Publicagao Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/253511 91@3&%%1 ggﬁl/fgnpj=81 706251000198
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FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 4449206205 ---------n=======---
————————————————— MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0046-62 25351.703113/2015-04 /
7423466 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0530022213 RAIA° DROGASIL S/A / 61.585.865/1782-10
25351.696949/2017-07 / 7558655 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514482215 MATOS DIAS
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI_ ME / 09.025.095/0001-72
25351.651779/2013-08 / 7024567 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0529933211 J. C. DE SIQUEIRA -
DROGARIA VILA ISAURA LTDA ME / 10.978.816/0001-48 25351.536099/2009-10 /
0623264 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL /
0529935217 PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.153809/2018-11 / 7572777 7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- ENDERECO / 0529965219 L. JORGE DE ALENCAR EIRELI -
ME / 26.034.403/0001-45 25351.796220/2018-11 / 7624990 7111 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0529943218 -----------========-
----------------- Farmacia Pague Bem LTDA / 07.947.894/0002-51 25351.515272/2020-11 /
7768673 7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPL[ACAO DE
ATIVIDADES / 0529954213 CONFIANCA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME / 10.539.283/0001-06 25351.138648/2014-11 / 7142552
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0512966214 -------
DROGARIA E PERFUMARIA MADA LTDA / 07.371.824/0001-17
25351.500428/2014-11 / 7273722 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0514468210 DROGARIA HAAS LTDA ME /
07.857.243/0001-90 25351.126929/2014-12 / 7280139 70152 - AFE/AE - RECURSO
ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4421659209
- BEM ESTAR EMPREENDIMENTOS LTDA / 23.177.946/0001-23 25351.812874/2020-13 /
7740998 7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO, DE
ATIVIDADES / 0477718212 FARMACIA &LABORATORIO
HOMEOPATICOS NATURALISTA LTDA / 16.103.962/0007-00 25351.359758/2014-14 /
7445854 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES /0529941211 L CUTRIM SILVA /
34.911.746/0001-79 25351.691121/2019-16 / 7695421 7111 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514480219 --------------mmnnnamv
IVONETE DA SIlVA - FARMACIA - ME / 26.159.437/0001-66
25351.334859/2017-17 / 7524836 7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- ENDERECO / 0530011218 MARIA  MAIA LAGO
43986196234 / 27.873.319/0001-88 25351.714855/2017-19 / 7560020 7113 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0531000218
------------ ELIZANDRO NUNES QUEIROZ - ME / 27.168.098/0001-47 25351.189926/2017-
32 / 7510059 7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0509379211 TROVARELLI  &TROVARELLI  LTDA-EPP /
44.496.081/0001-38 25351.180620/2002-34 / 0032383 7110 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0529927216
DROGARIA FERRAZ EIRELI ME / 14.529.236/0001-24 25351.685540/2018-38 / 7614931
7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0563083215 -
RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/1618-30
25351.152747/2017-40 / 7507921 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514476211 FARMALIDER
FARMACIA E DROGARIA LTDA - EPP / 04.548.580/0001-07 25351.621498/2020-41 /
7762195 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0529981211 LAYZE &SIMOES COMERCIO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA / 37.861.057/0001-95 25351.945615/2021-41 / 7781084 7111 -
AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0529945214 MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0028-
80 25351.200497/2004-47 / 0408798 7113 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E
DROGARIAS - ENDERECO / 0530027214 VIEIRA &ARRUDA
LTDA ME / 05.537.289/0001-04 25351.383203/2016-47 / 7480346 7110 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0529931214 --------nmmmmmmmmnmn-
————————————————— MACER DROGUISTAS LTDA / 71.448.047/0004-03 25351.207064/2002-51 /
0083991 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0530016219 DROGARIA POPULAR GUANABARA LTDA /
39.406.317/0001-68 25351.816234/2021-55 / 7780197 7111 - AFE - ALTERAGAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0529947211 -------------eeemmne-
---------------- ARAUCARIA COMERCIAL DE MEDICAMENTOS LTDA / 35.761.887/0001-15
25351.380332/2020-60 / 7765420 7111 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 0514478217 ANDREIA NEVES
DA SILVA / 26.607.251/0001-22 25351.685111/2018-61 / 7614442 7113 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDEREGCO / 0509365211
ROSILENE R PEREIRA - FARMA LTDA ME / 19.916.920/0001-82
25351.188966/2020-62 / 7715493 7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0529937213 JOSE WICTOR SANTOS
BOMFIN / 27.892.486/0001-76 25351.011463/2019-66 / 7631561 7111 - AFE -
ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES / 3726474205 ---
PRODUTOS FARMACEUTICOS GONTIJO LTDA ME /
10.582.603/0001-00 25351.521135/2014-69 / 7284678 7110 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0563085211
DROGARIA WANESSA LTDA / 14.169.897/0016-72 25351.177424/2017-69 / 7511509
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0477734214 -
AROMATICA FARMACIA MAGISTRAL LTDA / 00.262.015/0001-28
25351.207367/2002-73 / 0084719 7110 - AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0529925210 LYDER FARMA PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA ME / 10.688.523/0001-26 25351.570409/2018-77 / 7603671 7111

- AFE - ALTERAGAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIAGAO DE ATIVI?\?Q@E%SQHJ_Q
E

0529949217 GRAN FARMA COMERCIO DE MEDICA
EIRELI - ME / 04.543.652/0001-23 25351.018671/2014-81 / 7086228 7110 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0529929212 -----nmmeeeeeemeeeev
----------------- G. ALMEIDA DE SOUSA / 34.928.957/0001-14 25351.215775/2020-81 /
7715917 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0529951219 GRAN FARMA COMERCIO DE
MEDICAMENTOS EIRELI - ME / 04.543.652/0001-23 25351.018671/2014-81 / 7086228
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0529996219 -------
DROGARIA AMIGOS DO TRIUNFO LTDA-ME / 18.656.914/0001-70
25351.374420/2014-84 / 7225277 7113 - AFE - ALTERAGCAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- ENDERECO / 0529973210 LUCENA LUCENA EIRELI - EPP -
FILIAL VIl / 21.206.040/0008-30 25351.701930/2020-87 / 7774790 7113 - AFE -
ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0542476213
------------ A L DE ALMEIDA JUNIOR EIRELI / 31.996.088/0001-77 25351.142807/2019-88 /
7641371 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL /
0514472218 DROGARIA AGUILAR E AGUILAR SAO
FRANCISCO DE SALES LTDA ME / 15.595.164/0001-86 25351.444221/2012-89 / 0866212
7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0556585215 -------
DROGARIA COMPRE CERTO APARECIDA DO TABOADO LTDA v /
09.555.593/0001-27 25351.336604/2009-89 / 0605566 7110 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0514466213
DROGARIA AGUILAR E AGUILAR SAO FRANCISCO DE SALES LTDA ME / 15.595.164/0001-
86 25351.444221/2012-89 / 0866212 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E
DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 0556493210 MMA
DROGARIA E PERFUMARIA EIRELI - EPP / 27.267.270/0001-10 25351.671924/2017-92 /
7556441 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO /
0530003217 DROGARIA A L SOBRAL LTDA /
36.932.187/0001-09 25351.844574/2020-95 / 7743517 7111 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 0514474214 -------memmmmmmmmmmea-
---------------- COMERCIO DE MEDICAMENTOS ARAUJO_LTDA / 33.704.054/0001-97
25351.560125/2020-97 / 7729795 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS
- RAZAO SOCIAL / 0514470211

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800140
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RESOLUGAO RE N2 716, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicbes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorizacdo de
Funcionamento dos estabelecimentos Farmacias e Drogarias, constantes do anexo desta
Resolugado.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
BRUNA ROCHA LADEIA ME / 05.131.813/0004-87

25351.179741/2018-09 / 7576717 i
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3250340207

MACHADO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PERFUMARIA EIRELI /
35.121.397/0001-54

25351.035607/2020-11 / 7704059 )

7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4048069201

DROGARIA VILLAS LTDA ME / 14.763.416/0001-76
25351.020396/2015-47 / 7361111 )
7044 - AFE - CANCELAMENTO - FARMACIAS E DROGARIAS / 3963862206

RESOLUGAO RE N2 717, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicGes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

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

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

DROGARIA CATTIVA LTDA / 37.813.973/0001-50

25351.028996/2021-00 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0529372213

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ja possui AFE vigente, n2? 7.78389-5, contrariando o disposto na RDC n2
222/2006, RDC n? 76/2008 e Lei 9782/99.

FERREIRA, CIRQUEIRA &SILVA FARMACIA LTDA / 40.570.669/0001-33
25351.022759/2021-27 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0512647219

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n¢
275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n2 25/2011.

MARCIO HENRIQUE RODRIGUES XAVIER / 40.359.647/0001-29

25351.028972/2021-42 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0529307213

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n?
275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n2 25/2011.

FARMACIA AGHATA LTDA / 40.282.338/0001-06

25351.028991/2021-79 /

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0529357210

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N3o apresentagdo da Documentagdo de Instrugdo, contrariando o Art. 11 da RDC n¢?
275/2019 e Art. 32 da Resolugdo RDC n? 25/2011.

RESOLUGAO RE N2 718, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

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

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

ELISEU ALVES DE OLIVEIRA FARMACIA / 38.482.563/0001-36 25351.633973/2020-22 /
7772586 7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES
/ 0477714210 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N&o apresentac¢do da declaragdo assinada do
Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019 e Art. 32 da RDC n?
25/2011. EVANDRO O. SIlVA / 31.699.155/0001-91
25351.842260/2018-33 / 7627749 7113 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS -
ENDERECO / 4383983205 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N3o apresentagdo da declaragdo
assinada do Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11 da RDC n2 275/2019 e Art. 3¢
da RDC n? 25/2011. DROGARIA LAUBE E ANTUNES LTDA /
58.652.769/0001-74 25351.023623/2003-52 / 0325783 7113 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - ENDERECO / 0477736211 MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N3o
apresentacdo da declaragdo assinada do Anexo da RDC 275/2019, contrariando o Art. 11
da RDC n? 275/2019 e Art. 32 da RDC n? 25/2011.

RESOLUGAO RE N2 719, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizagdao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuigcdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

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

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

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

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91

25351.407546/2016-03 / 1159101 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0413770214

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829 N

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0511578211

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261723/2015-18 / 1139940 R

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0511693214

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0413854213

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948 .

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0511423217

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26

25351.671683/2019-43 / 1219840

7018 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
0462283216

PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875 )
7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0529299219

STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476698219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.172761/2020-65 / 1236602 .

7104 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476607213

L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984 .

7108 - AE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0445290218

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.768226/2018-90 / 1183160

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0413653218

MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981 .
7027 - AE - ALTERACAO - FARMACIA DE MANIPULAGCAO - ENDERECO / 0512585215

AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922 ) .
7024 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - RAZAO SOCIAL / 0512583219

RESOLUGAO RE N2 720, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
SATELITE COMERCIAL LTDA / 28.177.173/0001-07 25351. 011685/2021-01 / 1250403 702 -
AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA

(SOMENTE MATRIZ) / 0476688213 DEVICES SISTEMAS
MEDICOS LTDA / 21.430.220/0001-25 25351.920034/2021-04 / 8216365 856 - AFE -

CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284822213 ----------n---- Pagina-60/119

————————————— ABC EQUIPAMENTOS HOSPITALARES EIRELI / 40.014. 621/0001 49
25351.004155/2021-07 / 8217144 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0445169214 SR LOGISTICA E TRANSPORTES
LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011660/2021-08 / 4030033 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0476661218 FARMA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA / 40.273.753/0001-95 25351.004324/2021-09 /
1250434 702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445349212 JG
INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA. / 33.915. 758/0001-09 25351.006672/2021-
11 / 4030078 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS PERFUMES E PRODUTOS PARA
HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0462049213
ARMADA ARTIGOS MILITARES LTDA / 26.645.437/0001-76 ;5351.006751/2021-13 /
8217270 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
0462184218 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE MULTIMODAL
EIRELI ,/ 19.875.292/0001-34 25351.006769/2021-15 / 4030064 728 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 0462227219 BEBE SAUDE LTDA / 02.729. 687/0005—
50 25351.323936/2020-17 / 8217189 859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -

IMPORTADORA / 3757739205 Brasil Central Comércio de
Produtos e Servicos Eireli / 27.477.776/0001-53 25351.006800/2021-18 / 8217235 856 -
AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0462267211 ------mmmmmmmmev
---------------------- MAFRIOS DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 10.667.481/0001-47
25351.491342/2020-20 / 8217098 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) / 0274350211
MANOEL RODRIGUES DE SOUSA ME / 01.893.465/0001-81 25351.490966/2020-20 /
8217084 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e
drogaria) / 0269891218 GEO REPRESENTACAO E COMERCIO DE
MATERIAIS MEDICO LTDA - ME / 24.707. 110/0001 56 25351.919872/2021-27 / 8217127
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0284640212 --------
RIOMED ARTIGOS PARA SAUDE LTDA / 37.919. 187/0001 31
25351.006878/2021-32 / 8217192 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
VAREJISTA / 0462351211 BLC LOG LOGISTICA E TRANSPORTE

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800141

MULTIMODAL EIRELI / 19.875. 292/0001 34 25351.006772/2021-39 / 8217249 862 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0462231216 -------m-mmmememem-
------------------ ZETTA DTH TECHNOLOGIES LTDA / 38.266.431/0001-77 25351.006770/2021-
40 / 8217252 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462228215
BMA - Brasil Marcas Atacadista Eireli / 30.284.338/0001-83
25351.006805/2021-41 / 8217218 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 0462272214 PARIZOTTO PARIZOTTO LTDA /
84.935.865/0001-30 25351.011809/2021-41 / 4030047 721 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476826217 LEVEL 3 COMERCIO TEXTIL LTDA /
38.057.788/0001-45 25351.006788/2021-41 / 4030051 723 - AFE - CONCESSAO -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
0462254216 J V COMERCIO VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS
E ORTOPEDICOS LTDA / 36.347. 041/0001 04 25351.022249/2021-50 / 8217175 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0511466218 ---------------m-mmmm-
--------------- BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59 25351.004274/2021-51 /
1250448 701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0445295210
hatikavah importacdo e exportacdo - eireli / 28.069.016/0001-70 25351.013023/2021-68 /
4030020 721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -

INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 0481331212 M K P
LADISLAU / 37.416.741/0Q01-68 25351.006833/2021-68 / 8217204 860 - AFE - CONCESSAO
- PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 0462303217
Interative  Comercio  Odontologico e Medico Eireli / 34.595.242/0001-97
25351.920017/2021-69 / 8216351 855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
ARMAZENADORA / 0284803219 J A MATERIAL MEDICO E
HOSPITALAR LTDA / 36.377.805/OQ01-O4 25351.904718/2020-70 / 8217113 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2983642208 ----------mmmmmmmmmmene
------------- LS PRODUTOS DE LIMPEZA EIRELI / 34.807.607/0091-08 25351.011842/2021-71 /
3101269 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
0476864216 BTCLOG Transportes Ltda / 34.403.836/0001-59
25351.004305/2021-74 / 8217283 862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
TRANSPORTADORA / 0445326212 SR LOGISTICA E
TRANSPORTES LTDA / 06.013.646/0001-90 25351.011659/2021-75 / 3101255 737 - AFE -
CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
0476659213 ALLAN NUNES COMERCIO DE MATERIAL
CIRURGICO LTDA / 37.257.964/0001-20 25351.006759/2021-80 / 8217266 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA ] 0462193217 -----emmmmememmememeeeeee
————————————— FISSOMED- COM E REP DE PRODUTOS HOSPITALAR ORTOPEDICO E
FISIOTERAPEUTICO LTDA / 07.201.743/0001-79 25351.924364/2020-80 / 8217158 860 - AFE
- CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 3042579204
———————— R.B.DOS SANTOS PRODUTOS AUTOMOTIVOS / 11.847.229/0001-82
25351.919952/2021-82 / 3100934 712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA
(SOMENTE MATRIZ) / 0284734217 BLC LOG LOGISTICA E
TRANSPORTE MULTIMODAL EIRELI / 19.875.292/0001-34 25351.006771/2021-94 / 1250417
701 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 0462230210 ILGJ
LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA. / 08.782. 548/0005 76 25351.011817/2021-97 / 8217161
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 0476837219 ---
MARCELO CALEGARI PAGNO /  32.283. 940/0091 21
25351.515188/2020-99 / 8217131 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA / 4143741202 SEVEN IMPORT EQUIPAMENTOS
MEDICOS LTDA / 38.200.470/0001[—71 25351.574516/2020-99 / 8213369 856 - AFE -
CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4254553200

RESOLUGAO RE N2 721, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 Alterar a Autorizacdo de Funcionamento das Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

ALPHA MAX COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
38.298.581/0001-62

25351.758473/2020-01 / 8215097 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0238413217

CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO LIDA / 01.530.501/0001-42
25351.723352/2019-04 / 3091576 ) ) i

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0476665213

DENTAL COIMBRA COMERCIO DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI / 05.482.126/0001-
63

25351.815915/2021-04 / 4029218 .
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 0364947217

CROMUS EMBALAGENS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA / 73.196.644/0001-70
25351.056807/2020-08 / 4025341

7170 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIAGAO
OU REDUGCAO DE ATIVIDADES / 3331670201

CRP COMERCIO DE PRODUTOS NUTRICIONAIS E MEDICAMENTOS EIRELI / 23.616.917/0001-
10

25351.108824/2017-08 / 8148341

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0238391213

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.959880/2016-08 / 1153416 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0511698216

BRASI-RIO COMERCIO EXTERIOR E SERVICOS EIRELI / 03.234.021/0001-60
25351.258281/2016-09 / 8140043 ) ) .

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0511726210

25351.258281/2016-09 / 8140043 )

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 0511633211

andrade figueredo medicamento eireli / 32.279.934/0001-09

25351.608299/2019—12 / 1196530 ~

7155 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDERECO MATRIZ / 0462133214

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.396439/2018-13 / 8169171

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 0413875211

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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RESOLUGAO RE Ne¢ 724, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

Art. 12 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 proibicdes e
restricdes estabelecidas.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO
CGM LOGISTICA LTDA / 15.726.397/0001-70
25351.006714/2021-13 / 1250421

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0462130215

h. s. farmacia de manipulagdo Itda / 10.680.207/0002-99
25351.023241/2021-19 / 1250388 )
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULACAO / 0514462211

Ricell Distribuidora Ltda / 63.339.147/0001-20

25351.862063/2021-%6 / 1250391 N

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 0173522211

RESOLUGAO RE Ne¢ 725, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

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

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

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA

RESOLUGAO RE N2 726, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

A Coordenadora de Autorizacdao de Funcionamento de Empresas, Substituta, no
uso das atribuicbes que lhe confere o art. 173-B, aliado ao art. 54, |, §12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 12 Cancelar, a pedido, a Autorizagdo Especial da Empresa de Medicamentos
e de Insumos Farmacéuticos constante no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n2. 344, de 12 de maio de 1998 e suas atualizagdes, observando-se as proibi¢cdes e
restricdes estabelecidas.

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

TACIANE PIMENTEL DA SILVA
ANEXO

SAN LOG DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 23.646.746/0001-72
25351.500719/2016-08 / 1161885 .

7047 - AE - CANCELAMENTO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 1910194204

RETIFICACAO

Na Resolugdo - RE n2 4.808, de 23 de novembro de 2020, publicada no Didrio
Oficial da Unido n°® 224, de 24 de novembro de 2020, Segdo 1, pags. 70 e 72.

Onde se lé: i .

BOTICA DERM - FARMACIA E MANIPULACAO DE FORMULAS LTDA - ME /
05.341{.987/0001- 85 25351.046994/2004-93 / 0402213 7110 - AFE - ALTERACAO -
FARMACIAS E DROGARIAS - RAZAO SOCIAL / 3570329206

Leia-se:

CLINFARMA MEDICAMENTOS E MANIPULACAO LTDA /105.344.987/0001- 85
25351.046994/2004-93 / 0402213 7110 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS -
RAZAO SOCIAL / 3570329206

Ministério do Turismo

ANEXO

SELETIVA BRASIL COMERCIO DE NUTRICAO E PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI EPP /
22.940.212/0001-91

25351.407546/2016-03 / 1159101

7104 - AE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0413770214

DISTRIBUIDORA INTENSIVA MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA / 13.496.848/0001-03
25351.165827/2016-13 / 1155829

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0511578211

KIREI TECNOLAB LTDA - ME / 06.912.821/0001-80

25351.261723/2015-18 / 1139940

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0511693214

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 81.706.251/0001-98
25351.191842/2015-24 / 1138577

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGCO / 0413854213

VINORTE COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.314.675/0001-88
25351.840709/2021-24 / 1248948

7254 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE
ATIVIDADES / 0511423217

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A. / 60.659.463/0030-26

25351.671683/2019-43 / 1219840

7018 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - ARMAZENADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0462283216

PRIMA PHARMA LTDA / 03.825.003/0001-52
25351.254393/2018-58 / 1176875 )
7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 052929921

STANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI / 15.591.772/0001-12
25351.185348/2020-61 / 1249195

7104 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476698219

RJ3 DISTRIBUIDORA LTDA / 33.379.154/0001-95

25351.172761/2020-65 / 1236602

7104 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 0476607213

L A DOS SANTOS DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS-EPP / 07.654.936/0001-85
25351.469863/2019-67 / 1192984

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 0445290218

SO SAUDE PRODUTOS HOSPITALAR EIRELI / 29.775.313/0001-01

25351.768226/2018-90 / 1183160

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
0413653218

MANIPULE-FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA / 55.646.178/0002-87
25351.164130/2002-91 / 1357981 )
7027 - AE - ALTERAGAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO - ENDEREGO / 0512585215

AGL FORMULAS LTDA / 03.098.741/0001-45
25023.080368/99 / 1347922
7024 - AE - ALTERAGCAO - FARMACIA DE MANIPULACAO - RAZAO SOCIAL / 0512583219

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021021800144
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SECRETARIA ESPECIAL DE CULTURA
SECRETARIA NACIONAL DO AUDIOVISUAL

PORTARIA N¢ 9, DE 17 DE FEVEREIRO DE 2021

O SECRETARIO NACIONAL DO AUDIOVISUAL, no uso de suas atribuicdes legais,
que lhe confere a Portaria n? 405, de 19 de agosto de 2020 e o art. 12 da Portaria n2
1.201, de 18 de dezembro de 2009, resolve:

Art. 12 - Homologar a redugdo de valor em favor do projeto cultural relacionado
abaixo, para o qual o proponente fica autorizado a captar recursos, mediante doagdes ou
patrocinios, na forma prevista no § 12 do artigo 18 e no artigo 26 da Lei n.? 8.313, de 23
de dezembro de 1991, alterada pela Lei n2 9.874, de 23 de novembro de 1999.

194355 - MOSTRA PLAY THE MOVIE 2020
Coda Produgdes Artistica LTDA

CNPJ/CPF: 16.435.371/0001-36

Cidade: Olinda - PE;

Valor Reduzido: RS 4.576,00

Valor total atual: RS 394.966,00

202067 - Automobiler: Em busca de maquinas incriveis.
CAMILA MENEZES FIGUEREDO 00771901577

CNPJ/CPF: 34.736.679/0001-01

Cidade: Canela - RS;

Valor Reduzido: RS 45.423,00

Valor total atual: RS 86.054,96

202792 - FAC-MG (Festival Audiovisual de Cultura de Minas Gerais)
CASA NA ARVORE PRODUCAO CINEMATOGRAFICA EIRELI
CNPJ/CPF: 32.285.130/0001-04
Cidade: Belo Horizonte - MG;
Valor Reduzido: RS 2.464,00
Valor total atual: RS 395.425,80

Art. 22 - Homologar os projetos audiovisuais relacionados no anexo desta
Portaria, apds terem atendido aos requisitos de admissibilidade estabelecidos pela Lei n.2
8.313, de 23 de dezembro de 1991, Decreto n2 5.761/2006 e a Instrugdo Normativa
vigente, passam para a fase de obten¢do de doagGes e patrocinios.

Art. 32 - Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GRACA MELO CORTES
ANEXO | - (Artigo 18 , § 12))

210668 - O Herdi Sem Nome

FRANCISCA MARIA DE SOUSA BORGES

CNPJ/CPF: 399.033.461-15

Processo: 01400000668202140

Cidade: Brasilia - DF;

Valor Aprovado: RS 199.699,50

Prazo de Captagdo: 18/02/2021 a 31/12/2021

Resumo do Projeto: Produgdo do média-metragem ficcional "O Herdi Sem Nome", de 69
minutos de duragdo e finalizagdo em FullHD. O filme conta deforma inovadora uma histéria
que muitas vezes fica dentro da casa das pessoas ou na cabega daquele que sofreu algum
tipo de abuso. Para essas pessoas vai ser de grande satisfagdo conhecer um Herdi que vai
lutar por elas e ao mesmo tempo pelos seus conflitos cotidianos, um personagem que ja
sofreu assim como elas, que vive um conflito de identidade, que constantemente luta
contra o trauma sofrido em seu passado e o usa para ser algo mais.

210669 - Contos Mirabolantes- O Olho do do Mapinguari

Andrei Miralha Padilha Duarte

CNPJ/CPF: 431.405.132-91

Processo: 01400000669202194

Cidade: Belém - PA;

Valor Aprovado: R$ 112.542,32

Prazo de Captagdo: 18/02/2021 a 31/12/2021

Resumo do Projeto: Produzir um curta infantil em animagdo digital 2D,com 8 minutos de
duragdo, tendo como tema o imagindrio amazdénico com suas lendas, cultura populare
bichos da floresta. A obra tera classificacdo LIVRE,compublico-alvo principal de criangas
numa faixa-etaria de 2 a 6 anos de idade, mas com a intengdo de ser uma produgdo
atraente para toda a familia. Como contrapartida social realizar 10 mostras do curta
metragem Contos Mirabolantes- O Olho do Mapinguari em escolas publicas e instituicoes
publicas de Arte e Cultura com workshop: llustragdao de Contos Mirabolantes, para criangas
de 4 a 6 anos de idade.

210670 - Vestido

Heverson Deivid Brizola de Carvalho
CNPJ/CPF: 041.231.659-58

Processo: 01400000670202119
Cidade: Floriandpolis - SC;

Valor Aprovado: RS 199.872,53

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA
— ————AFACIDADE TECNICA

Atestamos, a pedido da intere
que a empresa Promefarma Medica -» inscrita no CNPJ ne
estabelecida 3 Rua Jo3o Amaral de A 100, bairro Cidade Industrial
fornece de maneira satisfatéria, medicamentos e correlatos a Prefeitura Mun
N 76.247.352/0001-08,

mentos e Produtos Hospitalares Ltda
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Pregdo Presencial ne 034/2020
Processo n® 082/2020
Contrato ne 162/2020
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Luiz Aparecido Rabelo Junior
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 30/03/2021 17:39:02 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58423003212280937058-1 a 58423003212280937058-2

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bd9103343f3be3377c4446b3bbfbfd88375a1c7130adb1a3f11¢c10421bbe75e3e5da8653e0fc6abf55262c7ded7003e69fb
3ea77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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= 101.067.081/0001-00"

AELANA PREFEITURA MUNICIPAL DE ARUANA

Administracdo.: 2021/2024 PRAGA COUTO MAGALHAES N.* 22
' CENTRO' < "CEPT6.7T10-000

ATESTADO DE cAPACIDADE TECNicA LARUANA -  GOIAS]

Atestamos, a pedido da interessada e para fins de comorovacdo, apliddo de
desempenho e atestado de execucdo, que a empresa Promefarma Medicamentos e Produlos
Hospitalares Lida., inscrita no CNPJ n.° 81.706.251/0001-98, estabelecida & Rua Jodo Amaral de Almeida,
r° 100, bairo Cidade Industricl, no municipioc de Cuiitiba, Estado do Parand, fornece de maneira
safisfatdria, medicamentos e correlatos G Prefeitura Municipal de Aruang{GO), inscrito no CNPJ n.°
01.067.081/0001-00, vic Fundo Municipal de Salde de Aruand.

Registramos ainda, que os fornecimentos sempre ocorreram dentro dos prazos e fermos
firmados, nada constando gue a desabone técnica e comercicimente, até a presente data.

Pregdio Presencial n.° 018/2020
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Autenticacdo Digital Codigo: 58422005211597772168-1
Data: 20/05/2021 15:59:29

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALN42034-WCI2;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB

5@_ 1) 3244-5404 - cartorio@azevedobastos.notbr  ygiher Azevegd de M. Cavalcanti
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Aruand(GO)., 20 de maio de 2021.

Dec. N.° 07/2021

101.067.084/0001-00'

PREFEITURA MUNICIPAL DE ARUANA

PRAGA COUTO MAGALHAES N.* 22
CENTRO - CEP76.710-000

[ARUANA - GOIAS]

Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br ou Consulte o0 Documento em: https://azevedobastos.not.br/documento/58422005211597772168

Autenticacao Digital Codigo: 58422005211597772168-2
Data: 20/05/2021 15:59:29

Valor Total do Ato: R$ 4,66

Selo Digital Tipo Normal C: ALN42035-KHPO;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145
Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGCAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranca juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagéo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
https://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/.

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa
PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10.278/2020,
que regulamentou o artigo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagdo dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n°® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticacéo Digital' ou na referida sequéncia, podera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro meio fisico.

Esta DECLARACAO foi emitida em 20/05/2021 17:29:24 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticacao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Codigo de Autenticagao Digital: 58422005211597772168-1 a 58422005211597772168-2

2| egislagoes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b2771a2df5e89f79f461f51f8d2f0178266a83afc8c18315a12580b0e5db99a5de086¢17cala21baea8097fda608ebf8bfb3e
a77a2b3f8e7cb0e4e6699568d43d

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N®2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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03/09/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa

Detentora do Registro

Processo
Nome Comercial
Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

N° Apresentagao

1 0,125 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 12

I Detalhe do Produto: ERGOMETRIN I

UNIAO QUIMICA  CNPJ
FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A

25001.004739/86 Categoria Regulatéria Similar
ERGOMETRIN Registro 104970126
MALEATO DE METILERGOMETRINA
OCITOCICOS NAO HORMONAIS
- Bula Paciente A

| PDE |

Registro

1049701260015

[ canceLADA ou cabuca |

Principio
Ativo
Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracdo

Conservagéao

MALEATO DE METILERGOMETRINA

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0001-18
Endereco: - - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:

ORAL

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restrigédo de
prescrigao

Destinagao

Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro
2 0,125 MG DRG CX 25 BL AL PLAS INC X 1049701260023 DRAGEA SIMPLES
20 (EMB. HOSP) [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio MALEATO DE METILERGOMETRINA
Ativo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00473986/3;%%%{%@&%5&0:1 04970126

Venda sob Prescricdo Médica

Comercial

60.665.981/0001-

Forma Farmacéutica

DRAGEA SIMPLES

Forma Farmacéutica

Autorizacao

Data do registro

1.00.497-7

26/03/2001

Vencimento do registro 02/2029

Medicamento de referéncia

ATC

Bula Profissional

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

Data de

METHERGIN
OCITOCICOS
NAO
HORMONAIS

"
.PRF

Validade

Publicacdao

26/03/2001

Data de

24 meses

Validade

Publicacao

26/03/2001

24 meses

1/4



03/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

4 0, 125 MG COM REV CT 50 BL AL PLAS 1049701260041 COMPRIMIDO REVESTIDO 26/03/2001 24 meses
INC X 10 (EMB. HOSP)
[ cancELADA oU caDuCA |

Principio MALEATO DE METILERGOMETRINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Fabricacao CNPJ: - 60.665.981/0001-18
Endereco: - - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de ORAL

Administracao

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

Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
5 0,2 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X | 1049701260058 ] SOLUGAO INJETAVEL 26/03/2001 24 meses
1ML
Principio MALEATO DE METILERGOMETRINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentacao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00473986/%%%{%5;319@"0:1 04970126 3/4



03/09/2020

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservacao
Restrigdo de
prescrigao
Destinagdo
Tarja

Apresentacao
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0005-41
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0005-41
Endereco: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagédo: Embalagem secundaria

« Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 19.426.695/0001-04
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria

« Fabricante: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: - 19.426.695/0001-04
Enderego: TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricacao: Processo produtivo completo

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25001 00473986@%%%{%;319@&@1 04970126
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’ urndo quimica

FARMACEUTICANACIONAL S/ A

ERGOMETRIN ®

(maleato de metilergometrina)

Uniao Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solugéo injetavel

0,2 mg/mL
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ERGOMETRIN®

maleato de metilergometrina

M L Eeakey LMY

Solucio injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solug¢do injetdvel 0,2 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 1 mL.

USO SUBCUTANEO/ENDOVENOSO/INTRAMUSCULAR (SC/EV/IM)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

maleato de Metilergometring. .......c.ceevuerieriirieniinieneette et 0,2 mg
Veiculo: dlcool etilico, 4cido tartdrico, glicerol, dcido maleico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ERGOMETRIN ¢ utilizado na obstetricia:

- para o controle ativo do terceiro estdgio do trabalho de parto (para promover a separacio da placenta e reduzir a
perda de sangue);

- para melhorar a contracdo uterina e controlar o sangramento que ocorre durante e apds a terceira etapa do
trabalho de parto, em associacdo com a cesariana ou no pds-aborto;

- para tratar a involucdo incompleta do ttero (ttero dilatado devido ao muco, sangue e restos de tecido que nio
podem ser eliminados), loquiometria e sangramento pds-parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ERGOMETRIN tem como substancia ativa a metilergometrina, utilizada como um potente estimulante uterino.
A metilergometrina é um derivado semissintético natural, alcaloide do ergot, ergometrina.

Este medicamento age causando contracao do musculo do utero.

O tempo estimado para inicio da a¢@o farmacolégica € de 30 a 60 segundos apds administracdo endovenosa e de
2 a 5 minutos apdés administrag@o por via intramuscular e a a¢do farmacoldgica dura de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Nao tome ERGOMETRIN

- se vocé tiver alergia (hipersensibilidade) conhecida a metilergometrina, a alcaloides do ergot ou a qualquer
outro componente da formulacdo citado nesta bula;

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

- se vocé estd gravida;

- se voc€ estd no primeiro ou segundo estigio do trabalho de parto (antes do aparecimento do ombro anterior);

- se vocé tiver hipertensdo grave;

- se vocé tiver uma condi¢cdo conhecida como pré-eclampsia ou eclampsia (caracterizada por pressao alta, edema,
presenca de protefna na urina e convulsdes);

- se voce tiver doencga vascular oclusiva (inclusive cardiopatia corondria);

- se vocé estiver com uma infec¢@o (por exemplo, febre puerperal).

Se alguma destas condi¢des se aplica a vocé, fale com seu médico antes de tomar ERGOMETRIN.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para indug@o ou potencializagdo do trabalho de parto.
Este medicamento ¢ contraindicado para uso por gestantes.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome cuidado especial com ERGOMETRIN
- se vocé tiver aumento da pressdo sanguinea leve a moderado;
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- se vocé tiver doenga cardiaca (particularmente aquelas que afetam as artérias conectadas ao coracgdo), ou se
vocé apresenta risco de doengas no coracdo (por exemplo: se vocé € fumante, obeso, diabético, apresenta altos
niveis de colesterol);

- se voce tiver distirbio da funcdo renal ou do figado.

Se alguma das condi¢des acima se aplicar a voce, informe seu médico antes de tomar ERGOMETRIN.

ERGOMETRIN e idosos
Nio € indicado o uso de ERGOMETRIN em idosos

ERGOMETRIN e criancas
N3o ¢ indicado o uso de ERGOMETRIN em criangas. Administragdo acidental em recém-nascidos foi reportada
com consequéncias graves em alguns casos.

Gravidez

ERGOMETRIN nao deve ser administrado a mulheres gravidas.

Seu médico discutird com vocé os potenciais riscos de tomar ERGOMETRIN durante a gravidez. Informe seu
médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacado médica ou do cirurgiao-
dentista.

Lactacao

O maleato de metilegormetrina passa para o leite materno e nio é recomendado durante a amamentacao.

Seu médico discutird com vocé€ os potenciais riscos de tomar ERGOMETRIN durante a amamentacdo. A
recomendacdo é ndo amamentar e descartar o leite secretado durante o periodo no qual ERGOMETRIN ¢ usado
e pelo menos 12 horas apds a tltima administracdo. Seu médico discutird com vocé os potenciais riscos de tomar
ERGOMETRIN durante a amamenta¢do. Informe seu médico se estd amamentando.

Dirigir e operar maquinas
ERGOMETRIN pode causar vertigem e convulsdes, desta forma deve-se ter cuidado ao dirigir veiculos e/ou
operar maquinas.

Tomando outros medicamentos

- Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Lembre-se também daqueles ndo prescritos por um médico. E particularmente importante que seu médico saiba
se vocé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- se vocé estiver tratando uma infeccdo com medicamentos chamados antibiéticos macrolideos, por exemplo:
eritromicina, claritromicina, troleandomicina;

- se vocé estiver em tratamento para HIV/AIDS com medicamentos, como ritonavir, nelfinavir, indinavir ou
delavirdina;

- se estiver tratando para infec¢do fingica com medicamentos como o cetoconazol, itraconazol ou voriconazol.

- se voc€ estiver em tratamento com medicamentos que contraem 0s vasos sanguineos, incluindo os utilizados
para tratar enxaqueca, como sumatriptano ou que contenham alcaloide do ergot como a ergotamina ou
betabloqueadores. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamentos;

- se vocé estiver em tratamento com bromocriptina (um medicamento usado para inibir a lactacdo). Seu uso
concomitante com ERGOMETRIN nio é recomendado;

- se voceé estiver em tratamento com medicamentos chamados prostaglandinas, que sdo também utilizados para
contrair misculo uterino. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamentos;

- se voc€ estiver em tratamento com trinitrato de glicerina ou outros medicamentos usados na angina pectoris
ERGOMETRIN pode reduzir o efeito destes medicamentos;

- se voc€ estd sendo tratado com medicamentos que sdo indutores do CYP3A, tais como nevirapina ou
rifampicina. Eles podem diminuir o efeito d¢ ERGOMETRIN;

Alguns anestésicos podem diminuir a poténcia d¢ ERGOMETRIN.

Informe ao seu médico ou cirurgiio-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.

Péagina 73/119



O prazo de validade € de 24 meses a partir da data de fabricagdo (vide cartucho).

Niimero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.
Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solucdo limpida incolor a levemente amarelada, isenta de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Siga cuidadosamente as instrugdes do seu médico. Ndo exceda a dose recomendada.

Tome seu medicamento exatamente como seu médico orientar. Nao altere a dose ou pare o tratamento sem a
orientacao do seu médico.

Quanto tomar

Para o controle ativo do terceiro estdgio do trabalho de parto ou melhora do tonus uterino e controle do
sangramento, a inje¢do intramuscular (IM) € a forma de escolha para administragio de ERGOMETRIN.

Controle ativo do terceiro estagio do trabalho de parto: 1 mL (0,2 mg) intramuscular ou 0,5 a 1 mL (0,1 a 0,2
mg) injetado lentamente na veia, apés o aparecimento do ombro do bebé ou, o mais tardar, imediatamente apds o
nascimento do bebé.

Para o parto sob anestesia geral, a dose recomendada € de 1 mL (0,2 mg) injetado lentamente na veia.

Melhora do tdnus uterino e controle do seguimento: 1 mL (0,2 mg) injetado intramuscular ou 0,5 a 1 mL (0,1 a
0,2 mg) injetado lentamente na veia. Isto pode ser repetido a cada 2 a 4 horas, se necessdrio, até cinco doses em
24 horas.

Tratamento de involucdo incompleta, loquiometria e sangramento apds o parto: 0,5 a 1 mL (0,1 a 0,2 mg)
injetado sob a pele ou intramuscular até 3 vezes ao dia e, geralmente, por até 5 dias.

Injecdo intramuscular (IM) é preferivel a injecdo na veia (EV). Injecdes na veia devem ser administradas
lentamente durante um periodo ndo inferior a 60 segundos com monitoriza¢do cuidadosa da pressdo arterial.
Injecdo intra-arterial ou periarterial deve ser evitada.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duracdo do tratamento. Nao
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, ndo tome a dose esquecida e ndo dobre a dose seguinte. Ao invés disso, volte ao seu
esquema posoldgico regular.

Em caso de dividas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, pacientes tratados com ERGOMETRIN podem experimentar reacdes
adversas, mas nem todos as apresentam.

Reacdes adversas podem ocorrer com certa frequéncia, a qual é definida a seguir:

Muito comum: Afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: Afeta entre 1 e 10 em cada 100 pacientes

Incomum: Afeta entre 1 e 10 em cada 1.000 pacientes

Rara Afeta entre 1 e 10 em cada 10.000 pacientes

Muito rara: Afeta menos que 1 em cada 10.000 pacientes

Desconhecida Frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Algumas reacdes adversas podem ser sérias
Frequéncia incomum

- Convulsoes (crises);

- Dor no peito.

Frequéncia rara
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- entorpecimento; formigamento dos dedos das maos ou dos pés; palidez ou frio nas maos ou pés (sinais de
espasmo arterial, vasoespasmo ou vasoconstri¢ao).

Frequéncia muito rara

- falta de ar inexplicada, dor no peito esmagadora ou percep¢ao afetada (sinais de infarto do miocardio);

- sinais de alergia, como, por exemplo, ripida queda da pressdo sanguinea, vermelhiddo e/ou inchago
generalizados;

- alucinagdes;

- inchaco local, vermelhiddo, dor devido a obstrug¢do de uma veia (sintomas de tromboflebite).

Frequéncia desconhecida

- fraqueza ou paralisia dos membros ou face, dificuldade de falar (sinais de acidente vascular cerebral);
- angina pectoris com sintomas como dor no peito esmagadora;

- batimento cardiaco irregular grave (sinal de bloqueio atrioventricular).

Se vocé tiver algum destes sintomas, informe seu médico imediatamente.

Algumas reacoes adversas sio comuns:
- dor de cabeca;

- aumento da pressdo sanguinea;

- reagdes da pele;

- dor abdominal.

Algumas reacgoes adversas sao incomuns:
- vertigem;

- queda da pressdo sanguinea;

- nausea;

- vOmito;

- aumento da sudorese.

Algumas reacoes adversas sao raras:
- batimento cardiaco lento;

- batimento cardiaco acelerado;

- palpitacdes.

Algumas reacoes adversas sio muito raras:
- zumbidos;

- congestao nasal;

- diarreia;

- caibra muscular.

Se algum destes efeitos te afetarem gravemente, informe seu médico.
Se vocé notar algum efeito adverso ndo mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacoes indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Os sintomas de superdose sdo: nduseas, vomitos, aumento da pressdo arterial, diminuicdo da pressdo arterial,
dorméncia, formigamento e dor nas extremidades, depressdo respiratdria, convulsdes, perda de consciéncia. Se
vocé acidentalmente tomar muito ERGOMETRIN, fale com seu médico imediatamente. Vocé pode requerer
atencdo médica.

Tratamento

O tratamento da superdose deve ser feito pelo médico.

Tratamento sintomatico, sob estrita monitorizagdo dos sistemas cardiovascular e respiratério.

Se for necessario sedar o paciente, benzodiazepinicos podem ser utilizados.
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No caso de espasmos arteriais graves devem-se administrar vasodilatadores, como nitroprussiato de sédio,
fentolamina ou di-hidralazina. No caso de constricdo coronariana, deve-se tratar com antianginosos apropriados,
por exemplo, nitratos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.0126

UNIAO QUfMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tenorio de Brito, 90

Embu-Guacu — SP — CEP: 06900-000

CNPIJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Sao Cristovao

Pouso Alegre — MG — CEP: 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Industria Brasileira

SAC 0800 11 1559
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’ urndo ouimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

ERGOMETRIN ®

(maleato de metilergometrina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solugao injetavel

0,2 mg/mL
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ERGOMETRIN®

maleato de metilergometrina

Solugdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTACAO
Solugdo injetavel 0,2 mg/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 1 mL.

USO SUBCUTANEO/ENDOVENOSO/INTRAMUSCULAR (SC/EV/IM)

USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

maleato de Metilergometring..........cccocveeieiierie e e 0,2 mg
Veiculo: alcool etilico, &cido tartarico, glicerol, &cido maleico e 4gua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

ERGOMETRIN é utilizado na obstetricia:

- para o controle ativo do terceiro estagio do trabalho de parto (para promover a separacao da placenta e reduzir a
perda de sangue);

- para melhorar a contracdo uterina e controlar o sangramento que ocorre durante e ap6s a terceira etapa do
trabalho de parto, em associagdo com a cesariana ou no pés-aborto;

- para tratar a involugdo incompleta do Utero (Utero dilatado devido ao muco, sangue e restos de tecido que ndo
podem ser eliminados), loquiometria e sangramento pds-parto.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

ERGOMETRIN tem como substancia ativa a metilergometrina, utilizada como um potente estimulante uterino.
A metilergometrina é um derivado semissintético natural, alcaloide do ergot, ergometrina.

Este medicamento age causando contra¢do do musculo do Gtero.

O tempo estimado para inicio da a¢do farmacolégica é de 30 a 60 segundos apds administracdo endovenosa e de
2 a 5 minutos ap6s administragcdo por via intramuscular e a agdo farmacolégica dura de 4 a 6 horas.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

N&o tome ERGOMETRIN

- se voce tiver alergia (hipersensibilidade) conhecida a metilergometrina, a alcaloides do ergot ou a qualquer
outro componente da formulagdo citado nesta bula;

Se vocé acha que pode ser alérgico, informe seu médico.

- se voce esta gravida;

- se vocé esta no primeiro ou segundo estagio do trabalho de parto (antes do aparecimento do ombro anterior);

- se vocé tiver hipertensdo grave;

- se vocé tiver uma condigdo conhecida como pré-eclampsia ou eclampsia (caracterizada por pressao alta, edema,
presenca de proteina na urina e convulstes);

- se vocé tiver doenga vascular oclusiva (inclusive cardiopatia coronéria);

- se vocé estiver com uma infeccdo (por exemplo, febre puerperal).

Se alguma destas condigdes se aplica a vocé, fale com seu médico antes de tomar ERGOMETRIN.

Este medicamento ndo deve ser utilizado para inducéo ou potencializacdo do trabalho de parto.
Este medicamento é contraindicado para uso por gestantes.
4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Tome cuidado especial com ERGOMETRIN
- se vocé tiver aumento da pressdo sanguinea leve a moderado;
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- se voceé tiver doenca cardiaca (particularmente aquelas que afetam as artérias conectadas ao coragdo), ou se
vocé apresenta risco de doencas no coracdo (por exemplo: se vocé é fumante, obeso, diabético, apresenta altos
niveis de colesterol);

- se voce tiver distdrbio da fungdo renal ou do figado.

Se alguma das condicGes acima se aplicar a vocé, informe seu médico antes de tomar ERGOMETRIN.

ERGOMETRIN e idosos
Nao é indicado o uso de ERGOMETRIN em idosos

ERGOMETRIN e criancas
Né&o é indicado o uso de ERGOMETRIN em criangas. Administracdo acidental em recém-nascidos foi reportada
com consequéncias graves em alguns casos.

Gravidez

ERGOMETRIN nao deve ser administrado a mulheres gravidas.

Seu médico discutira com vocé os potenciais riscos de tomar ERGOMETRIN durante a gravidez. Informe seu
médico sobre a ocorréncia de gravidez na vigéncia do tratamento ou apds o seu término.

Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-
dentista.

Lactacdo

O maleato de metilegormetrina passa para o leite materno e ndo é recomendado durante a amamentac&o.

Seu médico discutira com vocé os potenciais riscos de tomar ERGOMETRIN durante a amamentacdo. A
recomendagdo é ndo amamentar e descartar o leite secretado durante o periodo no qual ERGOMETRIN é usado
e pelo menos 12 horas ap6s a Ultima administracdo. Seu médico discutira com vocé os potenciais riscos de tomar
ERGOMETRIN durante a amamentacdo. Informe seu médico se estd amamentando.

Dirigir e operar maquinas
ERGOMETRIN pode causar vertigem e convulsdes, desta forma deve-se ter cuidado ao dirigir veiculos e/ou
operar maquinas.

Tomando outros medicamentos

- Informe seu médico sobre qualquer medicamento que esteja usando, antes do inicio ou durante o tratamento.
Lembre-se também daqueles n&o prescritos por um médico. E particularmente importante que seu médico saiba
se voceé estiver tomando qualquer um dos seguintes medicamentos:

- se vocé estiver tratando uma infeccdo com medicamentos chamados antibi6ticos macrolideos, por exemplo:
eritromicina, claritromicina, troleandomicina;

- se vocé estiver em tratamento para HIV/AIDS com medicamentos, como ritonavir, nelfinavir, indinavir ou
delavirdina;

- se estiver tratando para infec¢do fungica com medicamentos como o cetoconazol, itraconazol ou voriconazol.

- se vocé estiver em tratamento com medicamentos que contraem 0s vasos sanguineos, incluindo os utilizados
para tratar enxaqueca, como sumatriptano ou que contenham alcaloide do ergot como a ergotamina ou
betabloqueadores. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamentos;

- se vocé estiver em tratamento com bromocriptina (um medicamento usado para inibir a lactagdo). Seu uso
concomitante com ERGOMETRIN néo é recomendado;

- se vocé estiver em tratamento com medicamentos chamados prostaglandinas, que sdo também utilizados para
contrair masculo uterino. ERGOMETRIN pode aumentar o efeito destes medicamentos;

- se vocé estiver em tratamento com trinitrato de glicerina ou outros medicamentos usados na angina pectoris
ERGOMETRIN pode reduzir o efeito destes medicamentos;

- se vocé estd sendo tratado com medicamentos que sdo indutores do CYP3A, tais como nevirapina ou
rifampicina. Eles podem diminuir o efeito de ERGOMETRIN;

Alguns anestésicos podem diminuir a poténcia de ERGOMETRIN.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Na&o use este medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?

Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger
da luz.
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O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricacdo (vide cartucho).

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: solugdo limpida incolor a levemente amarelada, isenta de particulas estranhas visiveis.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTOQO?

Siga cuidadosamente as instrucdes do seu médico. Nao exceda a dose recomendada.

Tome seu medicamento exatamente como seu médico orientar. N&o altere a dose ou pare o tratamento sem a
orientagdo do seu médico.

Quanto tomar

Para o controle ativo do terceiro estagio do trabalho de parto ou melhora do tbnus uterino e controle do
sangramento, a injecdo intramuscular (IM) é a forma de escolha para administracdo de ERGOMETRIN.

Controle ativo do terceiro estagio do trabalho de parto: 1 mL (0,2 mg) intramuscular ou 0,5a 1 mL (0,1 a 0,2
mg) injetado lentamente na veia, apds o aparecimento do ombro do bebé ou, o mais tardar, imediatamente ap6s o
nascimento do bebé.

Para o parto sob anestesia geral, a dose recomendada é de 1 mL (0,2 mg) injetado lentamente na veia.

Melhora do ténus uterino e controle do seguimento: 1 mL (0,2 mg) injetado intramuscular ou 0,5a 1 mL (0,1 a
0,2 mg) injetado lentamente na veia. Isto pode ser repetido a cada 2 a 4 horas, se necessario, até cinco doses em
24 horas.

Tratamento de involucdo incompleta, loquiometria e sangramento apés o parto: 0,5 a 1 mL (0,1 a 0,2 mg)
injetado sob a pele ou intramuscular até 3 vezes ao dia e, geralmente, por até 5 dias.

Injecdo intramuscular (IM) é preferivel a injecdo na veia (EV). Inje¢Bes na veia devem ser administradas
lentamente durante um periodo ndo inferior a 60 segundos com monitorizagdo cuidadosa da pressao arterial.
Injecdo intra-arterial ou periarterial deve ser evitada.

Siga a orientacao de seu médico, respeitando sempre os horéarios, as doses e a duracdo do tratamento. N&o
interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. O QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé esquecer uma dose, ndo tome a dose esquecida e ndo dobre a dose seguinte. Ao invés disso, volte ao seu
esquema posolégico regular.

Em caso de duvidas, procure orientacao do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

Assim como todos os medicamentos, pacientes tratados com ERGOMETRIN podem experimentar reac6es
adversas, mas nem todos as apresentam.

Reac0es adversas podem ocorrer com certa frequéncia, a qual é definida a seguir:

Muito comum: Afeta mais de 1 em 10 pacientes

Comum: Afeta entre 1 e 10 em cada 100 pacientes

Incomum: Afeta entre 1 e 10 em cada 1.000 pacientes

Rara Afeta entre 1 e 10 em cada 10.000 pacientes

Muito rara: Afeta menos que 1 em cada 10.000 pacientes

Desconhecida Frequéncia ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis

Algumas reacoes adversas podem ser sérias
Frequéncia incomum

- Convulsoes (crises);

- Dor no peito.

Frequéncia rara
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- entorpecimento; formigamento dos dedos das maos ou dos pés; palidez ou frio nas maos ou pés (sinais de
espasmo arterial, vasoespasmo ou vasoconstri¢ao).

Frequéncia muito rara

- falta de ar inexplicada, dor no peito esmagadora ou percepgdo afetada (sinais de infarto do miocardio);

- sinais de alergia, como, por exemplo, rapida queda da pressdo sanguinea, vermelhiddo e/ou inchaco
generalizados;

- alucinacdes;

- inchaco local, vermelhidédo, dor devido a obstrucéo de uma veia (sintomas de tromboflebite).

Frequéncia desconhecida

- fraqueza ou paralisia dos membros ou face, dificuldade de falar (sinais de acidente vascular cerebral);
- angina pectoris com sintomas como dor no peito esmagadora;

- batimento cardiaco irregular grave (sinal de bloqueio atrioventricular).

Se vocé tiver algum destes sintomas, informe seu médico imediatamente.

Algumas rea¢des adversas sdo comuns:
- dor de cabega;

- aumento da pressdo sanguinea;

- reacOes da pele;

- dor abdominal.

Algumas reacdes adversas sdo incomuns:
- vertigem;

- queda da pressdo sanguinea;

- ndusea;

- vomito;

- aumento da sudorese.

Algumas reacdes adversas sdo raras:
- batimento cardiaco lento;

- batimento cardiaco acelerado;

- palpitacdes.

Algumas reacdes adversas sdo muito raras:
- zumbidos;

- congestdo nasal;

- diarreia;

- cdibra muscular.

Se algum destes efeitos te afetarem gravemente, informe seu médico.
Se voceé notar algum efeito adverso ndo mencionado nesta bula, por favor, informe seu médico ou farmacéutico.

Informe ao seu médico, cirurgido-dentista ou farmacéutico o aparecimento de rea¢des indesejaveis pelo
uso do medicamento. Informe também a empresa através do seu servigo de atendimento.

9. O QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Sintomas

Os sintomas de superdose sdo: nauseas, vomitos, aumento da pressdo arterial, diminui¢do da pressao arterial,
dorméncia, formigamento e dor nas extremidades, depressdo respiratéria, convuls@es, perda de consciéncia. Se
vocé acidentalmente tomar muito ERGOMETRIN, fale com seu médico imediatamente. Vocé pode requerer
atencdo médica.

Tratamento

O tratamento da superdose deve ser feito pelo médico.

Tratamento sintomatico, sob estrita monitorizacéo dos sistemas cardiovascular e respiratério.

Se for necessario sedar o paciente, benzodiazepinicos podem ser utilizados.
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No caso de espasmos arteriais graves devem-se administrar vasodilatadores, como nitroprussiato de sédio,
fentolamina ou di-hidralazina. No caso de constricdo coronariana, deve-se tratar com antianginosos apropriados,
por exemplo, nitratos.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais
orientacoes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
Registro MS — 1.0497.0126

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90

Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000

CNPJ: 60.665.981/0001-18

Industria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Av. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Séo Cristovao

Pouso Alegre — MG — CEP: 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Industria Brasileira

Embalado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda
Av. Ibirama, 518

Bairro Jardim Pirajussara

Tabodo da Serra — SP — CEP: 06785-300
CNPJ: 19.426.695/0001-04

Indlstria Brasileira

SAC 0800 11 1559

Y

%
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Anexo B
Historico de Alteracéo para a Bula

Dados da submissao eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac@es de bulas

Versodes

Data do N° do Data do N° do Data de Apresentacdes
) . Assunto . ; Assunto = Itens de Bula (VP / )
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
Gerado no 10450 - SIMILAR - 10136 — SIMILAR —
16/05/2016 momento do Notificagao de ) Incluséo de Local VP Solucéo injetavel
or Alteracio de Texto de 12/01/2016 | 1155238/16-7 de Embalagem 14/03/2016 DIZERES LEGAIS VPS 0,2 mg/mL
peticionamento | gyj3 — RDC 60/12 Secundéria
10450 - SIMILAR - &I%ltligga_gé\solMlLAR de A
11/02/2016 | 1256978/16-0 | hotificacdo de | 11/02/2016 | 1256978/16-0 | Alteragdo de Texto | 11/02/2016 | C-ADVERTENCIAS vps | Solucdo injetavel
Alteracdo de Texto de E PRECAUCOES 0,2 mg/mL
Bula — RDC 60/12 de Bula — RDC
60/12
10756 — SIMILAR — 10756 — SIMILAR —
Notificagao de NOt'f'Ca~9a0 de . s
21/07/2015 | 0642496/15-1 | alteracdo de texto de | 21/07/2015 | 0642496/15-1 | 2iteragdo de texto | ;04,5 | IDENTIFICAGAO DO Ve Solugdo injetavel
o x de bula para PRODUTO VPS 0,2 mg/mL
bula para adequacéo a ~
. 7 adequacgéao a
intercambialidade . -
intercambialidade
10450 — SIMILAR — 10450 ~ SIMILAR —
Notificagao de Notificagao de VP Solugéo injetavel
21/07/2015 0642392/15-2 x 21/07/2015 0642392/15-2 Alteracdo de Texto 21/07/2015 DIZERES LEGAIS
Alteragdo de Texto de de  Bul RDC VPS 0,2 mg/mL
Bula — RDC 60/12 e Jua -
60/12
10457 - SIMILAR - 10457 — SIMILAR —
) Inclusdo Inicial de ) Inclusdo Inicial de s VP Solugéo injetavel
12/07/2013 0565461/13-1 Texto de Bula — RDC 12/07/2013 0565461/13-1 Texto de Bula — 12/07/2013 Verséo Inicial VPS 0,2 mg/mL
60/12 RDC 60/12
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15/04/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo

Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Via de
Administracao

Conservacao
Restrigédo de
prescrigao
Destinacao
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

I Detalhe do Produto: MAREVAN

FARMOQUIMICA CNPJ 33.349.473/0001-  Autorizacado 1.00.390-6
S/IA 58
25351.062021/2003-  Categoria Regulatéria Novo Data do registro 24/11/2003
1
MAREVAN Registro 103900147 Vencimento do Registro I 10/2029 I
VARFARINA SODICA Medicamento de -
referéncia
ANTICOAGULANTES ATC ANTICOAGULANTES
- Bula Paciente ’\ Bula Profissional

Data de
Publicacao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

5MG COM CT BL AL PLAS INC X 10

VARFARINA SODICA

1039001470011  COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36 meses

e Priméria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
e Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

» FARMOQUIMICA SJ/A - 33.349.473/0001-58 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
ORAL
ORAL 1

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial
Vermelha

Nao

Data de Validade

Publicacdo

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

5MG COM CT BL AL PLAS INC X 30

VARFARINA SODICA

1039001470028

COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36 meses

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062021 ZOOQAé{gQngelrfg{egistroﬂ 03900147
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15/04/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Local de o FARMOQUIMICA S/A - 33.349.473/0001-58 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Fabricacao
Via de ORAL

Administragcdo ORAL 1

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

Restricédo de Venda sob Prescricao Médica

prescrigédo
Destinacao Comercial
Tarja Vermelha

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdo
3 5 MG COM CT BL AL/AL X 30 1039001470036 COMPRIMIDO SIMPLES 24/11/2003 36 meses
[ canceLADA ou cabuca |
Principio VARFARINA SODICA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem e Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de o FARMOQUIMICA SJ/A - 33.349.473/0001-58 - RIO DE JANEIRO - RJ - BRASIL
Fabricacao
Via de ORAL
Administragdo ORAL 1
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA UMIDADE
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

4 1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 1039001470044 COMPRIMIDO SIMPLES 11/03/2004 36 meses
Principio VARFARINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351062021 ZOOQAémglggﬁrfg{egistroﬂ 03900147 2/15



20/08/2020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da Empresa
Detentora do Registro

Processo
Nome Comercial

Principio Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Publico

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restri¢do de
prescrigao

Destinacao
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

I Detalhe do Produto: NAUSICALM B6 I

UNIAO QUIMICA CNPJ 60.665.981/0001- Autorizagédo 1.00.497-7
FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A
25000.026042/9715 Categoria Regulatéria Similar Data do registro 29/05/1998
NAUSICALM B6 Registro 104971128 Vencimento do registro I 05/2028
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA, DIMENIDRINATO Medicamento de -
referéncia
ANTIEMETICOS E ANTINAUSEANTES ATC ANTIEMETICOS E
ANTINAUSEANTES
- Bula Paciente g Bula Profissional g
LPRE FDE
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdao
50 MG + 10 MG COM CT BL AL PLAS 1049711280019 COMPRIMIDO SIMPLES 29/05/1998 24 meses
TRANS X 20 { CANCELADA OU CADUCA |
DIMENIDRINATO
CLORIDRATO DE PIRIDOXINA
» Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0005-41
Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Etapa de Fabricagéo:
« Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: - 60.665.981/0007-03
Enderego: SANTA MARIA - DF - BRASIL
Etapa de Fabricacéo:
ORAL
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Venda sob Prescrigdo Médica
Comercial
Nao
Apresentacéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
50 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ CT 50 SOLUGAO INJETAVEL 29/05/1998 24 meses

1049711280027

AMP VD TRANS X 1 ML

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000026042971éé’?diwg@i?ﬁggistrm1 04971128
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20/08/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Principio DIMENIDRINATO
Ativo CLORIDRATO DE PIRIDOXINA

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Fabricagéo CNPJ: - 60.665.981/0005-41

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:
Via de INTRAMUSCULAR

Administracao

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

Restricédo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao

fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacdao
3 50 MG/ML + 50 MG/ML SOL INJ CT 6 AMP 1049711280035 SOLUGAO INJETAVEL 29/05/1998 24 meses
VD TRANS X 1 ML
Principio DIMENIDRINATO
Ativo CLORIDRATO DE PIRIDOXINA

Complemento -
Diferencial da

Apresentagao
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
 Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de « Fabricante: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
Fabricagéo CNPJ: - 60.665.981/0005-41

Enderego: POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagéo:
Via de INTRAMUSCULAR

Administracao

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

Restricédo de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigédo

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentacdo  Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25000026042971éé’?diwg@é?ﬁggistrm1 04971128 2/5
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22/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

I Detalhe do Produto: OXITON

Nome da Empresa UNIAO QUIMICA  CNPJ 60.665.981/0001-  Autorizagdo 1.00.497-7
Detentora do Registro FARMACEUTICA 18
NACIONAL S/A

Processo 25000.003726/89 = Categoria Regulatoria Similar Data do registro 20/08/2003
Nome Comercial OXITON Registro 104970149 Vencimento do Registro 01/2025
Principio Ativo OCITOCINA Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica OCITOCICOS HORMONAIS ATC OCITOCICOS
HORMONAIS
Parecer Publico - Bula Paciente A Bula Profissional A
| POF | | FOF |
N° Apresentacdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
1 1 UI/ML SOL INJ CT 100 AMP VD INC X 2 1049701490010 SOLUGAO INJETAVEL 20/08/2003 = 24 meses
ML [ CANCELADA OU CADUCA |
Principio OXITOCINA
Ativo
Complemento = -
Diferencial da
Apresentacédo
Embalagem » Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de -
Fabricacao
Via de -
Administragcéo
Conservagéao -
Restrigédo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao
Destinagao Comercial
Tarja -
Apresentacdo = Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 5 UI/ML SOL INJ CT 100 AMP VD TRANS 1049701490027 SOLUGCAO INJETAVEL 20/08/2003 = 24 meses
X 1ML
Principio OCITOCINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacédo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500000372689/3;%%%{%5&%5"0:1 04970149 1/3



22/01/2020

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservacao
Restri¢do de
prescrigao
Destinagdo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administracao

Conservagao
Restri¢édo de
prescrigao
Destinagado
Tarja

Apresentacao
fracionada

NO

Principio
Ativo
Complemento

Diferencial da
Apresentacao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

* Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

« ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
« UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL

INTRAVENOSA

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )

PROTEGER DA LUZ

Apresentacdo

1 UI/ML SOL INJ CT 50 AMP VD INC X 2
ML [ CANCELADA OU CADUCA |

OXITOCINA SINTETICA

Registro Forma Farmacéutica

1049701490037 SOLUCAO INJETAVEL

¢ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

INTRAVENOSA

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

PROTEGER DA LUZ

Apresentagao

5 UI/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X

1 ML (A |

OCITOCINA

Registro Forma Farmacéutica

1049701490043 § SOLUCAO INJETAVEL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500000372689/3g5m§rf§99f§r0=1 04970149

Data de
Publicacao

20/08/2003

Data de
Publicacao

20/08/2003

Validade

24 meses

Validade

24 meses

2/3



22/01/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Embalagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA

Local de « ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - 19.426.695/0001-04 - TABOAO DA SERRA - SP - BRASIL
Fabricacédo « UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - 60.665.981/0005-41 - POUSO ALEGRE - MG - BRASIL
Via de INTRAVENOSA

Administragao

Conservagéo CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ

Restri¢do de -
prescrigao

Destinagdo
Tarja -

Apresentagdo = Nao
fracionada

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/2500000372689/ggamgrf§1§9ﬁr0=1 04970149 313



’ uTNdo ouimica

FARMACEUTICANACIONALS/ A

OXITON®
(ocitocina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solucéo injetavel

5 Ul/mL

Péagina 102/119



OXITON®

ocitocina m
LEEOTY SN

Solucdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGCAO
Solugéo injetavel 5 UI/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR / ENDOVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

OCTEOCHNA ...ttt bbbt bbb b e e bbb b bbb e e b b h bbb Feb bbb bbb bbb bR bbb bbb bbb b bbb bbbt 5Ul
Veiculo: acetato de sodio tri-hidratado, clorobutanol, acido acético, alcool etilico e &gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Antes do parto:

- inducdo do parto por razes médicas, como por exemplo, em casos de gestacdo pés-termo, ruptura prematura das membranas,
hipertenséo induzida pela gravidez (pré-eclampsia);

- estimulo das contragdes em casos selecionados de inércia uterina;

- OXITON também pode ser indicado nos estagios iniciais da gravidez como terapia auxiliar do abortamento incompleto, inevitavel ou
retido.

Pés-parto:

- durante a operag&o cesarea, depois da retirada da crianca;

- prevencao e tratamento da atonia uterina e hemorragia pés-parto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A ocitocina injetavel é utilizada para a indugéo e aumento do trabalho de parto. Revisdes recentes fazem recomendages para o uso de
ocitocina injetavel na inducéo do trabalho de parto, aumento das contragdes por inércia uterina, abortamento incompleto e, no periodo
pos-parto, para reducéo da perda sanguinea e prevencéo da atonia uterina.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: horménios do I6bulo posterior da hipéfise (Codigo ATC: HO1B B02).

Mecanismo de agéo e farmacodinamica

A ocitocina ¢ um nonapeptidio ciclico obtido por sintese quimica. Esta forma sintética é idéntica ao horménio natural que é
armazenado no l6bulo posterior da hipofise e liberado para a circulagdo sistémica em resposta a suc¢do e ao trabalho de parto.

A ocitocina estimula o musculo liso do Gtero com maior poténcia no final da gravidez, durante o trabalho de parto e imediatamente
apds o parto.

Nestes momentos, os receptores de ocitocina no miométrio sdo aumentados. Os receptores de ocitocina séo acoplados & proteina G. A
ativacdo do receptor de ocitocina provoca a liberagao de célcio dos estoques intracelulares e, portanto, leva a contragdo miometrial. A
ocitocina provoca contragdes ritmicas do segmento superior do Utero, semelhantes em frequéncia, forca e duracdo as observadas
durante o trabalho de parto. Sendo sintética, a ocitocina em OXITON ndo contém vasopressina, porém, mesmo em sua forma pura, a
ocitocina possui uma atividade antidiurética intrinseca fraca similar a vasopressina.

Baseado em estudos in vitro, a exposi¢do prolongada a ocitocina foi relatada como a causa da dessensibilizacdo dos receptores de
ocitocina devido a regulagdo negativa dos sitios de ligagdo de ocitocina, desestabilizacdo do mRNA dos receptores de ocitocina e
internalizacéo dos receptores de ocitocina.

Niveis plasmaticos e inicio/duracéo do efeito

Infusdo endovenosa. Quando se administra OXITON por infusdo endovenosa continua em doses adequadas para a inducéo do parto ou
estimulo das contragdes, a resposta uterina se estabelece gradativamente e alcanga um estado de equilibrio geralmente dentro de 20 a
40 minutos. Os niveis plasmaticos correspondentes da ocitocina sdo comparaveis aos medidos durante o primeiro estagio do parto
espontaneo. Por exemplo, em 10 mulheres gravidas a termo recebendo 4 miliunidades por minuto por infusdo endovenosa, os niveis
plasméticos de ocitocina foram de 2 a 5 microunidades/mL. Com a interrupgdo da infusdo, ou depois de uma redugéo substancial da
velocidade de infusdo, como por exemplo, no caso de um superestimulo, a atividade uterina diminui rapidamente, mas pode continuar
em nivel inferior adequado.

Injecdo endovenosa e intramuscular. Quando administrada por via endovenosa ou intramuscular para a prevengdo ou tratamento da
hemorragia p6s-parto, a ocitocina age rapidamente, com um periodo de laténcia inferior a 1 minuto por inje¢do endovenosa, e de 2 a 4
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minutos por via intramuscular. A resposta ocitdcica mantém-se por 30 a 60 minutos apds a administracéo intramuscular, podendo ser
mais breve com a injecdo endovenosa.

Farmacocinética

- Absorcéo

A ocitocina é rapida e suficientemente absorvida a partir do local da administracdo intramuscular. Os niveis plasmaticos de ocitocina
apds uma infusdo endovenosa de 4 miliunidades por minuto em mulheres gravidas a termo foram de 2 a 5 microunidades/mL.

- Distribuigéo

O volume de distribuicdo no estado de equilibrio determinado em 6 homens saudaveis apés injegdo endovenosa é 12,2 L ou 0,17 L/kg.
A ligacéo da ocitocina as proteinas plasmaticas € desprezivel. Ela atravessa a placenta em ambas as diregdes. A ocitocina pode ser
encontrada em pequenas quantidades no leite materno.

- Biotransformacao / Metabolismo

A ocitocinase é uma glicoproteina aminopeptidase que é produzida durante a gravidez, estd presente no plasma e é capaz de degradar a
ocitocina. Ela é produzida tanto pela mée quanto pelo feto. O figado e o rim desempenham um papel fundamental na metabolizacéo e
eliminagéo da ocitocina do plasma. Portanto, o figado, o rim e a circulagdo sistémica contribuem para a biotransformacéo da ocitocina.
- Eliminacéo

O intervalo da meia-vida plasmatica da ocitocina é de 3 a 20 min. Os metabdlitos sdo excretados na urina, enquanto menos de 1% da
ocitocina é excretada de forma inalterada na urina. A taxa de clearance (depuragdo) metabélico é de 20 mL/kg/min em mulheres
gravidas.

- Insuficiéncia renal

Nenhum estudo foi realizado em pacientes com insuficiéncia renal. No entanto, considerando a excrecéo da ocitocina e sua reduzida
excrecdo urinaria devido a suas propriedades antidiuréticas, o possivel acimulo de ocitocina pode resultar em uma acéo prolongada.

- Insuficiéncia hepatica

Nenhum estudo foi realizado em pacientes com insuficiéncia hepatica. Alteragdes farmacocinéticas em pacientes com insuficiéncia
hepética sdo improvaveis, uma vez que a enzima metabolizadora, ocitocinase, ndo se limita apenas ao figado e os niveis de ocitocinase
na placenta durante a gravidez sdo significativamente aumentados, portanto a biotransformacéo da ocitocina em pacientes com
insuficiéncia hepética pode ndo resultar em mudangas substanciais no clearance (depuragdo) metabélico de ocitocina (ver item “5.
Adverténcias e precaugdes”).

Ensaios clinicos
A ocitocina injetavel é um produto bem estabelecido. N&o ha ensaios clinicos recentes disponiveis.

Dados de seguranga pré-clinicos

Dados pré-clinicos para ocitocina néo revelaram riscos especiais para humanos baseados em estudos convencionais de dose Unica de
toxicidade aguda, genotoxicidade e mutagenicidade.

- Mutagenicidade

Foi realizado um estudo in vitro de genotoxicidade e mutagenicidade com ocitocina. Testes foram negativos para aberragdes
cromossomicas e trocas entre cromatides-irmas em culturas de linfécitos periféricos humanos. Nenhuma mudanca significativa no
indice mitético foi observada. A ocitocina ndo possui propriedade genotdxica. O potencial genotéxico da ocitocina ndo foi
determinado in vivo.

- Carcinogenicidade, teratogenicidade e toxicidade reprodutiva

O tratamento de ratas em inicio de gestagdo, com ocitocina em doses consideradas suficientemente superiores a dose maxima
recomendada em humanos, causou perda embridnica em um estudo. N&o estdo disponiveis estudos padrdes de teratogenicidade,
performance reprodutiva e carcinogenicidade com a ocitocina.

4. CONTRAINDICACOES

Conhecida hipersensibilidade a ocitocina ou a qualquer excipiente de OXITON.

Hipertonia uterina, sofrimento fetal quando a expulsdo ndo é iminente.

Qualquer estado em que, por razdes fetais ou maternas, se desaconselha o parto esponténeo e/ou o parto vaginal seja contraindicado,
por exemplo:

- desproporcao céfalo-pélvica significativa;

- mé apresentagao fetal;

- placenta prévia e vasos prévios;

- descolamento prematuro da placenta;

- apresentacéo ou prolapso do corddo umbilical;

- distensdo uterina excessiva ou diminuigao da resisténcia uterina a ruptura, como por exemplo, em gestagdes maltiplas;

- poli-hidramnios;

- grande multiparidade;

- presenca de cicatriz uterina resultante de intervengdes cirtrgicas, inclusive da operagéo cesarea classica.

OXITON ndo deve ser administrado dentro de 6 horas ap6s a administracdo de prostaglandinas vaginais (ver item “6. Interagdes
medicamentosas”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Inducéo do parto

A indugéo do parto por meio da ocitocina somente devera ser efetuada quando estiver estritamente indicada por razées médicas e ndo
por conveniéncia. A administracdo deve ser feita somente em condicdes hospitalares e sob controle médico qualificado.

OXITON néo deve ser usado por periodos prolongados em pacientes com inércia uterina resistente a ocitocina, toxemia pré-
eclamptica grave ou disturbios cardiovasculares graves.

OXITON néo deve ser administrado por infusdo endovenosa em bolus, uma vez que pode causar hipotenséo aguda de curta duragéo
acompanhada de rubor e taquicardia reflexa.

Distlrbios cardiovasculares

OXITON devera ser utilizado com cautela em pacientes com predisposicdo a isquemia miocardica devido a doenca cardiovascular
pré-existente (como cardiomiopatia hipertréfica, doenca cardiaca valvular e/ou doenga cardiaca isquémica incluindo vasoespasmo
arterial coronariano), para evitar alteracdes significantes na pressdo arterial e frequéncia cardiaca nestes pacientes.
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Sindrome QT

OXITON deve ser utilizado com cautela nos pacientes com conhecida sindrome do QT longo ou sintomas relacionados e nos
pacientes em uso de medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QTc (ver item “6. Interagdes medicamentosas™).

Quando OXITON ¢é administrado para a indugéo e estimulo do trabalho de parto.

- Somente deve ser administrado sob infuséo endovenosa e nunca por inje¢do subcutanea, intramuscular ou endovenosa em bolus.

- Sofrimento fetal e morte fetal: administracédo de ocitocina em doses excessivas resulta em uma superestimulagéo uterina, podendo
causar sofrimento, asfixia e morte fetal, ou conduzir a hipertonia, contracdes tetanicas ou ruptura uterina. E importante monitorar
cuidadosamente a frequéncia cardiaca fetal e a motilidade uterina (frequéncia, intensidade e duracdo das contragdes) a fim de poder
ajustar a dose a resposta individual.

- Requer-se atengdo particular em presenca de desproporgdo céfalo-pélvica limite, de inércia uterina secundaria, de graus leves ou
moderados de hipertensdo induzida pela gravidez ou cardiopatias, assim como em pacientes com mais de 35 anos de idade ou com
antecedentes de operagéo cesarea do segmento uterino inferior.

- Coagulagdo endovascular disseminada: em circunstancias raras, a indugdo farmacolégica do parto usando agentes uterotdnicos,
incluindo a ocitocina, aumenta o risco de coagulacdo endovascular disseminada pés-parto (CIVD). Esse risco é relacionado a propria
inducdo farmacoldgica e ndo em particular ao agente uteroténico. O risco aumenta se a mulher possuir fatores de risco adicionais para
CIVD tais como idade igual ou superior a 35 anos, complicacGes durante a gestacdo e periodo de gestagdo maior que 40 semanas.
Nesses casos, a ocitocina ou qualquer outro farmaco deve ser usado com cautela e 0 médico deve estar atento aos sinais de CIVD.

Morte intrauterina
No caso de morte fetal intrauterina e/ou na presenga de meconio no liquido amniético, deve-se evitar um trabalho de parto tumultuado,
pois pode provocar embolia por liquido amniético.

Intoxicagéo hidrica

Como a ocitocina possui uma leve atividade antidiurética, a sua administragdo endovenosa prolongada em doses altas, junto com
grandes volumes de liquido, como pode ocorrer no tratamento do abortamento inevitavel ou incompleto com feto morto, ou no
tratamento da hemorragia pés-parto, pode provocar intoxicacdo hidrica associada a hiponatremia. A combinacdo do efeito
antidiurético da ocitocina com a infusdo EV pode causar sobrecarga volumétrica provocando edema pulmonar agudo hemodinamico
sem hiponatremia. A fim de evitar essa complicacdo rara, deverdo ser observadas as seguintes precaucles sempre que se
administrarem altas doses de ocitocina durante tempo prolongado: deve-se utilizar um diluente que contenha eletrélitos (ndo a
glicose); o volume do liquido infundido deve ser mantido baixo (infundindo-se a ocitocina a uma concentragdo mais alta que a
recomendada para a inducéo do parto ou o estimulo das contraces); a ingestdo oral de liquidos deve ser restringida; deve-se manter
um controle do balango hidrico e avaliar os eletrélitos séricos quando se suspeita de um desequilibrio eletrolitico.

Insuficiéncia renal
Recomenda-se cautela na administragdo de ocitocina a pacientes com insuficiéncia renal grave devido a possivel retencdo de agua e
possivel acimulo de ocitocina (ver item “3. Caracteristicas farmacologicas™).

Mulheres em idade fértil
N&o aplicavel para OXITON por causa das indicagdes especificas.

Gravidez

Dados pré-clinicos para a ocitocina ndo revelam riscos especiais com base em estudos convencionais de toxicidade aguda de dose
Unica, genotoxicidade e mutagenicidade. Nao estdo disponiveis estudos padrdo de teratogenicidade e estudos de performance
reprodutiva com ocitocina (ver “Dados de seguranca pré-clinicos” no item “3. Caracteristicas farmacologicas”). Quando a ocitocina é
utilizada conforme indicacdo, baseado na ampla experiéncia com esse farmaco, na sua estrutura quimica e nas propriedades
farmacoldgicas, ndo se espera a presenga de riscos de anormalidades fetais.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagcdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao
A ocitocina pode ser encontrada no leite materno em pequenas quantidades. Porém, ndo se espera que a ocitocina cause efeitos
nocivos em neonatos, uma vez que passa pelo trato alimentar onde sofre rapida inativacéo.

Fertilidade
Né&o ha dados sobre os efeitos da ocitocina na performance reprodutiva.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas
OXITON pode induzir o parto, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas. Mulheres com contragdes uterinas ndo
devem dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interaces resultando em uso concomitante ndo recomendado

- Prostaglandinas e seus analogos

Prostaglandinas e seus analogos facilitam a contracdo do miométrio, portanto a ocitocina pode potencializar a acéo uterina das
prostaglandinas e analogos e vice-versa (ver item “4. Contraindicagdes™).

- Medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT

A ocitocina deve ser considerada como potencialmente arritmogénica, particularmente em pacientes com outros fatores de risco para
torsades de pointes, tais como medicamentos que prolongam o intervalo QT ou em pacientes com histérico de sindrome do QT longo
(ver item “5. Adverténcias e precaugdes”).

Interaces a serem consideradas
- Anestésicos inalatorios
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Anestésicos inalatérios (ex.: ciclopropano, halotano, sevoflurano, desflurano) apresentam um efeito relaxante no Gtero e produzem
uma notavel inibi¢do do ténus uterino e, portanto podem diminuir o efeito uteroténico da ocitocina.

- Vasoconstritores / simpatomiméticos
A ocitocina pode aumentar os efeitos vasopressores de vasoconstritores e simpatomiméticos, mesmo aqueles contidos em anestésicos
locais.

- Anestésicos caudais
Quando administrada durante ou ap6s a anestesia epidural, a ocitocina pode potencializar o efeito pressor dos agentes vasoconstritores
simpaticomiméticos.

Incompatibilidade
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, OXITON n&o deve ser misturado com outros medicamentos durante a aplicacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Populacéo alvo geral

Inducéo do parto ou estimulo das contragdes: OXITON deve ser administrado sob infusdo endovenosa gota a gota ou, de
preferéncia, por meio de uma bomba de infusdo de velocidade varidvel. Para a infusdo gota a gota recomenda-se adicionar 5 Ul de
OXITON em 500 mL de solucéo eletrolitica fisiolégica (como cloreto de sédio 0,9%). Para as pacientes nas quais se deve evitar uma
infusdo de cloreto de sddio, pode-se utilizar solu¢&o de glicose a 5% como diluente (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”). A fim
de garantir uma mistura uniforme da solugdo, a bolsa ou frasco deve ser colocado de cabega para baixo varias vezes antes do uso.

A velocidade inicial de infusdo deve ser regulada para 1 a 4 miliunidades/minuto (2 a 8 gotas/minuto). Pode-se aumentar
gradativamente em intervalos néo inferiores a 20 minutos, e incrementos de ndo mais que 1-2 miliunidades/minuto, até se estabelecer
um padrédo de contragfes andlogo ao do parto normal. Na gravidez préxima ao termo, isto pode ser frequentemente obtido com uma
velocidade de infusdo inferior a 10 miliunidades/minuto (20 gotas/minuto), sendo a velocidade méaxima recomendada de 20
miliunidades/minuto (40 gotas/minuto). Nos raros casos em que se necessitem doses mais elevadas, como pode acontecer no
tratamento da morte fetal intrauterina ou para a indugdo do parto em um estagio precoce da gravidez, quando o Utero é menos sensivel
a ocitocina, aconselha-se utilizar uma solugdo mais concentrada de OXITON, por exemplo, 10 Ul em 500 mL.

Quando se utiliza uma bomba de infusdo acionada por motor que libera volumes menores do que os administrados por infuséo gota a
gota, deve-se calcular a concentracdo adequada para a infusdo dentro dos limites posoldgicos recomendados, de acordo com as
especificagdes da bomba.

A frequéncia, intensidade e duracéo das contracdes, assim como a frequéncia cardiaca fetal, devem ser cuidadosamente observadas
durante a infusdo. Uma vez alcangado um nivel adequado de atividade uterina, pode-se quase sempre reduzir a velocidade da infuséo.
Em caso de hiperatividade uterina e/ou sofrimento fetal, a infuséo deve ser imediatamente interrompida.

Se, em mulheres que estejam a termo ou quase a termo, ndo forem estabelecidas contragBes regulares ap6s a infusdo de uma
quantidade total de 5 U, recomenda-se cessar a indugédo do parto, podendo-se repetir no dia seguinte com uma velocidade inicial de 1
a 4 miliunidades/minuto.

Abortamento incompleto, inevitavel ou retido: 5 Ul por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisiologica eletrolitica e
administrados com gotejador por infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infusdo de velocidade variavel por 5 minutos)
ou 5a 10 Ul I.M. seguida, se necessario, por uma infusdo endovenosa a uma velocidade de 20 a 40 miliunidades/minuto.

Operagéo cesarea: 5 Ul por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisioldgica eletrolitica e administrados com gotejador por
infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infusdo de velocidade varidvel por 5 minutos), imediatamente apds a retirada do
feto.

Prevencdo da hemorragia uterina pés-parto: a dose usual é de 5 Ul, por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisiologica
eletrolitica e administrados com gotejador por infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infuséo de velocidade variavel
por 5 minutos) ou de 5 a 10 Ul .M., ap6s a expulsdo da placenta.

Nas pacientes a quem se administra OXITON para a indugéo do parto ou estimulo das contragdes, deve-se continuar a infusdo a uma
velocidade acelerada durante o terceiro estagio do parto e durante mais algumas horas.

Tratamento da hemorragia uterina pds-parto: 5 Ul por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisiol6gica eletrolitica e
administrados com gotejador por infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infuséo de velocidade varidvel por 5 minutos)
ou 5 a 10 Ul I.M., seguida, nos casos graves, de infusdo endovenosa de uma solugdo com 5-20 Ul de ocitocina em 500 mL de um
diluente eletrolitico, a uma velocidade necessaria para controlar a atonia uterina.

Populagbes especiais
- Insuficiéncia renal
Nao foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia renal.

- Insuficiéncia hepatica
Néo foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepatica.

- Pacientes pediatricos
Néo foram realizados estudos em pacientes pediatricos.
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- Pacientes geriatricos
Néo foram realizados estudos em pacientes geriatricos (65 anos ou mais).

Apos o preparo, utilizar o medicamento em até 24 horas.

9. REAGOES ADVERSAS

Quando se utiliza a ocitocina por infusdo EV para a indugéo do parto ou para o estimulo das contragdes, a sua administragdo em doses
excessivas produz um superestimulo uterino que pode causar sofrimento fetal, asfixia e morte, ou pode conduzir a hipertonia, tetania
ou ruptura uterina.

A administracdo endovenosa rapida em bolus de ocitocina em doses equivalentes a varias Ul pode provocar uma hipotenséo aguda de
curta duragdo acompanhada por rubor e taquicardia reflexa (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”). Estas alteragdes hemodinidmicas
rapidas podem resultar em isquemia do miocérdio, particularmente em pacientes com doenga cardiovascular pré-existente. A
administragdo endovenosa rapida em bolus de ocitocina em doses equivalentes a vérias Ul também podem provocar prolongamento do
intervalo QTc.

Em raras circunstancias (taxa de incidéncia < 0,0006) a indugdo farmacolégica do trabalho de parto utilizando agentes uterotonicos,
incluindo ocitocina, aumenta os riscos de coagulagao intravascular disseminada pos-parto (ver item “5. Adverténcias e precaugdes™).

Intoxicagdo hidrica

Tem-se observado intoxicagdo hidrica associada a hiponatremia materna e neonatal em casos onde foram administradas altas doses de
ocitocina junto a grandes quantidades de liquido sem eletrélitos por longos periodos de tempo (ver item “5. Adverténcias e
precaugoes”).

A combinacdo do efeito antidiurético da ocitocina com a infusdo EV pode causar sobrecarga volumétrica levando a forma
hemodindmica do edema pulmonar agudo sem hiponatremia (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas, independente do modo de administragdo

As reagBes adversas (Tabela 1 e Tabela 2) estdo listadas por ordem de frequéncia, com as mais frequentes primeiro, usando a seguinte
convengao: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); raro (> 1/10.000, < 1/1.000), muito raro
(< 1/10.000), incluindo reportes isolados. As reacdes adversas tabuladas abaixo sdo baseadas nos resultados dos ensaios clinicos,
assim como, nos relatos de pés-comercializagao.

As reagbes adversas ao medicamento sdo derivadas da experiéncia de pés-comercializagdo com ocitocina através de relatos
espontaneos e casos da literatura. Uma vez que estas reacOes sao voluntariamente relatadas a partir de uma populagdo de tamanho
incerto, ndo é possivel estimar suas frequéncias de maneira confiavel e, portanto séo categorizadas como desconhecidas. As reacdes
adversas ao medicamento sdo listadas de acordo com a classe de sistemas de 6rgdos do MedDRA. Dentro de cada classe de sistemas
de 6rgéos, as reagOes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1 - Reacdes adversas na mée

Distlrbios do sistema imunolégico

Raro: reacdo anafilatica/anafilactoide associada a dispneia, hipotensdo ou choque anafilatico/anafilactoide
Distlrbios do sistema nervoso

Comum: cefaleia

Disturbios cardiacos

Comum: taquicardia, bradicardia

Incomum: arritmia

Desconhecido:  isquemia do miocardio
prolongamento do intervalo QTc no eletrocardiograma
Distlrbios vasculares
Desconhecido:  hipotensao
Distlrbios gastrintestinais

Comum: nausea, vomito
Disturbios do tecido subcutaneo e pele
Raro: erupcdes cutaneas (rash)

Gravidez, condicbes puerperal e perinatal

Desconhecido:  hipertonicidade uterina, contracdes tetanicas do Utero, ruptura uterina
Distlrbios do metabolismo e nutricao

Desconhecido:  intoxicagéo hidrica, hiponatremia maternal
Disturbios respiratdrios, toracicos e mediastinais
Desconhecido:  edema pulmonar agudo

Distlrbios gerais e condi¢des do local de administragéo
Desconhecido:  rubor

Distlrbios do sangue e sistema linfatico

Desconhecido:  coagulagdo intravascular disseminada
Distdrbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecido:  angiodema

Tabela 2 - ReacBes adversas no feto

Gravidez, condigdes puerperal e perinatal

Desconhecido:  sindrome do sofrimento fetal, asfixia e morte
Distlrbios do metabolismo e nutricéo

Desconhecido:  hiponatremia neonatal

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

Péagina 107/119




10. SUPERDOSE

Os sintomas e as consequéncias da superdose s&o 0s mencionados nos itens “5. Adverténcias e precaugdes” e “9. Reagdes adversas”.
Além disso, como consequéncia do superestimulo uterino, observou-se abrupgéo da placenta e/ou embolia do liquido amniético.

Tratamento

Quando ocorrerem sinais ou sintomas de superdose durante a administracdo EV continua de OXITON, a infuséo deve ser interrompida
imediatamente devendo-se administrar oxigénio a méde. Em caso de intoxicagdo hidrica, é necessario restringir a administracdo de
liquidos, promover a diurese, corrigir o desequilibrio eletrolitico e controlar as convulsdes que possam eventualmente ocorrer.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

ESTE MEDICAMENTO E DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICANE SUA ADMINISTRACAO SOMENTE DEVE SER
REALIZADA EM CONDICOES HOSPITALARES E COM SUPERVISAO MEDICA QUALIFICADA.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Registro MS — 1.0497.0149

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Rua Cel. Luiz Tenério de Brito, 90
Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000
CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Auv. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Séo Cristovao

Pouso Alegre — MG — CEP 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Indstria Brasileira

SAC 0800 11 1559

2/
e
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FARMACEUTICANACIONALS/ A

OXITON®
(ocitocina)

Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A
Solucéo injetavel

5 Ul/mL
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OXITON®

ocitocina m
LEEOTY SN

Solucdo injetavel

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA
IDENTIFICACAO DO PRODUTO

FORMA FARMACEUTICA E APRESENTAGAO
Solugéo injetavel 5 UI/mL: embalagem contendo 50 ampolas de 1 mL.

USO INTRAMUSCULAR / ENDOVENOSO
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada mL contém:

OCHEOCHNA ...ttt bbb bbb b e bbb bbb e e b b h bbb Heb b he b b h bbb bbb bbb bbb bbb 5Ul
Veiculo: acetato de sodio tri-hidratado, clorobutanol, acido acético, alcool etilico e &gua para injetaveis.

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Antes do parto:

- inducdo do parto por razes médicas, como por exemplo, em casos de gestacdo pés-termo, ruptura prematura das membranas,
hipertenséo induzida pela gravidez (pré-eclampsia);

- estimulo das contragdes em casos selecionados de inércia uterina;

- OXITON também pode ser indicado nos estagios iniciais da gravidez como terapia auxiliar do abortamento incompleto, inevitavel ou
retido.

Pés-parto:

- durante a operagao cesarea, depois da retirada da crianca;

- prevencao e tratamento da atonia uterina e hemorragia p6s-parto.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A ocitocina injetavel é utilizada para a indugao e aumento do trabalho de parto. Revisdes recentes fazem recomendagdes para o uso de
ocitocina injetavel na inducdo do trabalho de parto, aumento das contrag@es por inércia uterina, abortamento incompleto e, no periodo
pos-parto, para reducéo da perda sanguinea e prevengao da atonia uterina.

Referéncias bibliogréaficas

1. Royal College of Obstetricians and Gynaecologists. Induction of labour: evidence-based clinical guideline:
http://www.nice.org.uk/nicemedia/pdf/inductionoflabourrcogrep.pdf.

2. Smith JG et al. Oxytocin for induction of labor. Clin Obstet Gynecol 2006;49(3):594-608.

3. Department of Reproductive Health and Research. Induction and augmentation of labour. In: WHO. Managing complications in
pregnancy and childbirth: a guide for midwives and doctors. Geneva: WHO, 2003: P17-P26.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Grupo farmacoterapéutico: horménios do I6bulo posterior da hipéfise (Codigo ATC: HO1B B02).

Mecanismo de a¢éo e farmacodinamica

A ocitocina ¢ um nonapeptidio ciclico obtido por sintese quimica. Esta forma sintética é idéntica ao horménio natural que é
armazenado no lébulo posterior da hipofise e liberado para a circulagéo sistémica em resposta a sucgéo e ao trabalho de parto.

A ocitocina estimula o musculo liso do Gtero com maior poténcia no final da gravidez, durante o trabalho de parto e imediatamente
apds o parto.

Nestes momentos, os receptores de ocitocina no miométrio sdo aumentados. Os receptores de ocitocina sdo acoplados a proteina G. A
ativacdo do receptor de ocitocina provoca a liberagéo de célcio dos estoques intracelulares e, portanto, leva a contragdo miometrial. A
ocitocina provoca contragBes ritmicas do segmento superior do Utero, semelhantes em frequéncia, forca e duragdo as observadas
durante o trabalho de parto. Sendo sintética, a ocitocina em OXITON ndo contém vasopressina, porém, mesmo em sua forma pura, a
ocitocina possui uma atividade antidiurética intrinseca fraca similar a vasopressina.

Baseado em estudos in vitro, a exposi¢do prolongada a ocitocina foi relatada como a causa da dessensibilizacdo dos receptores de
ocitocina devido a regulagdo negativa dos sitios de ligagdo de ocitocina, desestabilizacdo do mRNA dos receptores de ocitocina e
internalizacéo dos receptores de ocitocina.

Niveis plasmaticos e inicio/duragéo do efeito

Infusdo endovenosa. Quando se administra OXITON por infusdo endovenosa continua em doses adequadas para a inducéo do parto ou
estimulo das contragdes, a resposta uterina se estabelece gradativamente e alcanga um estado de equilibrio geralmente dentro de 20 a
40 minutos. Os niveis plasmaticos correspondentes da ocitocina sdo comparaveis aos medidos durante o primeiro estagio do parto
espontaneo. Por exemplo, em 10 mulheres gravidas a termo recebendo 4 miliunidades por minuto por infusdo endovenosa, os niveis
plasméticos de ocitocina foram de 2 a 5 microunidades/mL. Com a interrupgdo da infusdo, ou depois de uma redugéo substancial da
velocidade de infusdo, como por exemplo, no caso de um superestimulo, a atividade uterina diminui rapidamente, mas pode continuar
em nivel inferior adequado.

Injecdo endovenosa e intramuscular. Quando administrada por via endovenosa ou intramuscular para a prevengdo ou tratamento da
hemorragia p6s-parto, a ocitocina age rapidamente, com um periodo de laténcia inferior a 1 minuto por inje¢do endovenosa, e de 2 a 4
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minutos por via intramuscular. A resposta ocitdcica mantém-se por 30 a 60 minutos apds a administracéo intramuscular, podendo ser
mais breve com a injecdo endovenosa.

Farmacocinética

- Absorcao

A ocitocina é rapida e suficientemente absorvida a partir do local da administracdo intramuscular. Os niveis plasmaticos de ocitocina
apds uma infuséo endovenosa de 4 miliunidades por minuto em mulheres gravidas a termo foram de 2 a 5 microunidades/mL.

- Distribuigéo

O volume de distribuicdo no estado de equilibrio determinado em 6 homens saudaveis apés injegdo endovenosa é 12,2 L ou 0,17 L/kg.
A ligacéo da ocitocina as proteinas plasmaticas é desprezivel. Ela atravessa a placenta em ambas as diregBes. A ocitocina pode ser
encontrada em pequenas quantidades no leite materno.

- Biotransformacao / Metabolismo

A ocitocinase é uma glicoproteina aminopeptidase que é produzida durante a gravidez, esta presente no plasma e é capaz de degradar a
ocitocina. Ela é produzida tanto pela mée quanto pelo feto. O figado e o rim desempenham um papel fundamental na metabolizacédo e
eliminagéo da ocitocina do plasma. Portanto, o figado, o rim e a circulagdo sistémica contribuem para a biotransformacéo da ocitocina.
- Eliminacéo

O intervalo da meia-vida plasmatica da ocitocina é de 3 a 20 min. Os metabdlitos sdo excretados na urina, enquanto menos de 1% da
ocitocina é excretada de forma inalterada na urina. A taxa de clearance (depuragdo) metabélico é de 20 mL/kg/min em mulheres
gravidas.

- Insuficiéncia renal

Nenhum estudo foi realizado em pacientes com insuficiéncia renal. No entanto, considerando a excrecéo da ocitocina e sua reduzida
excrecdo urinaria devido a suas propriedades antidiuréticas, o possivel acimulo de ocitocina pode resultar em uma agéo prolongada.

- Insuficiéncia hepatica

Nenhum estudo foi realizado em pacientes com insuficiéncia hepatica. Alteragdes farmacocinéticas em pacientes com insuficiéncia
hepética sdo improvaveis, uma vez que a enzima metabolizadora, ocitocinase, ndo se limita apenas ao figado e os niveis de ocitocinase
na placenta durante a gravidez sdo significativamente aumentados, portanto a biotransformacéo da ocitocina em pacientes com
insuficiéncia hepética pode ndo resultar em mudangas substanciais no clearance (depuragdo) metabélico de ocitocina (ver item “5.
Adverténcias e precaugdes”).

Ensaios clinicos
A ocitocina injetavel é um produto bem estabelecido. Nao ha ensaios clinicos recentes disponiveis.

Dados de seguranga pré-clinicos

Dados pré-clinicos para ocitocina néo revelaram riscos especiais para humanos baseados em estudos convencionais de dose Unica de
toxicidade aguda, genotoxicidade e mutagenicidade.

- Mutagenicidade

Foi realizado um estudo in vitro de genotoxicidade e mutagenicidade com ocitocina. Testes foram negativos para aberragdes
cromossdmicas e trocas entre cromatides-irmas em culturas de linfécitos periféricos humanos. Nenhuma mudanga significativa no
indice mitético foi observada. A ocitocina ndo possui propriedade genotéxica. O potencial genotéxico da ocitocina ndo foi
determinado in vivo.

- Carcinogenicidade, teratogenicidade e toxicidade reprodutiva

O tratamento de ratas em inicio de gestacdo, com ocitocina em doses consideradas suficientemente superiores a dose maxima
recomendada em humanos, causou perda embridnica em um estudo. N&o estdo disponiveis estudos padrdes de teratogenicidade,
performance reprodutiva e carcinogenicidade com a ocitocina.

4. CONTRAINDICACOES

Conhecida hipersensibilidade a ocitocina ou a qualquer excipiente de OXITON.

Hipertonia uterina, sofrimento fetal quando a expulsdo ndo é iminente.

Qualquer estado em que, por razdes fetais ou maternas, se desaconselha o parto espontaneo e/ou o parto vaginal seja contraindicado,
por exemplo:

- desproporcao céfalo-pélvica significativa;

- mé apresentagao fetal;

- placenta prévia e vasos prévios;

- descolamento prematuro da placenta;

- apresentacéo ou prolapso do corddo umbilical;

- distensdo uterina excessiva ou diminuigao da resisténcia uterina a ruptura, como por exemplo, em gestagdes multiplas;

- poli-hidramnios;

- grande multiparidade;

- presenca de cicatriz uterina resultante de intervengdes cirlrgicas, inclusive da operacgao cesarea classica.

OXITON ndo deve ser administrado dentro de 6 horas apds a administracdo de prostaglandinas vaginais (ver item “6. Interages
medicamentosas”).

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Inducéo do parto

A indugéo do parto por meio da ocitocina somente devera ser efetuada quando estiver estritamente indicada por razdes médicas e ndo
por conveniéncia. A administracdo deve ser feita somente em condicdes hospitalares e sob controle médico qualificado.

OXITON néo deve ser usado por periodos prolongados em pacientes com inércia uterina resistente a ocitocina, toxemia pré-
eclamptica grave ou disturbios cardiovasculares graves.

OXITON néo deve ser administrado por infusdo endovenosa em bolus, uma vez que pode causar hipotenséo aguda de curta duragdo
acompanhada de rubor e taquicardia reflexa.

Distlrbios cardiovasculares

OXITON devera ser utilizado com cautela em pacientes com predisposicdo a isquemia miocardica devido a doenca cardiovascular
pré-existente (como cardiomiopatia hipertréfica, doenga cardiaca valvular e/ou doenga cardiaca isquémica incluindo vasoespasmo
arterial coronariano), para evitar alteracdes significantes na pressdo arterial e frequéncia cardiaca nestes pacientes.

Péagina 112/119



Sindrome QT

OXITON deve ser utilizado com cautela nos pacientes com conhecida sindrome do QT longo ou sintomas relacionados e nos
pacientes em uso de medicamentos conhecidos por prolongar o intervalo QTc (ver item “6. Interagdes medicamentosas™).

Quando OXITON ¢é administrado para a indugéo e estimulo do trabalho de parto.

- Somente deve ser administrado sob infuséo endovenosa e nunca por inje¢do subcutanea, intramuscular ou endovenosa em bolus.

- Sofrimento fetal e morte fetal: administracédo de ocitocina em doses excessivas resulta em uma superestimulagéo uterina, podendo
causar sofrimento, asfixia e morte fetal, ou conduzir a hipertonia, contracdes tetanicas ou ruptura uterina. E importante monitorar
cuidadosamente a frequéncia cardiaca fetal e a motilidade uterina (frequéncia, intensidade e duragdo das contracdes) a fim de poder
ajustar a dose a resposta individual.

- Requer-se atengdo particular em presenca de desproporgdo céfalo-pélvica limite, de inércia uterina secundaria, de graus leves ou
moderados de hipertensdo induzida pela gravidez ou cardiopatias, assim como em pacientes com mais de 35 anos de idade ou com
antecedentes de operagéo cesarea do segmento uterino inferior.

- Coagulagdo endovascular disseminada: em circunstancias raras, a indugdo farmacoldgica do parto usando agentes uterotdnicos,
incluindo a ocitocina, aumenta o risco de coagulacdo endovascular disseminada pés-parto (CIVD). Esse risco é relacionado a prépria
inducdo farmacoldgica e ndo em particular ao agente uteroténico. O risco aumenta se a mulher possuir fatores de risco adicionais para
CIVD tais como idade igual ou superior a 35 anos, complicacfes durante a gestacdo e periodo de gestacdo maior que 40 semanas.
Nesses casos, a ocitocina ou qualquer outro farmaco deve ser usado com cautela e o0 médico deve estar atento aos sinais de CIVD.

Morte intrauterina
No caso de morte fetal intrauterina e/ou na presenga de mec6nio no liquido amniético, deve-se evitar um trabalho de parto tumultuado,
pois pode provocar embolia por liquido amniético.

Intoxicagéo hidrica

Como a ocitocina possui uma leve atividade antidiurética, a sua administragdo endovenosa prolongada em doses altas, junto com
grandes volumes de liquido, como pode ocorrer no tratamento do abortamento inevitavel ou incompleto com feto morto, ou no
tratamento da hemorragia pés-parto, pode provocar intoxicacdo hidrica associada a hiponatremia. A combinagdo do efeito
antidiurético da ocitocina com a infusdo EV pode causar sobrecarga volumétrica provocando edema pulmonar agudo hemodinamico
sem hiponatremia. A fim de evitar essa complicacdo rara, deverdo ser observadas as seguintes precaucdes sempre que se
administrarem altas doses de ocitocina durante tempo prolongado: deve-se utilizar um diluente que contenha eletrélitos (ndo a
glicose); o volume do liquido infundido deve ser mantido baixo (infundindo-se a ocitocina a uma concentragdo mais alta que a
recomendada para a inducéo do parto ou o estimulo das contracdes); a ingestdo oral de liquidos deve ser restringida; deve-se manter
um controle do balango hidrico e avaliar os eletrélitos séricos quando se suspeita de um desequilibrio eletrolitico.

Insuficiéncia renal
Recomenda-se cautela na administragdo de ocitocina a pacientes com insuficiéncia renal grave devido a possivel retencdo de agua e
possivel acimulo de ocitocina (ver item “3. Caracteristicas farmacologicas™).

Mulheres em idade fértil
Néo aplicavel para OXITON por causa das indicagdes especificas.

Gravidez

Dados pré-clinicos para a ocitocina ndo revelam riscos especiais com base em estudos convencionais de toxicidade aguda de dose
Unica, genotoxicidade e mutagenicidade. Nao estdo disponiveis estudos padrdo de teratogenicidade e estudos de performance
reprodutiva com ocitocina (ver “Dados de seguranga pré-clinicos” no item “3. Caracteristicas farmacologicas”). Quando a ocitocina é
utilizada conforme indicacdo, baseado na ampla experiéncia com esse farmaco, na sua estrutura quimica e nas propriedades
farmacoldgicas, ndo se espera a presenga de riscos de anormalidades fetais.

Este medicamento pertence a categoria de risco na gravidez C.
Este medicamento n&o deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagdo médica ou do cirurgido-dentista.

Lactacao
A ocitocina pode ser encontrada no leite materno em pequenas quantidades. Porém, ndo se espera que a ocitocina cause efeitos
nocivos em neonatos, uma vez que passa pelo trato alimentar onde sofre rapida inativagéo.

Fertilidade
Né&o ha dados sobre os efeitos da ocitocina na performance reprodutiva.

Efeitos na habilidade de dirigir e/ou operar maquinas
OXITON pode induzir o parto, portanto deve-se ter cautela ao dirigir ou operar maquinas. Mulheres com contragdes uterinas ndo
devem dirigir ou operar maquinas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interaces resultando em uso concomitante ndo recomendado

- Prostaglandinas e seus analogos

Prostaglandinas e seus analogos facilitam a contragdo do miométrio, portanto a ocitocina pode potencializar a acéo uterina das
prostaglandinas e analogos e vice-versa (ver item “4. Contraindicagdes™).

- Medicamentos que causam prolongamento do intervalo QT

A ocitocina deve ser considerada como potencialmente arritmogénica, particularmente em pacientes com outros fatores de risco para
torsades de pointes, tais como medicamentos que prolongam o intervalo QT ou em pacientes com histérico de sindrome do QT longo
(ver item “5. Adverténcias e precaugdes”).

Interaces a serem consideradas
- Anestésicos inalatorios
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Anestésicos inalatérios (ex.: ciclopropano, halotano, sevoflurano, desflurano) apresentam um efeito relaxante no Gtero e produzem
uma notavel inibi¢do do ténus uterino e, portanto podem diminuir o efeito uteroténico da ocitocina.

- Vasoconstritores / simpatomiméticos
A ocitocina pode aumentar os efeitos vasopressores de vasoconstritores e simpatomiméticos, mesmo aqueles contidos em anestésicos
locais.

- Anestésicos caudais
Quando administrada durante ou ap6s a anestesia epidural, a ocitocina pode potencializar o efeito pressor dos agentes vasoconstritores
simpaticomiméticos.

Incompatibilidade
Na auséncia de estudos de incompatibilidade, OXITON né&o deve ser misturado com outros medicamentos durante a aplicacéo.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Manter o produto em sua embalagem original e conservar em temperatura ambiente (entre 15° e 30°C); proteger da luz.
O prazo de validade é de 18 meses a partir da data de fabricacéo (vide cartucho).

Nuamero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Aspecto fisico: liquido limpido, incolor.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Populacéo alvo geral

Inducéo do parto ou estimulo das contragdes: OXITON deve ser administrado sob infusdo endovenosa gota a gota ou, de
preferéncia, por meio de uma bomba de infusdo de velocidade variavel. Para a infusdo gota a gota recomenda-se adicionar 5 Ul de
OXITON em 500 mL de solucéo eletrolitica fisioldgica (como cloreto de sédio 0,9%). Para as pacientes nas quais se deve evitar uma
infusdo de cloreto de sddio, pode-se utilizar solu¢do de glicose a 5% como diluente (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”). A fim
de garantir uma mistura uniforme da solugdo, a bolsa ou frasco deve ser colocado de cabeca para baixo varias vezes antes do uso.

A velocidade inicial de infusdo deve ser regulada para 1 a 4 miliunidades/minuto (2 a 8 gotas/minuto). Pode-se aumentar
gradativamente em intervalos néo inferiores a 20 minutos, e incrementos de ndo mais que 1-2 miliunidades/minuto, até se estabelecer
um padrédo de contragfes analogo ao do parto normal. Na gravidez préxima ao termo, isto pode ser frequentemente obtido com uma
velocidade de infusdo inferior a 10 miliunidades/minuto (20 gotas/minuto), sendo a velocidade maxima recomendada de 20
miliunidades/minuto (40 gotas/minuto). Nos raros casos em que se necessitem doses mais elevadas, como pode acontecer no
tratamento da morte fetal intrauterina ou para a indugéo do parto em um estagio precoce da gravidez, quando o Utero é menos sensivel
a ocitocina, aconselha-se utilizar uma solugdo mais concentrada de OXITON, por exemplo, 10 Ul em 500 mL.

Quando se utiliza uma bomba de infusdo acionada por motor que libera volumes menores do que os administrados por infusdo gota a
gota, deve-se calcular a concentracdo adequada para a infusdo dentro dos limites posoldgicos recomendados, de acordo com as
especificagdes da bomba.

A frequéncia, intensidade e duracéo das contracGes, assim como a frequéncia cardiaca fetal, devem ser cuidadosamente observadas
durante a infusdo. Uma vez alcangado um nivel adequado de atividade uterina, pode-se quase sempre reduzir a velocidade da infuséo.
Em caso de hiperatividade uterina e/ou sofrimento fetal, a infuséo deve ser imediatamente interrompida.

Se, em mulheres que estejam a termo ou quase a termo, ndo forem estabelecidas contragdes regulares apés a infusdo de uma
quantidade total de 5 U, recomenda-se cessar a indugédo do parto, podendo-se repetir no dia seguinte com uma velocidade inicial de 1
a 4 miliunidades/minuto.

Abortamento incompleto, inevitavel ou retido: 5 Ul por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisiologica eletrolitica e
administrados com gotejador por infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infusdo de velocidade variavel por 5 minutos)
ou 5a 10 Ul I.M. seguida, se necessario, por uma infusdo endovenosa a uma velocidade de 20 a 40 miliunidades/minuto.

Operagéo cesarea: 5 Ul por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisioldgica eletrolitica e administrados com gotejador por
infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infusdo de velocidade varidvel por 5 minutos), imediatamente apds a retirada do
feto.

Prevencdo da hemorragia uterina pés-parto: a dose usual é de 5 Ul, por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisioldgica
eletrolitica e administrados com gotejador por infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infuséo de velocidade variavel
por 5 minutos) ou de 5 a 10 Ul .M., ap6s a expulsdo da placenta.

Nas pacientes a quem se administra OXITON para a indugéo do parto ou estimulo das contragdes, deve-se continuar a infusdo a uma
velocidade acelerada durante o terceiro estagio do parto e durante mais algumas horas.

Tratamento da hemorragia uterina pds-parto: 5 Ul por infusdo endovenosa (5 Ul diluidos em solucéo fisioldgica eletrolitica e
administrados com gotejador por infusdo endovenosa, ou preferivelmente por bomba de infuséo de velocidade varidvel por 5 minutos)
ou 5 a 10 Ul I.M., seguida, nos casos graves, de infusdo endovenosa de uma solugdo com 5-20 Ul de ocitocina em 500 mL de um
diluente eletrolitico, a uma velocidade necessaria para controlar a atonia uterina.

Populagbes especiais
- Insuficiéncia renal
Nao foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia renal.

- Insuficiéncia hepatica
Néo foram realizados estudos em pacientes com insuficiéncia hepatica.

- Pacientes pediatricos
Néo foram realizados estudos em pacientes pediatricos.
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- Pacientes geriatricos
Néo foram realizados estudos em pacientes geriatricos (65 anos ou mais).

Apos o preparo, utilizar o medicamento em até 24 horas.

9. REAGOES ADVERSAS

Quando se utiliza a ocitocina por infusdo EV para a indugéo do parto ou para o estimulo das contragdes, a sua administragdo em doses
excessivas produz um superestimulo uterino que pode causar sofrimento fetal, asfixia e morte, ou pode conduzir a hipertonia, tetania
ou ruptura uterina.

A administracdo endovenosa rapida em bolus de ocitocina em doses equivalentes a varias Ul pode provocar uma hipotenséo aguda de
curta duragdo acompanhada por rubor e taquicardia reflexa (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”). Estas alteragdes hemodinidmicas
rapidas podem resultar em isquemia do miocérdio, particularmente em pacientes com doenga cardiovascular pré-existente. A
administragdo endovenosa rapida em bolus de ocitocina em doses equivalentes a varias Ul também podem provocar prolongamento do
intervalo QTc.

Em raras circunstancias (taxa de incidéncia < 0,0006) a indugdo farmacolégica do trabalho de parto utilizando agentes uterotdnicos,
incluindo ocitocina, aumenta os riscos de coagulagdo intravascular disseminada pos-parto (ver item “5. Adverténcias e precaugdes™).

Intoxicagdo hidrica

Tem-se observado intoxicagdo hidrica associada a hiponatremia materna e neonatal em casos onde foram administradas altas doses de
ocitocina junto a grandes quantidades de liquido sem eletrélitos por longos periodos de tempo (ver item “5. Adverténcias e
precaugoes”).

A combinacdo do efeito antidiurético da ocitocina com a infusdo EV pode causar sobrecarga volumétrica levando a forma
hemodindmica do edema pulmonar agudo sem hiponatremia (ver item “5. Adverténcias e precaugdes”).

As seguintes reacdes adversas foram relatadas, independente do modo de administragdo

As reacOes adversas (Tabela 1 e Tabela 2) estdo listadas por ordem de frequéncia, com as mais frequentes, primeiro, usando a seguinte
convengao: muito comum (> 1/10); comum (> 1/100, < 1/10); incomum (> 1/1.000, < 1/100); raro (= 1/10.000, < 1/1.000), muito raro
(< 1/10.000), incluindo reportes isolados. As reacdes adversas tabuladas abaixo sdo baseadas nos resultados dos ensaios clinicos,
assim como, nos relatos de pos-comercializagao.

As reagbes adversas ao medicamento sdo derivadas da experiéncia de pés-comercializagdo com ocitocina através de relatos
espontaneos e casos da literatura. Uma vez que estas reacdes sdo voluntariamente relatadas a partir de uma populacéo de tamanho
incerto, ndo é possivel estimar suas frequéncias de maneira confiavel e, portanto séo categorizadas como desconhecidas. As reacdes
adversas ao medicamento sdo listadas de acordo com a classe de sistemas de 6rgdos do MedDRA. Dentro de cada classe de sistemas
de 6rgéos, as reagOes adversas sdo apresentadas em ordem decrescente de gravidade.

Tabela 1 - Reacdes adversas na mée

Distlrbios do sistema imunolégico

Raro: reacdo anafilatica/anafilactoide associada a dispneia, hipotensdo ou choque anafilatico/anafilactoide
Distlrbios do sistema nervoso

Comum: cefaleia

Disturbios cardiacos

Comum: taquicardia, bradicardia

Incomum: arritmia

Desconhecido:  isquemia do miocardio
prolongamento do intervalo QTc no eletrocardiograma
Distlrbios vasculares
Desconhecido:  hipotensao
Distlrbios gastrintestinais

Comum: nausea, vomito
Disturbios do tecido subcutaneo e pele
Raro: erupcdes cutaneas (rash)

Gravidez, condicbes puerperal e perinatal

Desconhecido:  hipertonicidade uterina, contracdes tetanicas do Utero, ruptura uterina
Distlrbios do metabolismo e nutricao

Desconhecido:  intoxicagéo hidrica, hiponatremia maternal
Disturbios respiratdrios, toracicos e mediastinais
Desconhecido:  edema pulmonar agudo

Disturbios gerais e condicdes do local de administragéo
Desconhecido:  rubor

Distlrbios do sangue e sistema linfatico

Desconhecido:  coagulagdo intravascular disseminada
Distdrbios dos tecidos cutaneos e subcutaneos
Desconhecido:  angiodema

Tabela 2 - ReacBes adversas no feto

Gravidez, condigdes puerperal e perinatal

Desconhecido:  sindrome do sofrimento fetal, asfixia e morte
Distlrbios do metabolismo e nutricéo

Desconhecido:  hiponatremia neonatal

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA, disponivel em
www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.
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10. SUPERDOSE

Os sintomas e as consequéncias da superdose sao os mencionados nos itens “5. Adverténcias e precaugdes” e “9. Reagdes adversas”.
Além disso, como consequéncia do superestimulo uterino, observou-se abrupgéo da placenta e/ou embolia do liquido amniético.

Tratamento

Quando ocorrerem sinais ou sintomas de superdose durante a administragcdo EV continua de OXITON, a infuséo deve ser interrompida
imediatamente devendo-se administrar oxigénio a made. Em caso de intoxicagdo hidrica, é necessario restringir a administracdo de
liquidos, promover a diurese, corrigir o desequilibrio eletrolitico e controlar as convulsdes que possam eventualmente ocorrer.

Em caso de intoxicag&o ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacoes.

ESTE MEDICAMENTO E DE VENDA SOB PRESCRICAO MEDICANE SUA ADMINISTRAGCAO SOMENTE DEVE SER
REALIZADA EM CONDICOES HOSPITALARES E COM SUPERVISAO MEDICA QUALIFICADA.

VENDA SOB PRESCRIGAO MEDICA

USO RESTRITO A HOSPITAIS

Registro MS — 1.0497.0149

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A

Rua Cel. Luiz Tendrio de Brito, 90
Embu-Guagu — SP — CEP: 06900-000
CNPJ: 60.665.981/0001-18

Indstria Brasileira

Farm. Resp.: Florentino de Jesus Krencas
CRF-SP: 49136

Fabricado na unidade fabril:

Auv. Pref. Olavo Gomes de Oliveira, 4.550
Bairro Séo Cristovao

Pouso Alegre — MG — CEP 37550-000
CNPJ: 60.665.981/0005-41

Indstria Brasileira

Embalado por:

Anovis Industrial Farmacéutica Ltda.
Av. Ibirama, 518

Bairro Jardim Pirajussara

Tabodo da Serra — SP — CEP: 06785-300
CNPJ 19.426.695/0001-04

Indstria Brasileira

SAC 0800 11 1559

2
o
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Anexo B
Histérico de Bulas

Dados da submisséo eletrénica

Dados da peticdo/notificacdo que altera bula

Dados das alterac8es de bulas

Versdes ~
o} (o)
Data.do N QO Assunto Data.do N (.jo Assunto Data d? Itens de Bula (VP/ Apresgntagoes
expediente expediente expediente expediente aprovacao VPS) relacionadas
VIA DE B
ADMINISTRACAO
3. QUANDO NAO
DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR 5. ONDE, COMO E
e e POR QUANTO .
Gerado no — Notificacéo de Gerado no — Notificagéo de TEMPO POSSO VP Solugdo
23/12/2016 momento do Alteracdo de 23/12/2016 momento do Alteracao de 23/12/2016 injetavel
L o GUARDAR ESTE VPS
peticionamento Texto de Bula — peticionamento Texto de Bula — MEDICAMENTO? 5 Ul/mL
RDC 60/12 RDC 60/12 )
VIA DE B
ADMINISTRACAO
8. POSOLOGIA E
MODO DE USAR
9. REACOES
ADVERSAS
10450 — SIMILAR 10136 — SIMILAR
— Notificagdo de — Inclusdo de VP Solugdo
19/05/2016 1779884/16-1 | Alteracdo de | 12/01/2016 1155349/16-9 | local de | 07/03/2016 DIZERES LEGAIS VPS injetavel
Texto de Bula — embalagem 5 Ul/mL
RDC 60/12 secundaria
4. O QUE DEVO
10450 — SIMILAR 10450 — SIMILAR SABER ANTES DE
. ~ - ~ USAR ESTE ~
— Notificagdo de — Notificagcdo de MEDICAMENTO VP Solucdo
17/12/2015 1096131/15-3 | Alteragéo de | 17/12/2015 1096131/15-3 | Alteragdo de | 17/12/2015 injetavel
8. QUAIS OS MALES VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — QUE ESTE 5 Ul/mL
RDC 60/12 RDC 60/12

MEDICAMENTO
PODE ME CAUSAR




5. ADEVERTENCIAS
E PRECAUCOES

9. REACOES
ADVERSAS

10756 — SIMILAR
— Notificagdo de

10756 — SIMILAR
— Notificagdo de

= = X Solugéo

Alteracéo de Alteragdo de IDENTIFICACAO VP Y.
04/02/2015 0104724/15-8 Texto de Bula 04/02/2015 0104724/15-8 Texto de Bula 04/02/2015 DO PRODUTO VPS Igjstl?r\rﬁl

para adequacéo a para adequacao a

intercambialidade. intercambialidade.

10457 — SIMILAR 10457 — SIMILAR ~
25/06/2014 | 0501936/14-2 | . 'MClusdo Inicial |\ o5 000614 | 0501036/14-2 | MNElusdo Inicial | oo 660014 | versdo inicial Ve ioeiltjg\?;

de Texto de Bula de Texto de Bula VPS 5JUI/mL

— RDC 60/12

— RDC 60/12




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 54, segunda-feira, 22 de mar¢o de 2021

ENDERECO: Av. Andpolis, Quadra 0, Lote 02 SN

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 3550028/20-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SP HOSPITALAR LTDA - EPP - CNPJ: 27.817.504/0001-55 - AUTORIZ/MS: 1186058
- AE: 1247558

ENDERECO: RUA PINHAL, 165, EDIF. 131 - SALA 01, 02 e 03

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0350011/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGAO RE N 1.112, DE 17 DE MARCO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, 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 n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdao
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 Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0018-67 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: ROD. ROBERTO MOREIRA, KM 4

MUNICIPIO: PAULINIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2889322/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: TECNANDINA S.A. )

ENDERECO: AV. MANUEL CORDOVA GALARZA, EL PARAISO INTERSECCION, KM 6 1/2,
PICHINCHA, QUITO, PUSUQUI, NUMERO: S/N - PAIS: EQUADOR - CODIGO UNICO: A.1064
EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 2193568/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM NOVARA S.R.L. ) ) ) )
ENDERECO: VIA CROSA, 86 - 28065 CERANO (NO) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.0690

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - E)gPEDIENTE(s): 2470317/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 -
AUTORIZ/MS:

ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA 4.550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE: 2569290/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Hormonios): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Suspensbes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis: Pds com Preparagdo Asséptica; Pds Liofilizados; Solugdes com
Preparagdo Asséptica; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensoes
com Preparagdo Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal; SuspensGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: INSTITUTO GRIFOLS, SA R
ENDERECO: POLIGON INDUSTRIAL LLEVANT, CAN GUASCH 2, 08150 PARETS DEL VALLES,
BARCELONA - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.0317

EMPRESA SOLICITANTE: GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPJ: 02.513.899/0001-71

AUTORIZ/MS: 1036417 - EXPEDIENTE(s): 32601§0/20-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo Asséptica;
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI FONTENAY SOUS BOIS )
ENDERECO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER, 94120, FONTENAY-SOUS-BOIS - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A.0144 B B

EMPRESA SOLICITANTE: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTAGCAO EIRELI - CNPJ:
03.580.620/0001-35

AUTORIZ/MS: 1095173 - EXPEDIENTE(s): 38454§9/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

RESOLUGAO RE N2 1.113, DE 17 DE MARGO 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 n2 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento de
Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticGes submetidas a
anadlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo
e/ou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: LARMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAL MEDICOS
HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 10.831.701/0001-26 - AUTORIZ/MS: 1081741

ENDERECO: AV.ASSIS CHATEAUBRIAND, 2425

MUNICIPIO: CAMPINA GRANDE - UF: PB - EXPEDIENTE: 0931406/15-7

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Préticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentacdao de Relatério de inspecgdao, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéncia n2 1132208/20-0.
EMPRESA: ONCO PROD DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E ONCOLOGICOS
Ltda - CNPJ: 04.307.650/0012-98 - AUTORIZ/MS: 1050963

ENDERECO: Rua tancredo neves 337

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 1065465/17-8

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021032200145

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentacdo de Relatdrio de inspegdo, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificacdo de exigéncia n2 1132983/20-1.
EMPRESA: PHARMA BRA - COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI ME - CNPJ:
22.351.840/0001-31 - AUTORIZ/MS: 1152121

ENDERECO: Q 173, LOTE 58, CIDADE JARDIM RODOVIA BR 230

MUNICIPIO: MARABA - UF: PA - EXPEDIENTE: 0082250/19-7 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n? 204/2005: n3o
apresentacdo de Relatdrio de inspegdo, emitido hda menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificacdo de exigéncia n2 1826114/20-1.
EMPRESA: TAPAJOS COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 84.521.053/0005-71 -
AUTORIZ/MS: 1042587 _ .

ENDERECO: AVENIDA SAO SEBASTIAO N2 1.607

MUNICIPIO: SANTAREM - UF: PA - EXPEDIENTE: 0610037/15-6 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Préticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n? 204/2005: n3o
apresentacdo de Relatdério de inspegdo, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificacdo de exigéncia n? 1132039/20-7.
EMPRESA: AVANCO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 25.204.078/0001-59
- AUTORIZ/MS: 1182849 .

ENDERECO: AVENIDA MIRTES MELAO, 6563

MUNICIPIO: TERESINA - UF: Pl - EXPEDIENTE: 1179445/20-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentacdo de Relatério de inspecdo, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéncia n2 2077787/20-6.
EMPRESA: MERCOSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI-ME - CNPJ:
28.973.504/0001-07 - AUTORIZ/MS: 1181857

ENDERECO: Avenida Nagbes Unidas, 1054

MUNICIPIO: TERESINA - UF: Pl - EXPEDIENTE: 0338994/20-3 B
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Préticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentagdo de Relatério de inspegdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéncia n? 1826673/20-8.
EMPRESA: MEDFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS, MATERIAIS E EQUIPAMENTOS
HOSPITALARES EIRELI - CNPJ: 11.229.270/0001-95 - AUTORIZ/MS: 1005327

ENDERI—;CO: RUA ARGENTINA, N2 1629

MUNICIPIO: TERESINA - UF: Pl - EXPEDIENTE: 0287417/17-2 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentacdo de Relatério de inspecdo, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificacdo de exigéncia n2 1132562/20-3.

RESOLUCAO RE Ne¢ 1.114, DE 17 DE MARGO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe 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 descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente, para a area de Produtos para Saude, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo da empresa
Waldemar Link GmbH &Co. KG, publicada pela Resolugdo - RE n2 1.806, de 3 de junho de
2020, no Didrio Oficial da Unido n2. 108, de 8 de junho de 2020, Segdo 1, pag. 79,
conforme expediente n? 0636707/21-1, em fungdo do descrito no § 32 do art. 43 da
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 39, de 2013 .

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUGAO RE N2 1.115, DE 17 DE MARGO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe 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 Distribuigdo e
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resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Préticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Empresa: Atl Comercio E Servicos Laboratoriais Ltda Me CNPJ: 14.088.102/0001-15
Enderego: R Montevideu 278 - Aracas - Vila Velha - ES CEP: 29103-025
Autorizagdo de Funcionamento: 8.21.439-5 Expediente: 2714052/20-7

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Empresa: Atax Empreendimentos Comerciais Eireli - Me CNPJ: 11.493.941/0001-20
Endereco: Tr Sia Trecho 3 Lote 625/695 03 Bloco B Sala 117 E 119 - Zona Industrial (Guara)
- Brasilia - DF CEP: 71200-030

Autorizagdo de Funcionamento: 8.16.144-0 Expediente: 1017625/18-0

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Empresa: Care E Surgical Comércio De Ortes E Proteses Ltda CNPJ: 08.108.744/0001-36
Endereco: Avenida Oceano Atlantico, 328 - Sala 11 - Intermares - Cabedelo - PB CEP:
58310-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8.04.320-7 Expediente: 0816787/20-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

Empresa: Hortoplus Produtos Odontoldgicos E  Hospitalares Ltda-Me  CNPJ:
17.676.642/0001-08
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