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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 23 de agosto de 2021 10:37:08 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 enderego

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
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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 autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA tinha posse de
um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a INOVAMED HOSPITALAR 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 Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/08/2021 11:14:16 (hora local) através do sistema de autenticag&o 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
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA ou ao Cartdrio 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
Autenticagdo Digital

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

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 40372308214351572621-1

2Legislagoes 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.
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Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientacdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validacéo do documento digital estdo disponiveis em:
< http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, op¢ao Validar

Assinatura.
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 23 de agosto de 2021 10:37:08 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 enderego
eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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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 autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA tinha posse de
um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a INOVAMED HOSPITALAR 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 Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/08/2021 11:55:31 (hora local) através do sistema de autenticag&o 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
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA ou ao Cartdrio 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
Autenticagdo Digital

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

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 40372308210776278104-1

2Legislagoes 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.
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O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por DANILLO PINTO OLIVEIRA DE ALENCAR, em segunda-feira, 23 de agosto de 2021 10:37:08 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 enderego
eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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CARTORIO AZEVEDO BASTOS
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PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO
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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 autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA tinha posse de
um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a INOVAMED HOSPITALAR 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 Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 23/08/2021 11:13:41 (hora local) através do sistema de autenticag&o 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
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA ou ao Cartdrio 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
Autenticagdo Digital

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

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 40372308217481191771-1

2Legislagoes 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
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a502598a4b64b936683b44a5523a
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Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Proviséria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
ser confirmada por meio do programa Assinador Serpro.

As orientacdes para instalar o Assinador Serpro e realizar a
validacéo do documento digital estdo disponiveis em:

< http://www.serpro.gov.br/assinador-digital >, op¢ao Validar
Assinatura.
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Cartério Azevédo Bastos
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Vélber Azevédo de M. Cavalcanti
Titular

TJPB

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em sexta-feira, 3 de junho de 2022 10:09:53 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cart6rio Azevédo

Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdicdes e Tutel/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo no Tabelionato de Notas. Provimento n® 100/2020 CNJ - artigo 22.
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ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
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Pagina 8/124
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 autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA tinha posse de
um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a INOVAMED HOSPITALAR 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 Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 07/06/2022 14:47:38 (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
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED HOSPITALAR 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
Autenticagdo Digital

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

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 40370306225709302143-1

2Legislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b2be0908ff5500c04c58f0438d34e1987a9ca5f2daf69e 12fd13d00832e87de2¢7bdf87dceeb0d9cbas 1beSabdd11ccfbd36
0a502598a4b64b936683b44a5523a

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL
PragaMal Deodoro, 55 - Bairro Centro - CEP 90010-908 - Porto Alegre - RS - 3° andar
www.tjrsjus.br

CERTIDAO - CGJ-SECASEJ

CERTIFICO, atendendo pedido formulado pela parte interessada, que na comarca de
Erechim, neste Estado, h&

1. Dois (02) CARTORIOS CIVEIS (1° e 2° Cartdrios Civeis - no Foro) que processam
Faléncias, Concordatas e Insolvéncias - Recuperacdo Judicial, feitos da fazenda publica e execuces
patrimoniais, os quais sdo distribuidos pelo CARTORIO DA DISTRIBUICAO E CONTADORIA.

2. O SERVICO NOTARIAL E REGISTRAL (TP, RCPJ, RTD) da sede da comarca, no qual
s80 executados os protestos de titulos e documentos, independentemente de distribuicéo.

Municipio(s) Jurisdicionado(s): Aratiba, Bardo do Cotegipe, Barra do Rio Azul, Campinas
do Sul, Cruzaltense, Itatiba do Sul, Jacutinga, Mariano Moro, Paulo Bento, Ponte Preta, Quatro
Irm&os, Severiano de Almeida, Trés Arroios.

O Distribuidor apto a fornecer certiddo de Faléncias, Concordatas e Insolvéncias -
Recuperacdo Judicial sobre empresas situadas nos municipios jurisdicionados € o da comarca de
Erechim (item 1); os protestos de titulos e documentos das empresas Situadas nesses municipios sdo
executados no Servico Notarial e Registral da sede da comarca (item 2) e também sdo executados, 0s
protestos de Aratiba, no Servico Notarial e Registral de ARATIBA (TP, RCPJ, RI, RTD), os
protestos de Campinas do Sul, no Servico Notarial e Registral de CAMPINAS DO SUL (TP, RCPJ,
RCPN, RI, RTD), e os protestos de Jacutinga, no Servico Notarial e Registral de JACUTINGA (TN,
TP, RCPJ, RCPN, RTD).

Observagoes:

A presente certidao € confeccionada apenas com base nos registros informatizados desta
Corregedoria-Geral da Justica; somente registros consolidados até a presente data.

A conferéncia dos dados do(a) solicitante é de responsabilidade exclusiva da autoridade
recebedora.

A expedicéo é gratuita.

Secretaria da Corregedoria-Geral da Justica do Estado do Rio Grande do Sul

Assi nado el etroni canmente por Ro Gande Do Sul Poder Judiciario
Confira autenticidade emhttps://ww.tjrs.jus.br/verificadocs, informndo 0001419065010. Pagi na 1/2
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DOCUMENTO ASSINADO POR DATA
RIO GRANDE DO SUL PODER JUDICIARIO 04/07/2022 09h32min

Este é um documento eletrénico assinado digitalmente conforme Lei Federal
n®11.419/2006 de 19/12/2006, art. 1°, paragrafo 2° inciso Ill.

Para conferéncia do conteudo deste documento, acesse, na internet, o
enderego https.//www.tjrs.jus.br/verificadocs e digite o seguinte

eletrdnico
www.jrs.jus.br namero verificador: 0001419065010

Pagi na 2/2



PREFEITURA DE ERECHIM

SECRETARIA MUNICIPAL DA SAUDE Pagina 11/124
VIGILANCIA SANITARIA E AMBIENTAL EM SAUDE
AV. SANTO DAL BOSCO, 160 — FONE: 3520 7240

ALVARA SANITARIO

VALIDADE: 22/07/2023

RAZAO SOCIAL;:

63356 - 3 - INOVAMED HOSPITALAR LTDA
CPF/CNPJ:

12.889.035/0001-02

ENDERECO:

RUA DR. JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL

ATIVIDADES:

DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A SAUDE
DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

LIBERADA PARA:
I- DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL DA
PORTARIA M.S. 344/98; INCLUSIVE OS TERMOLABEIS.

Data e hora da verificagao : 25/07/2022 - 08:47
A verificacao deste Alvara podera ser feita a qualquer momento através do link:
http://www.erechim.rs.gov.br:81/sys530/publico/alvaras/alvara_sanit.xhtml

Alvara Sanitario emitido em servicos online conforme art. 14, § 3° da Lei Municipal n° 6.680/2019.

IMPRIMIR E MANTER EM LOCAL VISIVEL




DOCUMENTO DE IDENTIFICAGAO DA RECEITA ESTADUAL (DI/RE)

CONTRIBUINTE: INOVAMED COM DE MEDIC LTDA
INSCRICAO ESTADUAL: 039/0157570
CNPJ: 12.889.035/0001-02
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EXIJA DOCUMENTO FISCAL
A inclusao do CPF no documento fiscal é obrigacao da empresa!
Participe do Programa Nota Fiscal Gaucha
Lei 14.020/12 e Decreto 50.199/13

‘% | GOVERNO DO ESTADO
RIO GRANDE DO SUL

Nota Fiscal Gavicha RECEITA ES TADUAL RS SECRETARIA DA FAZENDA




Documento de Identificagdo da Receita Estadual (DI/RE) https://www.sefaz.rs.gov.br/DIRE/ConsultaDIRE.aspx?ie=0390157570

¢

RECEiTA ESTADUAL RS

Pagina 13/124

IDENTIFICACAO ENDERECO
S

DOCUMENTO DE IDENTIFICACAO DA RECEITA ESTADUAL (DI/RE)

Inscricao

Estadual 039/0157570
CNP) 12.889.035/0001-02

Nome Fantasia Inovamed Hospitalar Ltda
Razdo Social Inovamed Hospitalar Ltda
Enquadramento Geral

Situacao
Cadastral Habilitado
Vigente

Nota Fiscal . .
m::mm Veja mais em www.nfg.sefaz.rs.gov.br

1of1 27/07/2022 09:46



PREFEITURA MUNICIPAL DE ERECHIM
ESTADO DO RIO GRANDE DO SUL

REDE RS

Péagina 14/124

ALVARA DE LOCALIZACAO E FUNCIONAMENTO

Nome/Razao Social:

INOVAMED HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia:

CPF/CNPJ: Inscri¢ao Municipal: Inicio da Atividade:
12.889.035/0001-02 37417 18/11/2010

Endereco: Bairro:

RUA DR. JOAO CARUSQO, 2115 INDUSTRIAL

Alvara emitido em: Processo: Validade:

11/02/2021 18180/2020 VALIDADE INDETERMINADA
Atividade(s):

4644-3/01 Com.atac.de medicam.e drogas de uso humano
4644-3/02 Com.atac.medicamentos e drogas de uso veterinario
4646-0/01 Com.atac.de cosmeticos e prod.de perfumaria
4930-2/02 Transp.rod.carga,exc.prod.per.mud,interm/interes e
4646-0/02 Com.atac.de prod.de higiene pessoal

4645-1/03 Com.atac.de produtos odontologicos

4645-1/02 Com.atac.de proteses e artigos de ortopedia

Observacdes/Restricoes:

AREA UTILIZADA PELO ESTABELECIMENTO: 4.055,40 m?2.
HORARIO DE FUNCIONAMENTO: SEGUNDA A SEXTA 07:30 AS 18:00 HORAS.

Validade condicionada a manuteng@o das caracteristicas constantes no Alvara, ao pagamento da taxa
anual, e ao cumprimento das eventuais restricdes impostas pelo Municipio.

Alvara emitido eletronicamente conforme Decreto Municipal 4.587/2018, art. 4°, § 4°.

Data e hora da verificacao : 27/07/2022 - 09:42
http://www.erechim.rs.gov.br:81/servonline/publico/alvaras/alvara_loc.xhtml

Praca da Bandeira, 354 - Erechim - RS | Fone: 54.3520-7000
http://www.pmerechim.rs.gov.br/




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351254607...

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Dados da Empresa Nacional

Razao Social
INOVAMED HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia

Enderec¢o na Internet

Endere¢co Completo
R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Responsavel Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
1.08874-0 13/07/2011

N° do Processo Cadastro
25351.254607/2011-35 1 - Medicamento

Atividades / Classes

Armazenar

¢ Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

¢ Medicamento

1of2

Péagina 15/124

CNPJ
12.889.035/0001-02

SAC

Cidade/UF
ERECHIM/RS

Responsavel Legal
JHONATAN BONI

Situacao

Voltar

18/07/2022 08:59



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351254607...

Péagina 16/124

2 of 2 18/07/2022 08:59



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351254629...

Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento

Péagina 17/124

Dados da Empresa Nacional

Razao Social CNPJ
INOVAMED HOSPITALAR LTDA 12.889.035/0001-02

Nome Fantasia
Enderec¢o na Internet SAC

Endere¢co Completo Cidade/UF
R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250 ERECHIM/RS

Responsavel Técnico Responsavel Legal
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA JHONATAN BONI

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacao
8.07563-6 (KBWWX56M6294) 27/06/2011
N° do Processo Cadastro

25351.254629/2011-27 8 - Produtos para Saude

(Correlatos)

Atividades / Classes

Armazenar

e Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

¢ Correlatos

Voltar

1of2 18/07/2022 08:59



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/q/25351254629...

Péagina 18/124

2 of 2 18/07/2022 08:59



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 244, terca-feira, 22 de dezembro de 2020

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4128593206

Exprimer Express transportes de encomendas Ltda-Me / 12.042.506/0001-42
25351.490817/2020-61 / 4027572

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4094500201

EXPANSAO LAB PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 36.651.184/0001-05
25351.509429/2020-61 / 8212926
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4128663204

Borberg Industria e Comércio de Cosméticos Itda / 37.573.229/0001-25
25351.509605/2020-64 / 4027590

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 4128798207

Drogaria Popular Ramos e Moura LTDA / 38.829.486/0001-48
25351.509450/2020-66_/ 8212912 .
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 4128683205

MARQUES E RODRIGUES COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
38.461.219/0001-60

25351.509387/2020-68 / 1247007 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4128636207

abc comercio de oxigenio eireli / 04.688.553/0001-30

25351.465328/2020-71 /~1246860

70196 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS - ENVASADORA DE GASES MEDICINAIS
(SOMENTE MATRIZ) / 4046832201

borba e mirapalhete Itda. / 08.319.879/0001-40
25351.491086/2020- 71 / 8212852
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 4094790209

PROQUILIMP PRODUTOS QUIMICOS LIMPEZA LTDA / 00.412.875/0001-09
25351.509642/2020-72 / 3099185 .

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) /
4128832201

TIAGO JATO TATTOO IMPORTAGAO E COMERCIO / 31.473.431/0001-07
25351.779444/2020-74 / 8212792

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2615792202
25351.779444/2020-74 / 8212792

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2554373205

NATHYVITTA EXCELENCIA EM SAUDE LTDA / 29.176.244/0001-01
25351.484060/2020-76_/ 8212758
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4079672209

D.A. BUENO DA SILVA EIRELI / 26.587.103/0001-93

25351.491287/2020-78 / 3099228 .

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ)
4094934201

~

EXPANSAO LAB PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 36.651.184/0001-05
25351.509628/2020-79 / 1246964 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4128815209

VEGA COMERCIO DE MATERIAIS ORTOPEDICOS LTDA / 29.398.322/0001-12
25351.490773/2020-79_/ 8212804
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 4094454209

EXPANSAO LAB PRODUTOS PARA LABORATORIO LTDA / 36.651.184/0001-05
25351.509626/2020-80_/ 3099199

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4128813206

QUALY MEDICAL COMERCIO ORTOPEDICO LTDA / 38.313.558/0001-08
25351.491292/2020-81 / 8212957
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4094939202

A2 DISTRIBUIDORA BRASIL LTDA / 38.140.640/0001-70
25351.490718/2020-89 / 8212775
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4094354204

TKS COMERCIO DE PRODUTOS E MATERIAIS HOSPITALARES LTDA / 32.302.852/0001-
20

25351.509695/2020-93 / 8212961

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4128868205

COOPERLOG - COOPERATIVA DE TRANSPORTE E LOGISTICA DE SAO JOSE DOS PINHAIS /
02.462.609/0001-08

25351.515163/2020-95 / 3099245

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) / 4143696207

MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 37.408.581/0001-05
25351.509222/2020-96_/ 3099201

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 4128548201

DA CRUZ COMERCIO E REPRESENTAGOES DE MEDICAMENTOS EIRELI / 33.760.101/0001-
10

25351.490963/2020-96 / 8212835

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4094673202

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
4175229205

25025.037243/2003-05 / 3029683 ; .

732 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - RAZAO SOCIAL /

4175220208 .
5824
tda me /

quantum industria, distribuicdo e exportagdo de produtos medicos
21.792.188/0001-28

25351.559119/2016-09 / 8144994 ’ B .
867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 0790480201

VALE IMPLANT LTDA - ME / 24.542.754/0001-31

25351.281083/2016-11 / 8140515 ,

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4240612209
25351.281083/2016-11 / 8140515 ,

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4240486203

DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP / 12.936.032/0001-82
25351.370459/2017-12 / 3075024

714 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDERECO MATRIZ /
4226453204

S.L. COMERCIO DE MATERIAIS CIRURGICOS LTDA / 28.242.238/0001-42
25351.515233/2020-13 / 3099259

716 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 4254782209

Restoque comércio e confecgdes de roupas s/a / 49.669.856/0001-43
25351.828236/2020- 14 / 3096923

716 - AFE - ALTERACAO SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIA(;AO ou REDUCAO DE
ATIVIDADES / 2761968204

25351.828236/2020-14 / 3096923 ) . .

716 - AFE - ALTERAGCAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 2761619200

Expresso Indaiatubano Transportes & Logistica Itda - ME / 12.556.516/0001-04
25351.681053/2017-1§ / 8160001 ,
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4226559207

DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP / 12.936.032/0001-82
25351.370501/2017-15 / 2094651

751 - AFE - ALTERAGAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDEREGO
MATRIZ / 4226454201

INOVAMED HOSPITALAR LTDA / 12.889.035/0001-02

25351.254629/2011-27 / 8075636

866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4240488206
25351.254629/2011-27 / 8075636

829 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4240604206
25351.254607/2011-35 / 1088740 .

7155 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREGCO MATRIZ / 4240577209

25351.254607/2011-35 / 1088740

7151 - AFE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- RAZAO SOCIAL / 4240526205

RESOLUCAO-RE N¢ 5.302, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

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

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

ELFA MEDICAMENTOS S.A. / 09.053.134/0009-00

25351.530297/2019-01 / 8188377

867 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUGAO DE
ATIVIDADES / 4240631203

PRADO DISTRIBUIDOR LOGISTICO LTDA / 00.323.283/0001-02
25025.037243/2003-05 / 3029683

RG DENTAL MED - BETIM LTDA - ME / 14.979.353/0001-90

25351.268151/2018-41 / 3080071

714 - AFE - ALTERAGAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - ENDEREGCO MATRIZ /
4143592207

KYOTECH COMERCIO E MANUTENCAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA /
19.918.979/0001-00

25351.726259/2019-43 / 3091619 ) . ;

716 - AFE - ALTERACAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIAGAO OU REDUGCAO DE
ATIVIDADES / 2478659204

25351.726289/2019-50 / 8193896 ; . B

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 2478658208

SANDRA MARTINS LTDA / 04.777.639/0001-39
25351.282123/2012-53 / 8086533 ,
866 - AFE - ALTERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 4226468201

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

25351.328442/2014-54 / 8107141 ; ;

829 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - RAZAO SOCIAL / 4079259204

SUZANO S.A. / 16.404.287/0001-55

25351.463766/2019-61 / 4017593 |

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 4143542200

top paris comercio de cosmeticos e perfumaria ltda / 28.462.490/0001-67
25351.242389/2020-61 /5026091 ,

7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
AMPLIACAO OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 4240438209

Expresso Indaiatubano Transportes & Logistica Itda - ME / 12.556.516/0001-04
25351.681052/2017-71 / 1172661 .

7120 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA - ENDEREGO MATRIZ / 4226382200

SC MEDICAL COMERCIO E SERVIGO EIRELI ME / 12.246.862/0001-88
25351.719602/2013-76 / 8100798 ) ) B

867 - AFE - ALTERACAO - PRODUTOS PARA SAUDE - AMPLIAGAO OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4226540204

DECARES COMERCIO LTDA / 01.708.499/0001-59

25351.042658/2003-91 / 1056935 .

7152 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- AMPLIACAO DE ATIVIDADES / 4240735203

DROGARIA CAMPEA POPULAR C. COSTA LTDA EPP / 21.812.204/0001-05
25351.212553/2018-91 / 1176233 .

7155 - AFE - ALTERACAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREGO MATRIZ / 4143566206

DENTAL COMERCIO DE PRODUTOS ODONTO-MEDICOS LTDA - EPP / 12.936.032/0001-82
25351.370464/2017-92 / 1167337 .

7155 - AFE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
- ENDEREGO MATRIZ / 4226452208

TORRENT DO BRASIL LTDA / 33.078.528/0001-32
1505094 / 2019519

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020122200151

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, lcP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. :5'35'
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Razao Social
INOVAMED HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia

Enderec¢o na Internet

Endere¢co Completo

R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Responsavel Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Cadastro N°
1.23281-3

N° do Processo
25351.344913/2012-25

Atividades / Classes

Armazenar

* Medicamento
Distribuir

¢ Medicamento
Expedir

e Medicamento

1of2

Dados da Empresa Nacional

Dados do Cadastro

Data do Cadastro
28/01/2013

Cadastro

1 - Medicamento Especial

Péagina 20/124

CNPJ
12.889.035/0001-02

SAC

Cidade/UF
ERECHIM/RS

Responsavel Legal
JHONATAN BONI

Situacao

Voltar

18/07/2022 08:59
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Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Ac¢Bes de Fiscalizagdo em Vigildncia Sanitaria
AcOes de fiscalizagdo: Suspensdo - Importagdo

Motivagdo: Considerando os arts. 13, 68 e 70 da Lei n? 6.360 de 23 de setembro de
1976;Considerando o Art. 72, inciso XV, da Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999,
e;Considerando evidéncias de adulteragdo, por parte da fabricante Qingdao Hightop
Biotech Co., LTD. e sem anuéncia da Anvisa, de kits diagndsticos para detecgdo de COVID-
19, como apontado nas observagdes dos Laudos de Andlise 1936.1P.0/2020,
1950.1P.0/2020 e 2223.1P.0/2020, emitidos pelo Instituto Nacional de Controle da
Qualidade em Saude - INCQS.

4. Empresa: CEPALAB LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 02.248.312/0001-44

Produto - (Lote): COVID-19 IgG/IgM(Todos);

Tipo de Produto: Produtos para diagndstico de uso in vitro

Expediente n2: 4553923/20-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Fiscalizagdo em Vigilancia Sanitaria
AcOes de fiscalizagdo: Suspensdo - Importagdo

Motivagdo: Considerando os arts. 79, 13, 68 e 70 da Lei n? 6.360 de 23 de setembro de
1976;Considerando o Art. 79, inciso XV, da Lei n2 9.782 de 26 de janeiro de 1999,
e;Considerando evidéncias de alteragdo, por parte da fabricante Qingdao Hightop Biotech
Co., LTD. e sem anuéncia da Anvisa, de kits diagndsticos para detec¢do de COVID-19, como
apontado nas observagdes dos Laudos INCQS 1936.1P.0/2020, 1950.1P.0/2020 e
2223.1P.0/2020.

RESOLUCAO-RE Ne 5.386, DE 24 DE DEZEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a alteragdo do resultado do Laudo de Andlise 1884.1P.2/2020,
emitido pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude (INCQS/FIOCRUZ), para
satisfatorio e a publicagdo da PORTARIA "N" S/IVISA-RIO N2 004, de 13 de novembro de
2020, pelo_INSTITUTO MUNICIPAL DE VIGILANCIA SANITARIA, VIGILANCIA DE ZOONOSES E
DE INSPECAO AGROPECUARIA (RIO DE JANEIRO/RI), que revoga, a partir de 16 de setembro
de 2020, os efeitos da Portaria "N" S/SUBVISA n2 630, de 06 de agosto de 2020, que
determinou a interdigdo cautelar do produto, resolve:

Art. 12 Revogar parcialmente o item 2 Resolugdo - RE n2 4.131, de 09 de
outubro de 2020, publicada no DOU n2 197, de 14 de outubro de 2020, Secdo 1, pag. 125,
ficando suspensa a interdi¢do cautelar do lote OAG22-06 do produto GEL HIGIENIZANTE
PARA MAOS (ALCOOL 70° INPM), marca ALCOOSS OSS, fabricado pela empresa 0.S.S
INDUSTRIA E COMERCIO, IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA, CNPJ 05.678.757/0001-52.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

COORDENACAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUCAO-RE Ne¢ 5.395, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2020

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

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

JANICE DREHMER EHRHARDT & CIA LTDA / 04.192.284/0001-16

25351.347464/2014-31 / 7210884

7111 - AFE - ALTERACAO - FARMACIAS E DROGARIAS - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
2569585191

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

N&o cumprimento da exigéncia formulada sob o nimero de notificagdo 2667723/19-7,
dentro do prazo maximo estabelecido, contrariando os artigos 62 e 11 da RDC n?
204/2005 E de responsabilidade do interessado a verificagdo quanto a existéncia de
exigéncias, conforme estabelecem os artigos 42 e 52 da RDC 204/2005.

ANEXO

Dimed S/A Distribuidora de Medicamentos / 92.665.611/0261-33

25351.675407/2014-19 / 1126518

7108 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDEREGO / 4287120205%“&

BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA. / 33.150.764/0006-27

25351.593445/2020-23 / 1245895

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIACAO DE ATIVIDADES /
4420447206

INOVAMED HOSPITALAR LTDA / 12.889.035/0001-02

25351.344913/2012-25 / 1232813

7104 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - RAZAO SOCIAL / 4287334205
25351.344913/2012-25 / 1232813

7108 - AE - ALTERAGCAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - ENDERECO / 4287241207

RESOLUCAO-RE N2 5.396, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2020

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

Art. 12. Conceder Autorizagdo Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos Farmacéuticos, constantes do anexo desta Resolu¢do, 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.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

MULTIFORMULAS FARMACIA DE MANIPULACAO EIRELI / 01.763.776/0004-79
25351.634355/2020-08 / 124739
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 4371215201

ETHOS FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA LTDA / 38.351.149/0001-98
25351.634356/2020-44 / 1247405
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 4371218205

LISIANE S. FIORIO EIRELI / 29.688.491/0001-97
25351.644067/2020-53 / 1247422
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 4387353207

PERTILE MAGISTRAL MANIPULACAO LTDA / 28.807.680/0001-79
25351.626521/2020-94 / 1247299
705 - AE - CONCESSAO - FARMACIA DE MANIPULAGAO / 4355547201

RESOLUCAO-RE N2 5.397, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2020

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

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

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. / 49.475.833/0017-65

25351.593443/2020-34 / 1245907

7105 - AE - ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL - AMPLIAGAO DE ATIVIDADES /
4420292202

CISCRE IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 07.014.318/0001-
70

25351.718807/2009-5} / 2052581 .
7170 - AFE - ALTERACAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - AMPLIACAO
OU REDUGAO DE ATIVIDADES / 4287297202

RESOLUCAO-RE N2 5.398, DE 28 DE DEZEMBRO DE 2020

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

Art. 12 Conceder Autorizagdo de Funcionamento para os estabelecimentos de
Farmécias e Drogarias, em conformidade com o anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0813-47

25351.618973/2020-01 / 7771731
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4338586209

DROGARIA HAKUO LTDA / 38.711.611/0001-10
25351.633270/2020-02 / 7772391
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4368932209

R VIANA DOS SANTOS BRITO / 37.779.353/0001-41
25351.618980/2020-02 / 7772083
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4338607205

ARIEL SILVA DUARTE GARCIA / 39.989.491/0001-80
25351.643917/2020-04 / 7772845
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4386683202

Aurea Batista da Silva / 39.583.565/0001-84
25351.618941/2020-0§ / 7772021
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4338493205

DROGARIA CONTRI EIRELI / 39.292.414/0001-77
25351.631918/2020-06 / 7772387
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4367449206

E DE LIMA POMPEU ME / 15.621.073/0001-78
25351.618959/2020-07 / 7771871
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4338544203

NSM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 08.560.753/0001-63
25351.633979/2020-08 / 7772650
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4370609206

K B DE BRITO / 37.725.735/0001-92
25351.618966/2020-09 / 7771819
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4338565206

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0922-09
25351.631833/2020-10 / 7772373
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4367357201

CARLA JANAINA RODRIGUES SILVA / 25.257.455/0002-07
25351.643920/2020-10 / 7772919
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4386692201

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2582-48
25351.626398/2020-10 / 7772234
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4354962204

ADAO PEREIRA DE CASTRO / 32.424.069/0001-39
25351.626406/2020-10 / 7772308
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4354986201

G2PC SAUDE LTDA / 37.924.991/0001-09
25351.609719/2020-11 / 7771581
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4323052201

COMERCIO DE MEDICAMENTOS BRAIR LTDA / 88.212.113/0943-25
25351.643712/2020-11 / 7772723
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4385880205

GUSTAVO MEDICAMENTOS LTDA ME / 04.571.997/0001-90
25351.633975/2020-11 / 7772615
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4370599205

DROGARIA MATIAS & LIMA LTDA / 38.731.338/0001-96
25351.626389/2020-11 / 7772157
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4354935207

HELENA BASSOA PERES / 37.139.875/0001-89

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020122900819

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

Razao Social
INOVAMED HOSPITALAR LTDA

Nome Fantasia

Enderec¢o na Internet

Endere¢co Completo
R DOUTOR JOAO CARUSO, 2115 - INDUSTRIAL CEP: 99.706-250

Responsavel Técnico
ANDRE MIGLIORANSA DA LARA

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro
4.03497-1 01/07/2021

N° do Processo Cadastro
25351.672747/2021-48 2 - Cosmético

Atividades / Classes

Armazenar

e Cosmeéticos
Distribuir

e Cosméticos
Expedir

e Cosmeéticos

1of2

Péagina 23/124

CNPJ
12.889.035/0001-02

SAC

Cidade/UF
ERECHIM/RS

Responsavel Legal

[sem dados cadastrados]

Situacao

Voltar

18/07/2022 08:58
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CNPJ: 09.588.130/0001-61

Numero do Processo: 25351.491367/2020-23

Expediente: 1243071/21-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto ne
312/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. ~

Recorrente: IMEX MEDICAL COMERCIO E LOCAGCAO LTDA.

CNPJ: 12.255.403/0001-60

Ndmeros dos Processos: 25351.609749/2020-10 e 25351.609750/2020-44

Expedientes: 1335715/21-5 e 1335282/21-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DOS
RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita nos
Votos n?  313/2021 -  CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n®  314/2021 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: DANISCO BRASIL LTDA.

CNPJ: 46.278.016/0003-23

Numero do Processo: 25351.721352/2019-61

Expediente: 1416708/21-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto ne
315/2021 - CRESS/GGREC/GADIP/ANVISA. N

Recorrente: WE ARTIGOS MEDICOS E SOLUCOES EMPRESARIAIS EIRELI

CNPJ: 30.618.215/0001-31

Numero do Processo: 25351.211279/2021-39

Expediente: 1394414/21-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto ne
316/2021 - CRESB/GGREC/GADIP[ANVISA. ~

Recorrente: AOC IMPORTS COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI

CNPJ: 12.240.790/0001-61

Numero do Processo: 25351.211265/2021-15

Expediente: 1331982/21-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita no Voto ne
317/2021 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: ARCO COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE ACESSORIOS MEDICOS LTDA.

CNPJ: 39.543.287/0001-31

Numero do Processo: 25351.220984/2021-27

Expediente: 1356648/21-5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita no Voto ne
318/2021 - CRESS/GGREC/GADIP/ANVISA . ;
Recorrente: BFM MEDICAL IMPORTAGCAO E EXPORTAGCAO DE PRODUTOS PARA SAUDE
LTDA.

CNPJ: 31.760.193/0001-02

Numero do Processo: 25351.415829/2020-14

Expediente: 1413715/21-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO
E NEGAR-LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto ne
319/2021 - CRES3/GGREC/GAD]P/ANVISA.

Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 56.998.701/0001-16

Numeros dos Processos: 25351.705948/2020-58 e 25351.705985/2020-66

Expedientes: 2135650/21-8 e 2135603/21-0

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DOS
RECURSOS E NEGAR-LHES PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita nos
Votos n?  325/2021 -  CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e n?  326/2021 -
CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA. )

Recorrente: COMPANHIA DOCAS DO ESPIRITO SANTO - CODESA

CNPJ: 27.316.538/0001-66

Numero do Processo: 25748.340729/2007-98

Expedientes: 3049559/19-8 e 0545427/21-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, RETRATAR-SE das
decisdes a quo, conforme teor do Despacho n? 96/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUCAO RE Ne¢ 2.570, DE 30 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, 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 Deferir peti¢des relacionadas a Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

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

PATRICIA KOTT TOMAZETT

ANEXO
NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE
NUMERO DE PROCESSO EXPEDIENTE

ASSUNTO DE PETICAO

QUINTILES BRASIL LTDA - 02.529.870/0001-88

Atrasentana

63/2021

25351.143441/2021—?9 0869096/21-1

10751 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico
de Medicamento (DDCM) de ORPCs - Sintético

25351.166456/2021-15 0937441/21-8

10483 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's -
Medicamentos Sintéticos

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - 33.009.945/0001-23
Ocrelizumabe

58/2017

25351.581848/2016-05 1297011/21-5

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteragdo que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranca do produto sob investigacdo

PPD DO BRASIL SUPORTE A PESQUISA CLINICA LTDA - 00.251.699/0001-62

Inclacumab

46/2021

25351.383056/2021—Z2 1592814/21-4

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 61.072.393/0001-33

Vacina BNT162 com RNA anti-viral para imunizagdo ativa contra COVID-19

59/2020

25351.650942/2021-17 2399013/21-9

10818 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Inclusdo de protocolo de ensaio
clinico ndo previsto no plano inicial de desenvolvimento
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RESOLU(;KO RE N2 2.551, DE 30 DE JUNHO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des 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 Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

DELPHIM OLIVEIRA PRODUTOS ODONTOLOGICOS EIRELI - ME / 27.936.395/0001-95
25351.636669/2017-31 / 8158685

70574 - AFE - Cancelamento de Oficio de autorizagdo de funcionamento de empresas /
4260690200

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio GVS Osasco n? 341/2020, emitido GRUPO DE VIGILANCIA SANITARIA DE OSASCO e
n3o cumprimento da Notificacdo de Exigéncia n2 4260829/20-5.

RESOLUCAO RE N2 2.552, DE 30 DE JUNHO DE 2021

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

Art. 12 Tornar insubsistente o indeferimento da Alteragdo de Autorizagdo de
Funcionamento da empresa abaixo citada, publicada pela Resolugdo n2 2.242, de 4 de
junho de 2021, no Diério Oficial da Unido n2 105, de 8 de junho de 2021, Se¢do 1, pag.
133.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO
R F BARILE LTDA / 29.230.269/0001-46 25351.022260/2021-10 / 1250465 7151 - AFE -

ALTERAGAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA - RAZAO
SOCIAL / 2047290210

RESOLUCAO RE Ne 2.553, DE 30 DE JUNHO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, no uso das
atribui¢des 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 de Funcionamento para Empresas constantes no
anexo desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCQOS PEREIRA DOURADO

ANEXO

FARMAJU LTDA / 41.228.444/0001-66
25351.601394/2021-00 / 7820225 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2363169214

SERVICE 1000MEDIC EIRELI / 01.647.702/0001-24
25351.667157/2021-01 / 8226665
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2447852215

DISTRIBUIDORA MERCURY DE MEDICAMENTOS LTDA / 32.077.848/0001-05
25351.683861/2021-01 / 8226820 3
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2502081211

LTL EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 35.292.474/0001-39
25351.672827/2021-01 / 4034984

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2464580210

RITTER FARMACIAS LTDA / 41.434.399/0001-04
25351.584618/2021-01 / 7820030 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2315563219

DUDA SHOP STORE COMERCIO DE ELETROELETRONICOS LTDA / 05.934.170/0001-67
25351.667319/2021-01 / 8226617 3
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2448039216

DISTRIFARMA L L DA SILVA EIRELI / 02.859.542/0002-20
25351.667238/2021-01 / 8226773
855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENADORA / 2447942214

JA CORPORATION LTDA / 23.632.619/0001-14

25351.429781/2021-02 / 1254666 N

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 1727978218

SORAMED FARMA LTDA / 39.156.736/0001-99
25351.667534/2021-02 / 7819001
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448850210

DI SERVICOS DE MANUTENCAO DE APARELHOS ELETRO MEDICOS LTDA / 35.901.833/0001-
08

25351.684110/2021-02 / 8226907 ,

859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2502379211

COOP - COOPERATIVA DE CONSUMO / 57.508.426/0102-11
25351.689775/2021-02 / 7820501
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519339212

nutri&farma Itda me / 23.560.796/0001-32
25351.509033/2021-02 / 7820469 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2294767211

FARMACIA ECONOMIZE LTDA / 41.889.277/0001-02
25351.684417/2021-03 / 7819860
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503415214

FARMACIA APLHA LTDA / 36.737.293/0001-31

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021070100102
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25351.492690/2021-03 / 7820026 .
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2298834213

PRODAN - DETERGENTES SANEANTES E ADITIVOS ESPECIAIS EIRELI / 35.428.114/0001-11
25351.683879/2021-03 / 3105261 ,
712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2502114217

BORGES &BORGES FARMACIAS LTDA / 41.731.955/0001-04
25351.673210/2021-03 / 7819340
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465590212

DELL LOGISTICA E TRANSPORTE DE CARGAS EIRELI / 27.991.415/0001-20
25351.639335/2021-04 / 3105170

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2360728211

NORTEPHARMA PRODUTOS FARMACEUTICOS EXPORTAGAO E IMPORTAGAO EIRELI ME /
16.720.709/0001-00

25351.684047/2021-04 / 8226878 |

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2502311217

WILIAN LAUREANO CALORI / 41.110.937/0001-05
25351.684424/2021-05 / 7819674
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503456211

Drogaria Salvador de Santo André Ltda / 38.165.590/0001-85
25351.673228/2021-0§ / 7819518
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465648218

BMC LOGISTICA & TRANSPORTADORA EIRELI / 13.260.845/0001-68

25351.650600/2021-05 / 4035170

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2398105211

SAO LUCAS COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
41.280.257/0001-21

25351.667559/2021-06 / 7819168

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448934214

SIMOES COMERCIO E SERVIGCO LTDA ME / 11.563.591/0002-02
25351.737031/2018-06 / 7819535
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 1031957183

TAMIRES FREITAS FERREIRA / 41.173.706/0001-32
25351.687584/2021-06 / 7819951
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2515386212

RIBEIRO DE GOMES LTDA / 37.377.314/0001-18
25351.350738/2021-07 / 7820441 3
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2246024211

ADRIANA PEREIRA MOURA EIRELI / 37.753.996/0001-16

25351.667213/2021-08 / 3105348

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2447910215

CELLA E CELLA DROGARIA LTDA / 28.721.514/0008-21
25351.667566/2021-08 / 7819228
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448955217

CONNEX COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA /
30.551.090/0001-70

25351.333781/2021-08 / 8221871

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria)
/ 2454538211

A&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA /
41.430.173/0001-27

25351.672785/2021-09 / 8226696

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2464535214

PHD DISTRIBUIDORA E COMERCIO DE CONSUMO, MEDICAMENTOS E MERCADORIAS EM
GERAL LTDA / 19.421.102/0001-09

25351.689327/2021-09 / 3105334 )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2518057218

TRANSCOLERE - TRANSPORTES LTDA / 07.334.924/0001-73
25351.368954/2021-09 / 8222109
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 1550500210

messias lima pereira &cia. Itda / 03.931.310/0001-18
25351.689759/2021-10 / 7820320
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519293211

Magistral especialista farmaceutica Itda / 40.256.481/0001-15
25351.667555/2021-19 / 7819123
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448921212

SELETIVA-EXPRESS TRANSPORTE E LOGISTICA - EIRELI / 05.292.433/0001-81
25351.673016/2021-10 / 3105226

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2464794210

TS CARGAS E ENCOMENDAS EIRELI / 11.049.316/0002-75
25351.667266/2021-11 / 8226787 ,
862 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 2447982216

BMC LOGISTICA & TRANSPORTADORA EIRELI / 13.260.845/0001-68

25351.650614/2021-11 / 3105303

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2398119211

Drogamel Unipessoal LTDA / 39.282.621/0001-40
25351.463423/2021-11 / 7820260 .
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2432915211

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2695-25
25351.667562/2021-11 / 7819185
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448941217

comercial rifarma de medicamentos eirelli / 39.906.592/0001-40

25351.474999/2021—1} / 1258103 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 1862010218

Milani e bianchini Itda / 39.954.788/0001-00

25351.666914/2021-11 / 4035013
721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2447535210

HAMBURGO P/LAST DIST/RIBUIDORA LTDA / 04.592.897/0001-40
25351.689389/2021-11 / 4035197 Aqi

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS Pﬂgma&@l—m
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2518121218

DEOLINDA MARTINS DE SOUZA-ME / 29.041.224/0001-23
25351.553053/2021-11 / 7820239
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2388606214

PROX DO BRASIL PRODUTOS QUIMICOS / 14.693.937/0001-02

25351.541687/2021-12 / 3105351

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 2365930212

FARMA TEM DROGARIA UNIDADE VILA SUZANA LTDA / 41.333.978/0001-52
25351.673201/2021-12 / 7819280
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465563215

ERVAS E FLORES DE GAYA LTDA / 31.881.108/0001-64

25351.667317/2021-12 / 4034922

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2448037213

OSANGELA MARIA SANTOS DA SILVA FONSECA / 12.103.815/0001-85
25351.666978/2021-12 / 4035027

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2447649215

Uso Indicado Laboratério Farmacotécnico Ltda / 93.600.377/0002-43
25351.590178/2021-13 / 7820182
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2437141216

BRASMAN INDUSTRIA COMERCIO E REPRESENTACAO COMERCIAL LTDA-EPP /
03.774.156/0001-18

25351.667109/2021-13 / 8226756

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2447802218

J C Q COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 39.775.268/0001-30
25351.689773/2021-13 / 7820486
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519332215

3S - SPINE SURGICAL SOLUTIONS LTDA / 39.379.145/0001-80
25351.684075/2021-13 / 8226881
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2502342210

MEGA MEDICAL RIO LTDA / 28.823.187/0001-42

25351.365646/2021-13 / 3105152

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 1540114210

FARMA LOGISTICA E ARMAZENS GERAIS ltda / 04.019.475/0003-42
25351.672832/2021-14 / 8226791
855 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ARMAZENADORA / 2464585211

SP FARMA METROPOLITANA S/A / 28.927.087/0017-23
25351.684415/2021-14 / 781984,
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503408211

DROGARIA DISK+MAIS MEDICAMENTOS PERFUMARIA LTDA / 41.195.516/0001-16
25351.689764/2021-14 / 7820381
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519305218

Drogaria poupfarma Itda / 41.876.985/0001-09
25351.673219/2021-14 / 7819431
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465618216

DUTRAFARMA HOSPITALAR LTDA / 07.404.989/0001-48
25351.667324/2021-14 / 8226621
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2448044210

Cirurgica Nacional MED Comércio de Equipamentos Médicos e Hospitalares Unipessoal
Ltda. / 37.730.312/0001-60

25351.689357/2021-15 / 8227110

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2518088211

Farmacia Stramed Itda / 32.087.616/0002-19
25351.689780/2021-15 / 7820581
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519354216

B.D.E. DROGARIA LTDA / 13.504.334/0002-25
25351.684406/2021-15 / 7819643
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503387215

JCR DROGARIA E PERFUMARIA LTDA / 41.318.855/0001-42
25351.317203/2021-16 / 7820287
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2508487219

FERREIRA E MAIA FARMA LTDA / 37.982.811/0001-45
25351.667530/2021-16 / 7818969
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448838211

QGP QUIMICA GERAL LTDA / 01.272.356/0001-47
25351.666992/2021-16 / 3105243 .
712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2447668210

F. DE ASSIS ALENCAR DE SOUSA EIRELI / 36.105.924/0001-08
25351.689771/2021-16 / 7820472
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519326211

L. P. V. DA SILVA / 10.554.536/0001-02
25351.673226/2021-16 / 7819492
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465642219

I. B. OLIVEIRA / 40.398.721/0001-16
25351.682489/2021-16 / 7819552
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2499748210

SEMPRE MEDICAL IMPORTAGCAO, EXPORTACAO E DISTRIBUIGAO LTDA / 26.735.410/0001-
74

25351.667298/2021-16 / 8226591

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2448016216

SELETIVA-EXPRESS TRANSPORTE E LOGISTICA - EIRELI / 05.292.433/0001-81
25351.673018/2021-17 / 4035000 .

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2464796212

HANNA COMERCIO ELETRONICO E MATERIAL HOSPITALAR LTDA / 37.829.877/0001-08

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021070100103
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25351.666909/2021-17 / 4034967 3
723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447523211

W. C. LEMOS RIBEIRO / 19.584.442/0002-31
25351.667557/2021-17 / 7819141
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448927211

MS DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 05.724.740/0001-94
25351.689210/2021-17 / 8227081 3
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2517909211

T M MATOS &CIA LTDA / 41.260.042/0001-49
25351.673217/2021-17 / 7819413
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465612217

luzia de oliveira almeida farmacia eireli / 59.731.109/0002-22
25351.684413/2021- 17 / 7819811
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503402212

POLIPLAX PLASTICOS LTDA / 15.643.065/0001-22

25351.667187/2021-18 / 4035058

721 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS PARA HIGIENE -
INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2447883218

BELCHIOR E TEIXEIRA DROGARIA LTDA / 40.312.612/0001-34
25351.667564/2021-19 / 7819201
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448948214

GMEDSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS Itda / 40.073.308/0001-81
25351.650408/2021-19 / 8226969
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2397842211

H Z Y COMERCIO DE PRODUTOS ELETRONICOS EIRELI / 06.217.553/0001-87
25351.683963/2021-19 / 4035118

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2502213215

DROGARIA E PERFUMARIA DMD 3 LTDA / 42.366.853/0001-91
25351.684420/2021-19 / 7819887
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503444218

CARVALHO E CUNHA E CIA SOLUCOES DE TECNOLOGIA DE INFORMACAO LTDA /
26.663.519/0001-43

25351.672848/2021-19 / 1258256 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2464603210

J &) COMERCIO VAREJISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 42.367.294/0001-34
25351.673222/2021-20 / 7819461
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465627215

Mercaddo dos Medicamentos Ltda - EPP / 34.531.686/0005-92
25351.684429/2021-29 / 7819721
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503471215

HASHTAG INC. COMERCIO IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA-EPP / 37.811.579/0001-82
25351.639481/2021-21 / 4035152 3

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2360890212

FARMALIVE FARMACIAS LTDA / 42.218.277/0002-16
25351.667553/2021-21 / 7819106
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448915218

FARMACIA PARIS LTDA / 36.113.027/0001-38
25351.671539/2021-21 / 7819259
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2462571210

DENTAL SERVICE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS ODONTOLOGICOS LTDA /
40.221.868/0001-36

25351.672934/2021-21 / 8226711 |

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2464700215

ESPERANCA FARMA LTDA / 40.761.359/0001-04
25351.684436/2021-21 / 7819782
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503492218

L. RODRIGUES DOS SANTOS MEDICAMENTOS / 42.126.014/0001-04
25351.672980/2021-21 / 8226725 ,
860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREJISTA / 2464751219

KANPAI DISTRI. DE COSMETICOS EIRELI / 40.930.388/0001-44

25351.667218/2021-22 / 4035075

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447916213

FARMACIA FFB Il LTDA / 22.838.673/0001-58
25351.662121/2021-23 / 7819825
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2432567218

COMERCIAL JUNIOR LTDA / 13.222.867/0001-33

25351.667190/2021-23 / 4035061 )

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447886217

BELLA FARMA FARMACIA LTDA. / 41.701.912/0001-78
25351.542015/2021-24 / 7818911 |
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2256529219

GABRIEL FELIPE DE ALBUQUERQUE / 40.222.199/0001-17
25351.509020/2021-25 / 7820088 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2347059213

EREMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 41.340.103/0001-88
25351.667289/2021-25 / 8226574
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2448006211

DROGARIA FERNANDES E CASANOVA LTDA / 40.456.825/0001-30
25351.573462/2021-25 / 7820594 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2401596212

FARMACIA DOM PEDRO LTDA / 42.153.681/0001-78
25351.687500/2021-26 / 7819964
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2515095212

J N FARMACIA LTDA / 42.307.772/0001-10

25351.673208/2021-26 / 7819322
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465584218

GBX COMERCIO EXTERIOR EIRELI / 07.646.646/0003-51
25351.650563/2021-27 / 8226972 ) )
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 23fRdgfime 27/124

HELENA E SOUSA LTDA / 41.563.129/0001-95
25351.524932/2021-27 / 7819995 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2348349211

DROGARIA DROGACENTER EXPRESS LTDA / 18.824.134/0019-11
25351.673215/2021-28 / 7819398
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465606212

CRISTIANO HAETINGER &CIA LTDA / 10.731.316/0001-07

25351.520060/2021-28 / 8227123

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 2420528212

EFICAZ LOGISTICA ATACADAO COM. DE PROD. DE LIMP. E DESCARTAVEIS EIRELI /
20.419.294/0001-06

25351.639467/2021-28 / 8226938 )

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2360875213

ROMA DRUGSTORE EIRELI EPP / 42.383.368/0001-26
25351.667546/2021-29 / 7819063
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448895210

FARMACIA SENHOR DO BONFIM COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
41.447.738/0001-89

25351.667544/2021-30 / 7819050

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448892215

DMR Distribuidora de Medicamentos Ltda / 20.929.801/0001-43

25351.600932/2021-31 / 1258411

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 2365318215

Mercad3o dos Medicamentos Ltda - EPP / 34.531.686/0008-35
25351.684427/2021-3} / 7819703
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503465211

J CUNHA NETO COMERCIO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 39.729.003/0001-04
25351.673220/2021-31 / 7819444
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465621216

MAIS MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 39.752.457/0001-98
25351.667093/2021-31 / 4035031 ,

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447786212

RS TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 05.654.201/0001-26

25351.666903/2021-31 / 4034940 ;

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447515219

FARMACIA POPULAR DE PACIENCIA LTDA ME / 27.215.570/0001-55
25351.684434/2021-32 / 7819765
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503486213

maria adriana carvalho de lima eireli me / 29.657.853/0001-82
25351.509004/2021-32 / 7820134 |
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2367023211

FALCON DISTRIBUIDORA E IMPORTADORA LTDA / 36.236.696/0001-05
25351.369037/2021-33 / 8226742 )
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 1550603213

Berthax Surgical EIRELI EPP / 23.297.441/0001-00

25351.557849/2021-34 / 3105382

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmécia e drogaria)
/ 2401063218

WINNER MED LTDA / 41.369.724/0001-94
25351.650709/2021-34 / 8227015 .
859 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 2398225216

F T DA COSTA MUNIZ / 19.691.729/0001-80
25351.509029/2021-36 / 7820550 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2331445211

GREEN FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELII / 29.866.886/0001-32
25351.689337/2021-36 / 1258424

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2518068210

GLOBAL SAUDE RJ LTDA / 42.128.008/0001-88
25351.689760/2021-36 / 7820351
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519296215

MAIS MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 39.752.457/0001-98
25351.667287/2021-36 / 3105149 )

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2448004218

F&F DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA / 10.854.165/0019-03
25351.689175/2021-36 / 8227050 .
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2517870217

EDUARDO MACHADO BALDI EIRELI / 06.299.991/0001-31
25351.639458/2021-37 / 8226911 ,
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2360866214

RAIA DROGASIL S/A / 61.585.865/2706-12
25351.673206/2021-37 / 7819305
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465578213

MAIS MEDICAL DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA / 39.752.457/0001-98
25351.667079/2021-37 / 1258196

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2447772211

drogaria riba farma Itda me / 15.568.927/0001-08
25351.684402/2021-3Z / 7819612
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503375211

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021070100104
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VARELA DA ROSA &RODRIGUES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA / 30.598.529/0016-
04

25351.685276/2021-38 / 7819978

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2506966217

Produtos Farmaceuticos Mais Salde LTDA / 41.054.085/0001-78
25351.689778/2021—3§ / 7820563
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519348211

FW4 ADMINISTRADORA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA /
11.750.616/0039-79

25351.667537/2021-38 / 7819032

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448859213

M A A CAMPOS - ME / 13.287.196/0001-99
25351.415675/2018-38 / 7819902
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 0590745184

COMERCIO DE MEDICAMENTOS FENIX LTDA / 32.736.479/0003-87
25351.673213/2021-39 / 7819371
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465600213

MED PLUS COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS EIRELI / 41.172.547/0001-51
25351.689489/2021-39 / 1258455

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2518229213

TERAMED PRODUTOS PARA SAUDE LTDA / 35.797.782/0001-16

25351.689487/2021-40 / 3105379 |

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2518227211

Alves &Melo Drogaria Ltda / 07.145.884/0001-11
25351.673211/2021-49 / 7819353
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465593217

Mercaddo dos Medicamentos Ltda - EPP / 34.531.686/0006-73
25351.684418/2021—49 / 7819873
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503438213

VENTURI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
42.105.695/0001-16

25351.639470/2021-41 / 4035149

722 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
IMPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2360878212

MN DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS E SERVICOS LTDA / 04.758.457/0001-10
25351.672761/2021-41 / 3105209

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2464491217

EVANDRO ELIAS GALVAN EIRELI / 04.800.733/0001-61

25351.667119/2021-41 / 4035044 )

728 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447812213

GREEN FARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELII / 29.866.886/0001-32
25351.689198/2021-41 / 8227077 3
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2517896216

DROGARIA VIVA BEM DE TOMAS COELHO LTDA / 42.039.241/0001-94
25351.684425/2021-41 / 7819688
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503459216

MAURIENE SEPKA / 41.924.140/0001-33
25351.618177/2021-41 / 7820208 3
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2506752214

LTL EXPRESS TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA / 35.292.474/0001-39
25351.672987/2021-42 / 3105212 |

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2464758213

COMERCIAL A&C - FARMACIA E COMERCIO LTDA / 41.035.310/0001-29
25351.650961/2021-43 / 7820179 .
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2505658211

ALYNE FERNANDA GAVA SANDES / 41.334.530/0001-53
25351.684432/2021-43 / 7819748
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503480214

BRAZ CHEMICAL IND. E COM. DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA EPP / 27.925.161/0001-
42

25351.606202/2021-43 / 3105118 ;

712 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES - INDUSTRIA (SOMENTE MATRIZ) / 2258004217

ADRIANA PEREIRA MOURA EIRELI / 37.753.996/0001-16

25351.667214/2021-44 / 4035209

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2447911211

A&F DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA /
41.430.173/0001-27

25351.672786/2021-45 / 1258151 .

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2464536211

P&C Material Médico Hospitalar - Eireli / 29.754.676/0001-52
25351.689328/2021-4§ / 8227106 ,
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2518058214

JARDIM BRASIL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. / 41.819.003/0001-39
25351.509281/2021-45 / 7820515 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2318970213

BR2 SAUDE ATACADISTA FARMACEUTICA LTDA / 37.174.107/0001-66
25351.039897/2021-45 / 8217651

7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria)
/ 2452686212

LUIZ CARLOS VESSONI TRANSPORTES / 07.147.992/0001-23

25351.684087/2021-48 / 3105274

737 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 2502356211

25351.672747/2021-48 / 4034971 ,
723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2464475211

INOVAMED HOSPITALAR LTDA / 12.889.035/0001-02

DROGARIA SAO PAULO S.A. / 61.412.110/1104-14
25351.667535/2021-49 / 7819015
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733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448853214

LINS DISTRIBUIDOR E COMERCIO DE MEDICAMENTO E PERFUMARIA LTDA /
41.575.344/0001-06

25351.689776/2021-49 / 7820532

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2519342212

CASSIUS ROBERTO ORIKASSA / 39.790.436/0001-67
25351.601356/2021-49 / 7820256 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2401862217

FARMacia precinho de irece eireli / 41.642.831/0001-44
25351.667533/2021-59 / 7818990
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448847210

I.L-DROGARIA DIAS &SILVA LTDA / 41.321.741/0001-51
25351.683814/2021-50 / 7819583
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2501886218

DROGA UNICA FARMACIA LTDA / 39.455.742/0001-47
25351.524909/2020-51 / 7768304
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 4159231200

JACQUELYNE ERICA SILVA MELO - MEDICAMENTOS &PRODUTOS FARMACEUTICOS /
40.174.590/0001-93

25351.684416/2021-51 / 7819856

733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503411211

VENTURI IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA /
42.105.695/0001-16

25351.606377/2021-51 / 1258302

70771 - AFE - CONCESSAO - IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS DA RDC 483/2021 /
2258222214

BALDO FARMACIA LTDA / 42.028.802/0001-50
25351.689647/2021-51 / 7820302
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2518757211

MEDICAL LOG COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA / 20.541.898/0001-

12

25351.683885/2021-52 / 4035104 ’

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2502120217

T JORDANIA OLIVEIRA CASTRO / 28.205.150/0001-50
25351.684423/2021-52 / 7819661
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503453217

DROGARIA CIPRIANO DE SANTA ROSA S.A. / 07.781.007/0055-20
25351.673227/2021-52 / 7819504
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2465645213

HIPER FARMA LTDA / 29.474.162/0012-04
25351.674037/2021-52 / 7819521
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2469154212

distribuidora de medicamentos santa barbara eireli / 36.447.388/0001-10
25351.774513/2020-5§ / 8226833 ;
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4651239200

MATHEUS HENRIQUE PASSARINHO QUEIROZ DE CASTRO / 41.967.504/0001-62
25351.667558/2021-53 / 7819154
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448930211

VIEIRA &RODRIGUES COMERCIO,SERVICO E PROMOGAQ DE EVENTOS / 37.720.284/0001-
09

25351.953054/2021-53 / 8226512 ,

856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 0349884218

TELESFARMA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI / 40.542.362/0001-29
25351.584568/2021-54 / 7820061 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2300400212

APARECIDA XAVIER FERREIRA / 34.651.815/0001-52
25351.684430/2021-54 / 7819734
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2503474210

BIOMEDICA PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 31.842.120/0001-60
25351.684198/2021-54 / 8226955 ,
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2502496217

Foppa e Zanella LTDA / 11.175.226/0006-54
25351.524888/2021-55 / 7820012 ;
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2349845215

BIOMEDICA PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 31.842.120/0001-60
25351.684060/2021-55 / 1258291

702 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) / 2502324211

ADRIANA PEREIRA MOURA EIRELI / 37.753.996/0001-16
25351.667212/2021-55 / 8227137
856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 2447909217

ANJOS &LOBATO LTDA / 36.526.353/0001-77
25351.667565/2021-55 / 7819214
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2448951214

Pharmaday Drogarias Eireli / 40.588.401/0001-29
25351.509018/2021-56 / 7820148 )
70152 - AFE/AE - RECURSO ADMINISTRATIVO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2400950214

WENDEL IZAC SOUZA DA SILVA EIRELI / 32.992.039/0001-29
25351.587396/2019-56 / 7819549
733 - AFE - CONCESSAO - FARMACIAS E DROGARIAS / 2422992190

EURO MEDICAL LATIN AMERICA EIRELI / 37.490.358/0001-50

25351.661820/2021-56 / 4034998 ’

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 2431569217

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021070100105
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Loy sy L
LTINS
IS

21643 RS 08/04/2023 https://farmasis.crfrs.org.br/cr/rs/2022/21643.pdf

RAZAO/DENOMINACAO SOCIAL

Inovamed Hospitalar Ltda.

TIPO DE ESTABELECIMENTO NATUREZA DE ATIVIDADE

Distribuidora de medicamentos e outros produtos Outros
ENDERECO CNPJ

Rua Doutor Jodo Caruso, 2115 - 12.889.035/0001-02
BAIRRO CIDADE

Industrial Erechim

HORARIO DE FUNCIONAMENTO

SEGUNDA TERCA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
07:42-12:00 07:42-12:00 07:42-12:00 07:42-12:00 07:42-12:00
13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00

RESPONSAVEL(IS) TECNICO(S)

TIPO  INSCRICAO NOME FUNGAO

1 9603 Andre Miglioranza Da Lara Responséavel Técnico
SEGUNDA TERGA QUARTA QUINTA SEXTA SABADO DOMINGO
07:42-12:00 07:42-12:00 07:42-12:00 07:42-12:00 07:42-12:00
13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00 13:30-18:00

Observacao: ATIVIDADES DA EMPRESA: DISTRIBUIDORA, IMPORTADORA e EXPORTADORA DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS, PRODUTOS PARA
SAUDE E PRODUTOS ODONTOLOGICOS.

Porto Alegre - RS, 08 de abril de 2022.

[
Zelma Machado Padilha
Diretor(a) do CRF/RS

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

Certificamos que o estabelecimento a que se refere esta Certidao de Regularidade esta registrado neste Conselho Regional de Farméacia, atendendo o que dispoem os
artigos 22, paragrafo unico e 24, da Lei no 3.820/60. Tratando-se de Farmacia e Drogaria, certificamos que esta regularizada em sua atividade durante os horarios
estabelecidos pelo(s) Farmacéutico(s) Responsavel(is) Técnico(s), de acordo com os artigos 20, 30 Caput, 50, 60 Inciso |, todas da Lei 13.021/14. Por ocasido de
mudancas no quadro de assisténcia farmacéutica, este documento devera ser retirado pelo Responsavel Técnico interessado e encaminhado para o respectivo CRF para
as devidas alteracdes.

Folha 1 de 1.
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v3.0 - DAUTIN Blockchain Documentos Digitais e Servigos Ltda EPP certifica em 17/12/2021 15:37:29 que o documento de hash (SHA-256)
f79479ddd0726d5982426b9760b2a0013502aeb320c222dddcOa7a675eea2bad foi validado em 17/12/2021 15:36:54 através da transagéo blockchain
Oxdea23ad432bf6fb6a4215565282407687b2419e3d6c67716d052b68433ffd2f8 e pode ser verificado em https://www.dautin.com/FileCheck (NID: 42422)




Rua XV de Novembro, 64 - Sala 21
Edificio Pedro Francisco Vargas
Centro, Itajai - Santa Catarina
(47) 3514-7599 | (47) 99748-2223
www.dautin.com | dautin@dautin.com

CERTIFICADO DE PROVA DE AUTENTICIDADE ELETRONICA

A DAUTIN BLOCKCHAIN DOCUMENTOS DIGITAIS E SERVICOS LTDA, especificada neste ato apenas como
Dautin Blockchain Co. CERTIFICA para os devidos fins de direito que, o arquivo digital especificado com o
tipo documental Autenticacdo e representado pela funcéo hash criptografica conhecida como SHA-256, de
codigo f79479ddd0726d5982426b9760b2a0013502aeb320c222dddc0a7a675eea2bad foi autenticado de
acordo com as Legislacbes e normas vigentes! através da rede blockchain Ethereum Classic, sob o
identificador Unico denominado NID 42422 dentro do sistema.

A autenticacdo eletrbnica do documento intitulado "211217153759", cujo assunto € descrito como
"211217153759", faz prova de que em 17/12/2021 15:36:13, o responsavel Inovamed Hospitalar Ltda
(12.889.035/0001-02) tinha posse do arquivo com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na prova
de autenticidade, sendo de Inovamed Hospitalar Ltda a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do
documento apresentado a DAUTIN Blockchain Co.

Este CERTIFICADO foi emitido em 17/12/2021 15:37:22 através do sistema de autenticacdo eletronica da
empresa DAUTIN Blockchain Co. de acordo com o Art. 10, § 2° da MP 2200-2/2001, Art. 107 do Cddigo Civil e
Art. 411, em seus 88 2° e 3° do Codigo de Processo Civil, estando dessa maneira de acordo para o
cumprimento do Decreto 10278/2020.

Para mais informacOes sobre a operacdo acesse o site https://www.dautin.com e informe o cédigo da
transacao blockchain Oxdea23ad432bf6fb6a4215565282407687b2419e3d6¢c67716d052b68433ffd 2f8.
Também é possivel acessar a consulta através da rede blockchain em https://blockscout.com/etc/mainnet/

1 Legislagdo Vigente: Medida Provisdria n® 2200-2/2001, Cédigo Civil e Codigo de Processo Civil.

OAUTIN

o CHAIN

il Presidéncia da Republica Casa Chvil
ﬁ Subchefia para Assuntos Juridicos
o % MEDIDA PROVISORIA 2.200-2
A - 4

DE 24 DE AGOSTO DE 2001.
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INGVAMED HOSPITALAR LTDA
Rua Dr. Jodo Caruso, 2115 - Industrial

&
{'{l} Erechim - RS, 99706-250
‘\w CNPJ 12.889.035/0001-02
Inscricdo Estadual 039/0157570

ospitalar Fone: 54 2106 7930

Inovamed Hospitalar Ltda

CNPJ 12 889 035/0001-02 1.E. 039/0157570

Fone (54) 2106 7930 PROCURAGAO Pagina 32/124

Rua Dr. Jodo Caruso, 2115 - Distr. Industrial
CEP 99706 250 Erechim-RS

CARTORIO

OUTORGANTE: INOVAMED HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica, inscrita no CNPJ
sob o n° 12.889.035/0001-02, sediada da Rua Dr. Jodo Caruso, n° 2115, bairro Distrito

Erechim/RS, por intermédio de seu representante legal, Sr. Vanderlei
o CPF sob n° 007.304.360-55, Carteira

Industrial,
Stievens, brasileiro, solteiro, empresario, inscrito n

de Identidade n® 4083341612 SSP/RS.
OUTORGADA: RENATA FRANZ, brasileira, casada, Auxiliar de Licitagao, regularmente
inscrita no CPF sob o n° 025.144.960-20 e Carteira de |dentidade n° 5105408164,

SJS/RS, residente e domiciliada na Rua Jodo Carlos Pereira Monteiro, N° 386, Bairro

Atlantico, Erechim/RS, CEP 99705-488.

PODERES: Pelo presente instrumento particular de procuragao, a Outorgante nomeia e

constitui a Outorgada sua bastante procuradora, em todo territorio Nacional, com a

e representd-la em processos licitatorios com fins comerciais
orgada autorizada a manifestar-se

finalidade exclusiva d

atinentes a atividade da Outorgante, estando a out

verbalmente, assinar atas, renunciar e interpor recursos, assinar, retirar e entregar

ntos que se fagam necessarios a sua

habilitacdo, assinar instrumentos contratuais e praticar demais atos pertinentes, sempre

legais pertinentes, especialmente a Lei de

propostas, declaragbes € demais docume

em observancia a todos os preceitos
Licitagdes (Lei n° 8.666/93), Nova Lei de Licitagdes (Lei n° 14.133/21) e Lei

Anticorrupcao (Lei n° 12.846/13) brasileiras e demais legislacdes correlatas. E vedado o

substabelecimento.

Esta procuragéo é valida a partir da data de sua assinatura até o dia 31 (trinta e um) do

més de dezembro do ano de 2022 (dois mil e vinte & dois).

Erechim/RS, 21 de julho de 2022 (dois mil e vinte e dois).
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Autenticagao Digital Codigo: 40372207221575426544-1
Data: 22/07/2022 15:43:19

Valor Total do Ato: R$ 5,02

Selo Digital Tipo Normal C: ANH17481-R1DD;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1400
Torre, Jodo Pessoa - PB

(83) 3244-5404 - cartori notbr g s
https://azevedobastos.not.br autoé:;ee:eer:;andes e

CNS: 06.870-0

P to d|g|ta| 0i conferido com o o 19 g BEIRO, e = 47: G 3 CNS 7 Car Z
sexta-fel a, 22 de JUI o de 2022 15 2.
O presente documer I f I al e assinado digitalmer ADAUTO JO FERNA SR 4 GMT-03:00 N 06.870-0 - Cartério Azevédo

- g VI [of P - g o de 2001. Sua a
/ y ViSO utenticidade devera se I d enaere
Bastos % Oficio de Reqistro C das Pessoas Naturais e de Interdicoes e Tutel/PB, nos te os da medida ovisoéria N. 2.200-2 de 24 de agost conti ada no end CcOo

| ico www.cenad.o Clb [aut ici iqi i e rme e te e e S. Pr mer n° 2020 C -ar 22
enticidade. O presente documento dICII al Dode S convertido pap | po io de au iCaCaO no Tabelionato de Nota: ovi (0] 00/2020 CNJ i
eletro I f t e I e artigo .



2° TABELIONATO - Bel Cavassolla T
Rua Italia, 110 ’'Q9700-0/4 - im - RS - Fol
E-Nail: dartorj @ berechim.cgm
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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/40372207221575426544

Autenticagao Digital Codigo: 40372207221575426544-2
Data: 22/07/2022 15:43:20

Valor Total do Ato: R$ 5,02

Selo Digital Tipo Normal C: ANH17482-TAYY;

Cartério Azevédo Bastos
Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1400
Torre, Jodo Pessoa - PB
(83) 3244-5404 - cartori not.br
https://azevedobastos.not.br

CARTORIO

CNS: 06.870-0

Adauto Jose Fernandes Ribeiro
Escrevente

Péagina 33/124

O presente documento digital foi conferido com o original e assinado digitalmente por ADAUTO JOSE FERNANDES RIBEIRO, em sexta-feira, 22 de julho de 2022 15:47:24 GMT-03:00, CNS: 06.870-0 - Cartério Azevédo

Bastos - 1° Oficio de Registro Civil das Pessoas Naturais e de Interdicdes e Tutel/PB, nos termos da medida proviséria N. 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade devera ser confirmada no endereco

eletrénico www.cenad.org.br/autenticidade. O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticacdo 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
Péagina 34/124
Av. Epitacio Pessoa, 1400 Torre 58040-000, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404
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 autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA tinha posse de
um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na coépia autenticada, sendo da empresa INOVAMED HOSPITALAR LTDA a
responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Nesse sentido, declaro que a INOVAMED HOSPITALAR 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 Cartorio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 22/07/2022 16:06:36 (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
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa INOVAMED HOSPITALAR 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
Autenticagdo Digital

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

1Cédigo de Autenticagdo Digital: 40372207221575426544-1 a 40372207221575426544-2

2Legislagoes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05bfcc629e5579c438a02846b45838e7f03d464461deac06ffd7f3fe67b47ac8992876bb618316beed15¢c3f84e0fbfoe699d36
0a502598a4b64b936683b44a5523a

Presidéncia da Republica Ic I

Casa Civil BraSiI

Medida Provisdria N°2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %




Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
ITEM 003

1 of4

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: propofol

Nome da FRESENIUS KABI CNPJ 49.324.221/0001-04
Empresa BRASIL LTDA

Detentora do

Registro

Processo 25351.201886/2017-03 Categoria Genérico

Regulatéria

Nome propofol Registro 100410160
Comercial

Principio Ativo PROPOFOL
Classe
Terapéutica

Parecer Publico -

Rotulagem
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
1 10 MG/ML EMU INJ CX 5 1004101600011  Emuls&o Injetavel
AMP VD TRANS X 20 ML
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica

2 10 MG/ML EMU INJ CX 10 1004101600028 Emulséo Injetavel
AMP VD TRANS X 20 ML

Autorizagao

Data do
registro

Vencimento
do registro

Medicamento
de referéncia

ATC

Bulario
Eletronico

Data de

Publicagao

23/04/2018

Data de

Publicacao

23/04/2018

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351201886201703/?...

Péagina 35/124

1.00.041-0

23/04/2018

04/2028

Diprivan

Acesse
aqui

Validade

meses

Validade

meses

01/06/2022 14:54



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

N° Apresentacao Registro
3 10 MG/ML EMU INJ CX5FA 1004101600036
VD TRANS X 20 ML
N° Apresentagao Registro
4 10 MG/ML EMU INJ CX 10 1004101600044
FA VD TRANS X 20 ML
N° Apresentagao Registro
5 10 MG/ML EMU INJ CX 10 1004101600052
FA VD TRANS X 50 ML
N° Apresentagao Registro
6 10 MG/ML EMU INJ CX
10 FA VD TRANS X 100
ML
Principio PROPOFOL

Ativo
Complemento -
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351201886201703/?...

Forma Farmacéutica

Emulsao Injetavel

Forma Farmacéutica

Emulséo Injetavel

Forma Farmacéutica

Emulsao Injetavel

Forma Farmacéutica

1004101600060 Emulsao Injetavel

e Primaria - Ampola de vidro transparente

e Secundaria - Caixa (Cartolina com Calmeia)

2 of 4

Data de
Publicagao

23/04/2018

Data de
Publicacao

23/04/2018

Data de
Publicagao

23/04/2018

Data de
Publicagao

23/04/2018

Péagina 36/124

Validade

24
meses

Validade

meses

Validade

24
meses

Validade

meses

01/06/2022 14:54



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

3 0of4

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescricao

Restrigao de
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351201886201703/?...

e Fabricante: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH
Endereco: AM GEWERBEPARK 6 - 8402 - WERNDORF - AUSTRIA

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria
¢ Fabricante: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH
Enderego: AM GEWERBEPARK 6 - 8402 - WERNDORF - AUSTRIA

Etapa de Fabricacdo: Embalagem secundaria

e Fabricante: FRESENIUS KABI AUSTRIA GMBH.

Enderego: HAFNERSTRASSE 36, 8055 GRAZ - AUSTRIA

Etapa de Fabricagao: Granel

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Pagina 37/124

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)

Venda sob prescrigdo médica com retencao de receita

Adulto acima de 3 aNOS

Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha
Apresentagcao Nao
fracionada

N° Apresentagao

7 10 MG/ML EMU INJ CX 6
SER PREENC PLAS TRANS

X 20 ML [(ATivVA]

N° Apresentagao

8 20 MG/ML EMU INJ CX 10
FA VD TRANS X 50 ML

Registro

1004101600079

Registro

1004101600087

Forma Farmacéutica

Emulséo Injetavel

Forma Farmacéutica

Emulséao Injetavel

Data de
Publicagao

23/04/2018

Data de
Publicacao

23/04/2018

Validade

24
meses

Validade

24
meses

01/06/2022 14:54



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351201886201703/?...

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica
9 20 MG/ML EMU INJ CX 1 1004101600095 Emulsao Injetavel
SER PREENC PLAS TRANS
X 50 ML

4 of 4

Péagina 38/124

Data de Validade
Publicagao

23/04/2018 24
meses

01/06/2022 14:54
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Ne 106, segunda-feira, 5 de junho de 2017 Diario Oficial da Uniao - suplemento ISSN 1677-7042 53 R
0261516/17-9 25351.564941/2014-01 CATALENT BRASIL LTDA. LUTEINA DE FLOR DE TAGETES ERECTA ADICIONA- 6.7198.0019 31/5/2022
DO DE VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSULAS
0133606/17-1 25351.363908/2015-16 COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMEN- |OLEO DE PEIXE EM CAPSULAS SABOR MENTA / SA- 6.6673.0774 31/5/2022
TOS SA. BOR TUTTI FRUTTI
0961171/17-1 25004.140005/2012-59 FITOWAY LABORATORIO NUTRICIONAL LTDA - ME OLEO DE SEMENTES DE UVA EM CAPSULAS 6.6660.0027 31/5/2022
0961127/17-4 25004.140006/2012-88 FITOWAY LABORATORIO NUTRICIONAL LTDA - ME LICHIA EM CAPSULAS 6.6660.0026 31/5/2022
0961106/17-1 25004.140057/2011-38 FITOWAY LABORATORIO NUTRICIONAL LTDA - ME COLAGENO EM CAPSULAS 6.6660.0029 31/5/2022
0961176/17-2 25004.140065/2011-08 FITOWAY LABORATORIO NUTRICIONAL LTDA - ME FIBRA DE POLPA DE LARANJA EM CAPSULA 6.6660.0028 31/5/2022
0980116/17-2 25005.000011/2012-97 HEINZ BRASIL SA. PAPINHA DE MACA 5.0900.0094 31/5/2022
0980093/17-0 25005.000013/2012-45 HEINZ BRASIL SA. PAPINHA DE FRUTAS SORTIDAS COM IOGURTE ,5.0900, 31/5/2022
0980101/17-4 25005.000016/2012-22 HEINZ BRASIL SA. PAPINHA DE FRUTAS SORTIDAS Pagl'ﬂ : 31/5/2022
0980125/17-1 25005.000020/2012-80 HEINZ BRASIL SA. PAPINHA DE MACA COM IOGURTE 5.0900.0082 31/5/2022
0980152/17-9 25005.000021/2012-15 HEINZ BRASIL SA. PAPINHA DE BANANA 5.0900.0081 31/5/2022
0288062/17-2 25025.018028/2011-59 LABORATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS OLEO DE AMENDOIM (ARACHIS HYPOGAEAI L.) 6.5204.0101 31/5/2022
LTDA COM VITAMINA E EM CAPSULAS
0268695/17-3 25025.061562/2011-63 II:_?DBERATORIO TIARAJU ALIMENTOS E COSMETICOS OLEO DE CHIA EM CAPSULAS 6.5204.0100 31/5/2022
0377671/17-0 25025.017995/2011-88 LINHO LEV ALIMENTOS LTDA OLEO DE GERME DE TRIGO EM CAPSULAS 6.6982.0012 31/5/2022
0377669/17-3 25025.039564/2011-40 LINHO LEV ALIMENTOS LTDA GERMEN DE SOJA EM CAPSULAS 6.6982.0010 31/5/2022
0377662/17-2 25025.061535/2011-93 LINHO LEV ALIMENTOS LTDA COLAGENO COM VITAMINA C EM CAPSULAS 6.6982.0011 31/5/2022
0280262/17-5 25004.310033/2011-83 MOSTEIRO DEVAKAN PRODUTOS NATURAIS E ALIMEN- [QUITOSANA, PSYLLIUM, LARANJA E BERINJELA 4.9045.0040 31/5/2022
TICIOS LTDA COM VITAMINAS E MINERAIS EM CAPSULA
2538614/16-0 25004.110082/2011-88 l’\\‘/IAE-Ir?%ﬁQéLL'IQSARPORATlON DO BRASIL INDUSTRIA E CO- |LEVEDO DE CERVEJA EM CAPSULAS 4.0981.0059 31/5/2022
0368064/17-9 25004.180021/2012-46 NUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA. -EPP 86%% %5' CCAA%TS?J'\CE’ OLEO DE OLIVA E OLEO DE 6.2178.0039 31/5/2022
0368028/17-0 25004.180020/2012-91 NUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA. -EPP OLEO DE ABACATE EM CAPSULA 6.2178.0038 31/5/2022
0368052/17-0 25004.180028/2012-30 NUTRAWAY INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA. -EPP EI\L/IE(?A'ID:’EUCLA)-\RSTAM O, OLEO DE COCO E VITAMINAS 6.2178.0037 31/5/2022
0649295/17-9 25004.260001/2012-11 PROBIOTICA LABORATORIOS LTDA L-CARNITINA EM CAPSULAS 4.9377.0091 31/5/2022
0206189/17-0 25023.021814/2012-10 SANIBRAS BIONUTRIENTES LTDA. L-CARNITINA LIQUIDA E VITAMINA B5 SABOR 6.2575.0065 31/5/2022
0553348/17-1 25004.360179/2012-48 SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA EIA_EO DE CARTAMO E OLEO DE COCO EM CAPSU- 6.6969.0005 31/5/2022
0553311/17-2 25004.360194/2012-46 SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA OLEO DE CHIA EM CAPSULAS 6.6969.0004 31/5/2022
0513901/17-5 25004.360161/2012-10 SUNFLOWER INDUSTRIA E LABORATORIO FITOTERAPI- |PROBIOTICOS LACTOBACILLUS ACIDOPHILUS E BI- 6.2907.0050 31/5/2022
CO ME FIDOBACTERIUM LACTIS COM VITAMINAS E MINE-
RAIS EM CAPSULAS
0513904/17-0 25004.360196/2012-01 g%Nl\'/:ILEOWER INDUSTRIA E LABORATORIO FITOTERAPI- 8XFA>§RUALI\AAS EM PO COM VITAMINAS E MINERAIS EM 6.2907.0051 31/5/2022
0337455/17-1 25004.231923/2006-04 \l\/l,lb\l?l'ﬁ FOF;TE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS I\R/IAOIP%LOODE L-GLUTAMINA PARA NUTRIQAO ENTE- 6.5426.0001 31/5/2022
0286280/17-4 25004.231529/2006-68 VITAL NATUS FARMACEUTICA LTDA - ME OLEO DE PEIXE EM CAPSULA 6.3801.0031 31/5/2022

GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS BIOLOGICOS

RESOLUGAO - RE N° 1.440, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biol6gicos no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aiado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolug&o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagdo anexa;

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

RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA
02433631000120

PIPER METHY STICUM FORST.

ANSIOPAX LEV 25351.743112/2015-48

1697 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - REGISTRO DE ME-
DICAMENTO 1057562/15-6

0000000000 24 Meses

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 20
0000000000 24 Meses

220 MG CAP DURA CT BL AL PLAS TRANS X 40

LTDA

EMS SIGMA PHARMA LTDA 00923140000131
FLUNITRAZEPAM

Rohydorm 25351.787526/2014-11

1455 MEDICAMENTO NOVO - REGISTRO DE CONCENTRA-
CAO NOVA NO PAIS 1159957/14-0

0000000000 36 Meses

2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 20

0000000000 36 Meses

2 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 30

MARIOL INDUSTRIAL LTDA 04656253000179

BROMOPRIDA

DIGESOL 25351.061396/2012-30 05/2017

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2512903/16-4

1.6241.0020.001-0 24 Meses

4 MG/ML SOL GOT CT FR GOT PLAS OPC X 20 ML
1.6241.0020.002-9 24 Meses

4 MG/ML SOL GOT CX 48 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EMB
HOSP)

1.6241.0020.003-7 24 Meses

4 MG/ML SOL GOT CX 96 FR GOT PLAS OPC X 20 ML (EMB
HOSP)

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
RIVASTIGMINA

EXELON 25000.013606/97-88 02/2018 .

1434 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO DE LOCAL DE
FABRICACAO DO FARMACO 1977629/16-2
1.0068.0099.022-0 24 Meses

9MG ADES TRANSD CT SACHE X 3 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.023-9 24 Meses

9MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.024-7 24 Meses

9MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.025-5 24 Meses

9MG ADES TRANSD CT SACHE X 30 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.026-3 24 Meses

9MG ADES TRANSD CT SACHE X 60 (4,6MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.027-1 24 Meses

18MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.028-1 24 Meses

18MG ADES TRANSD CT SACHE X 30 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.029-8 24 Meses

18MG ADES TRANSD CT SACHE X 60 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.030-1 24 Meses

27MG ADES TRANSD CT SACHE X 15 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.031-1 24 Meses

27MG ADES TRANSD CT SACHE X 30 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.032-8 24 Meses

27MG ADES TRANSD CT SACHE X 60 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.036-0 24 Meses

18MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (9,5MG / 24H)
EXELON PATCH

1.0068.0099.037-9 24 Meses

27MG ADES TRANSD CT SACHE X 7 (13,3MG / 24H)
EXELON PATCH

TEVA FARMACEUTICA LTDA. 05333542000108
OXALIPLATINA

TEVAOXALI| 25351.103201/2007-93 08/2017

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2510642/16-9

1.5573.0005.003-9 24 Meses

5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 10 ML
1.5573.0005.004-7 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 20 ML
1.5573.0005.005-5 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 28 ML
1.5573.0005.006-3 24 Meses
5 MG/ML SOL INJ CT FA VD TRANS X 40 ML

PANAMERICAN MEDICAL SUPPLY SUPRIMENTOS MEDICOS
LTDA 01329816000126

afalantitripsina

VENTIA 25351.558428/2008-53 .

1519 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DE NOVA APRE-
SENTAGCAO COMERCIAL 1781656/16-4

1948 PRODUTO BIOLOGICO - INCLUSAO DA VIA DE AD-
MINISTRACAO 1781500/16-2

0000000000 36 Meses

20 MG/ML SOL AER CT 56 FA VD TRANS X 4 ML + 1 NE-
BULIZADOR

RESOLUGAO - RE N° 1.441, DE 2 DE JUNHO DE 2017

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos
Biolégicos no uso das atribuicdes que Ihe foram conferidas pela
Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art.
54, 1, § 1° da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Deferir peticdes relacionadas a Geréncia-Geral de
Medicamentos, conforme relagéo anexa;

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

RICARDO FERREIRA BORGES
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO VEN-
CIMENTO DO REGISTRO

ASSUNTO DA PETICAO EXPEDIENTE

NUMERO DE REGISTRO VALIDADE

APRESENTACAO DO PRODUTO

PRINCIPIO(S) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

ALLERGAN
43426626000177
T(?BRAMICI NA + DEXAMETASONA 25351.164281/2002-49
07/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2546523/16-6

1.0147.0158.001-7 24 Meses

3 MG/ML + 1 MG/ML SUS OFT CT FR PLAS GOT X 5 ML

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 53162095000106
MALEATO DE ENALAPRIL + HIDROCLOROTIAZIDA
EUPRESSIN H 25000.006408/88 05/2019

10116 SIMILAR - ALTERAGAO DA ROTA DE SINTESE DO
FARMACO 1386419/16-0

PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102017060500053

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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10247 SIMILAR - ALTERAGAO DE LOCAL DE FABRICAGAO
DO MEDICAMENTO DE LIBERACAO CONVENCIONAL COM
PRAZO DE ANALISE 0866529/17-0

1.0577.0141.001-8 36 Meses

80 MG + 1 MG + 10 MG LOC CT FR PLAS OPC X 120 ML

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAJU LTDA.
94022654000160

PASSIFLORA INCARNATA

ZEN 25351.211587/2005-44 08/2020 i

10650 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERA-
GAO MENOR DE EXCIPIENTE 0452298/17-5

10762 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - ALTERA-
GAO OU INCLUSAO DE LOCAL DE FABRICAGCAO COM PRA-
ZO DE ANALISE 0452311/17-1

1.3810.0030.004-8 24 Meses

1 ML/ML SOL OR CT FR VD AMB X 100 ML

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA
61282661000141

ALCOOL BENZILICO

Diluente Bacteriostético 25351.601434/2015-16 06/2022
1577 ESPECIFICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO
0862727/15-4

1.0646.0206.001-1 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 1ML
1.0646.0206.002-1 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 10 AMP VD TRANS X 1ML
1.0646.0206.003-8 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 50 AMP VD TRANS X 1ML
1.0646.0206.004-6 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 100 AMP VD TRANS X 1ML
1.0646.0206.005-4 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 2ML
1.0646.0206.006-2 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 10 AMP VD TRANS X 2ML
1.0646.0206.007-0 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 50 AMP VD TRANS X 2ML
1.0646.0206.008-9 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 100 AMP VD TRANS X 2ML
1.0646.0206.009-7 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT AMP VD TRANS X 8ML
1.0646.0206.010-0 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 10 AMP VD TRANS X 8ML
1.0646.0206.011-9 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 50 AMP VD TRANS X 8ML
1.0646.0206.012-7 24 Meses

9 MG/ML SOL INJ IV CT 100 AMP VD TRANS X 8ML

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A 17159229000176
CLORIDRATO DE AMBROXOL

MUCOXOLAN 25000.006912/96-13 08/2022

142 SIMILAR - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2539064/16-3

1.0370.0220.002-8 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.0370.0220.003-6 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR VD AMB X 120 ML + COP
1.0370.0220.005-2 24 Meses

3,0 MG/ML XPE CT 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
1.0370.0220.006-0 24 Meses

6,0 MG/ML XPE CT 50 FR VD AMB X 120 ML + 50 COP
1.0370.0220.007-9 24 Meses

3 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 120 ML + COP
1.0370.0220.008-7 24 Meses

3 MG/ML XPE CT 50 FR PET AMB X 120 ML + 50 COP
1.0370.0220.009-5 24 Meses

6 MG/ML XPE CT FR PET AMB X 120 ML + COP
1.0370.0220.010-9 24 Meses

6 MG/ML XPE CT 50 FR PET AMB X 120 ML + 50 COP
FENITOINA SODICA 25351.138373/2007-88 07/2022

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2547147/16-3

1.0370.0507.001-1 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT AMP VD TRANS X 5 ML
1.0370.0507.002-8 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 25 AMP VD TRANS X 5 ML
1.0370.0507.003-6 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 5 ML
1.0370.0507.004-4 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 72 AMP VD TRANS X 5 ML
1.0370.0507.005-2 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 100 AMP VD TRANS X 5 ML
CLORIDRATO DE RANITIDINA 25351.161350/2002-62 09/2022
143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2552602/16-2

1.0370.0385.001-8 24 Meses

25 MG/ML SOL INJ CT AMP VD AMB X 2 ML
1.0370.0385.002-6 24 Meses

25 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 2 ML
1.0370.0385.003-4 24 Meses

25 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 2 ML
1.0370.0385.004-2 24 Meses

25 MG/ML SOL INJ CX 100 AMP VD AMB X 2 ML
1.0370.0385.005-0 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CX 150 AMP VD AMB X 2 ML
1.0370.0385.006-9 24 Meses
25 MG/ML SOL INJ CT 120 AMP VD AMB X 2 ML

LABORATORIOS OSORIO MORAES LTDA. 19791813000175
cloridrato de propranolol 25351.308809/2009-99 06/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2548437/16-1

1.0504.0051.001-6 36 Meses

40 MG COM CT BL AL PVC X 40

1.0504.0051.002-4 36 Meses

40 MG COM CX BL AL PVC X 6000

1.0504.0051.003-2 36 Meses

40 MG COM CT BL AL PVC X 30

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
05044984000126

aciclovir 25351.304978/2015-83 06/2022

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0437738/15-9

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
043577/95-5 - 25000.012395/95-77)

1.6773.0557.001-5 36 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 25

1.6773.0557.002-3 24 Meses

50 MG/G CREM CT BG AL X 10 G

1.6773.0557.003-1 36 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S/A 72593791000111
aciclovir 25351.312307/2015-96 06/2022

10488 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO - CLONE
0448171/15-2

(150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR -
043577/95-5 - 25000.012395/95-77)

1.2675.0287.001-9 36 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 25

1.2675.0287.002-7 24 Meses

50 MG/G CREM CT BG AL X 10 G

1.2675.0287.003-5 36 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 30

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA 73856593000166
ALBENDAZOL 25351.025917/01-77 07/2022

143 GENERICO - RENOVAGAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2536239/16-9

1.2568.0052.001-0 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 1
1.2568.0052.002-9 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100 (EMB
FRAC)

1.2568.0052.003-7 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 80
1.2568.0052.016-9 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 3
1.2568.0052.017-7 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 5
1.2568.0052.019-3 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 1
1.2568.0052.020-7 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 80
1.2568.0052.021-5 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PYDC TRANS X 100
1.2568.0052.022-3 24 Meses

400 MG COM MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 300
10102 GGMED - INDEFERIMENTO PARCIAL 0918223/17-3
1.2568.0052.004-5 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 2
1.2568.0052.005-3 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 12
1.2568.0052.006-1 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 50
(EMB FRAC)

1.2568.0052.007-1 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 80
(EMB FRAC)

1.2568.0052.008-8 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 100
1.2568.0052.009-6 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 2
1.2568.0052.010-1 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 12
1.2568.0052.011-8 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 50
1.2568.0052.012-6 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 80 (EMB
FRAC)

1.2568.0052.013-4 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 100
1.2568.0052.014-2 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVC TRANS X 450
1.2568.0052.015-0 24 Meses

200 MG COMP MAST CT BL AL PLAS PVDC TRANS X 500

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
61286647000116

DESOGESTREL 25351.190585/2010-37 06/2022

143 GENERICO - RENOVACAO DE REGISTRO DE MEDICA-
MENTO 2521474/16-8

1.0047.0517.001-0 24 Meses
0,075 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 28
1.0047.0517.002-9 24 Meses
0,075 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 56
1.0047.0517.003-7 24 Meses
0,075 MG COM REV CT BL AL PLAS TRANS X 84

WASSER FARMA LTDA 01564260000152

BROMOPRIDA Pégina 40/124

BROMOGEX 25351.037447/01-11 06/2022

142 SIMILAR - RENOVAGCAO DE REGISTRO DE MEDICAMEN-
TO 2534178/16-2

1.4587.0004.001-6 48 Meses

5MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD AMB X 2 ML
1.4587.0004.002-4 48 Meses

5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD AMB X 2 ML

ZYDUS NIKKHOAFARMACIAEUTICA LTDA 05254971000181
ACIDO TRANEXAMICO

TRANSAMIN 25351.526479/2011-70 01/2022

10246 MEDICAMENTO NOVO - ALTERACAO DE LOCAL DE
FABRICACAO DO MEDICAMENTO DE LIBERAGCAO CONVEN-
CIONAL COM PRAZO DE ANALISE 0970128/17-1
1.5651.0045.002-6 24 Meses

50 MG/ML SOL INJ CT 5 AMP VD TRANS X 5 ML

Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A 1.00573-9
CLARITROMICINA 25351.754460/2014-31

001

06/2022 15.0573.0511.002-1 24 Meses B
10308 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - CONCESSAO DE
REGISTRO

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA 1.01819-6

ACICLOVIR 25351.805802/2010-94

001

05/2021 15.1819.0096.002-5 60 Meses .
10311 INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - ALTERACAO DE
PRAZO DE VALIDADE

BAXTER HOSPITALAR LTDA 4935178600180

GELATINA + TROMBINA

FLOSEAL 25351.303278/2007-61 05/2019 )

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZAGAO DE ESPECI-
FICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO ATIVO, DO
PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO AD-
JUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM
COMPENDIO OFICIAL 0692948/15-6

1.0683.0173.002-9 18 Meses

KIT C/ PO LIOF CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL 5 ML + 1 SER
PREENC + CONJ REC E APLIC

1.0683.0173.003-7 18 Meses

6 KIT C/ PO LIOF CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL 5 ML + 1 SER
PREENC + CONJ REC E APLIC

1.0683.0173.004-5 18 Meses

KIT C/ PO LIOF CT 1 FA VD INC + 1 FA DIL 10 ML + 1 SER
PREENC + CONJ REC E APLIC

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Toxéide diftérico + Toxdide Tetanico + Toxdide pertussis + He-
maglutinina Filamentosa + Pertactina
Vacina adsorvida difteria, tétano e
25000.012281/95-18 12/2018 .
10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECI-
FICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO ATIVO, DO
PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO AD-
JUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM
COMPENDIO OFICIAL 0219081/17-7

1.0107.0122.002-6 36 Meses

SUS INJ CT SER PREENC VD TRANS X 0,5 ML

Toxdide diftérico + Toxdide Tetdnico + Toxdide pertussis + He-
maglutinina Filamentosa + Pertactina + Poliovirus Tipo 1 + Po-
liovirus Tipo 3 + Haemophilus influenzae tipo b + Poliovirus Tipo
2

Infanrix Penta 25000.034097/98-35 11/2019 -

10393 PRODUTO BIOLOGICO - ATUALIZACAO DE ESPECI-
FICACOES E METODO ANALITICO DO PRINCIPIO ATIVO, DO
PRODUTO A GRANEL, DO PRODUTO TERMINADO, DO AD-
JUVANTE E DOS ESTABILIZANTES QUE NAO CONSTAM EM
COMPENDIO OFICIAL 0219103/17-8

1.0107.0156.001-3 36 Meses

PO LIOF INJCT FA VD TRANS + SER VD TRANSDIL X 0,5 ML
+ 2 AGU

1.0107.0156.002-1 36 Meses

PO LIOF INJ CT 10 FA VD TRANS + 10 SER VD TRANS DIL X
0,5 ML

Toxoide pertussis + Hemaglutinina Filamentosa + Pertactina + To-
x6ide diftérico + Toxdide Tetanico + Antigeno de superficie da He-
patite B + Poliovirus Tipo 1 + Poliovirus Tipo 2 + Poliovirus Tipo
3

pertussis  (acelular)

VACINA ADSORVIDA DIFTERIA, TETANO, PERTUSSIS (ACE-
LULAR), HEPATITE B (RECOMBINANTE) E POLIOMIELITE
1,2,3 (INATIVADA) 25351.000170/2005-58 05/2021

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102017060500057

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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Detalhe do Produto: TRANSAMIN

Nome da ZYDUS NIKKHO CNPJ 05.254.971/0001-81  Autorizagdo 1.05.651-0
Empresa FARMACEUTICA
Detentora LTDA
do
Registro
Processo 25351.526479/2011-70  Categoria Novo Data do 25/06/2012
Regulatéria registro

Nome TRANSAMIN Registro 156510045 Vencimento 01/2027
Comercial do registro
Principio ACIDO TRANEXAMICO Medicamento -
Ativo de referéncia
Classe ANTIFIBRINOLITICOS ATC ANTIFIBRINOLIT
Terapéutica
Parecer - Bulario Acesse aqui
Publico Eletrénico
Rotulagem

© MEDIDA CAUTELAR
N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao

1 250 MG COM CT STR X 1565100450018 COMPRIMIDO SIMPLES 25/06/2012 24

12 meses
N° Apresentacgao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao
2 50 MG/ML SOL INJ 1565100450026 SOLUGCAO 25/06/2012 24

CT 5 AMP VD TRANS INJETAVEL meses
X5 ML

Principio ACIDO TRANEXAMICO

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagéo

08/06/2022 14:52
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Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigcao

Restri¢ao de
uso

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351526479201170/...

« Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Péagina 42/124

« Fabricante: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA

CNPJ: - 17.174.657/0001-78

Endereco: RIBEIRAO DAS NEVES - MG - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo

INTRAVENOSO

EVITAR CALOR EXCESSIVO (TEMPERATURA SUPERIOR A 40 GRAUS C)

PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescricdo Médica

Adulto e Pediatrico

Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha
Apresentagao Nao
fracionada
N° Apresentagao Registro
3 250 MG COM CT STR X 1565100450034
24
N° Apresentagao Registro
5 250 MG COM CT BL AL 1565100450050
PLAS TRANS X 12
N° Apresentagao Registro
6 250 MG COM CT BL AL 1565100450069

PLAS TRANS X 24

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

Data de
Publicagao

25/06/2012

Data de
Publicacao

25/06/2012

Data de
Publicagao

25/06/2012

Validade

24

meses

Validade

24

meses

Validade

24
meses

08/06/2022 14:52
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N° Apresentacgéo Registro Forma Farmacéutica Data de Viligade 124
Publicagao
7 50 MG/ML SOL INJ CT 100 1565100450077 SOLUCAO INJETAVEL 25/06/2012 24
AMP VD TRANS X 5 ML meses
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Nome da
Empresa
Detentora
do
Registro

Processo

Nome
Comercial

Principio
Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Publico

Rotulagem

GEOLAB INDUSTRIA
FARMACEUTICA S/A

25351.001201/2003-26

TRAXONOL

ITRACONAZOL

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351001201200326/...

Detalhe do Produto: TRAXONOL

CNPJ

Categoria
Regulatoéria

Registro

ANTIMICOTICOS SISTEMICOS

N° Apresentagéo

1 100 MG CAP DURA CT BL

AL PLAS TRANS X 04

N° Apresentagao

2 100 MG CAP DURA CT BL

AL PLAS TRANS X 10

N° Apresentagéo

Registro

1542300090016

Registro

1542300090024

Registro

03.485.572/0001-04

Similar

154230009

Forma Farmacéutica

CAPSULA GELATINOSA

Péagina 44/124

Autorizagao 1.05.423-2
Data do 20/03/2003
registro
Vencimento 03/2028
do registro
Medicamento nSPORANOX
de referéncia
ATC ANTIMICOTICO¢
SISTEMICOS
Bulario Acesse aqui
Eletronico
Data de Validade
Publicagao

20/03/2003 24

DURA meses

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicacao

CAPSULA GELATINOSA 20/03/2003 24

DURA meses

Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao

02/05/2022 14:08
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3 100 MG CAP DURA CT BL
AL PLAS TRANS X 15

NO

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricacao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

1542300090032 CAPSULA GELATINOSA
DURA

20/03/2003 24
meses

Péagina 45/124

Data de
Publicacao

Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Validade

100 MG CAP DURA
CT 50 BL AL PLAS

TRANS X 05

ITRACONAZOL

1542300090040 CAPSULA
GELATINOSA DURA

20/03/2003 24
meses

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

o Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagcao: Embalagem primaria e secundaria
« Fabricante: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPJ: - 03.485.572/0001-04
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Encapsulamento

e Fabricante: LEE PHARMA LIMITED
Enderego: ANDHRA PRADESH - iNDIA

Etapa de Fabricagao: Producéo do produto intermediario

ORAL

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Adulto

02/05/2022 14:08
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Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha

Apresentacdo Nao
fracionada

30of3
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propofol

Fresenius Kabi Brasil Ltda.
Emulsio para injecido intravenosa
10 mg/mL e 20 mg/mL
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propofol 1% e 2% e propofol 1% e 2 % PFS
I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO

Propofol 1% e 2 % e propofol 1% e 2% PFS
Medicamento Genérico, Lei n® 9.787, de 1999.

APRESENTACOES
Emulsdo para injecdo intravenosa

Propofol 1% ¢ apresentado em:

Embalagens com 5 ou 10 ampolas contendo 20 mL.

Embalagens com 10 frascos-ampola contendo 20, 50 ou 100 mL.
Embalagens com 5 frascos-ampola contendo 20 mL.

Propofol 1% PFS ¢ apresentado em:
Embalagens com 6 seringas prontas para uso contendo 20 mL.

Propofol 2% ¢ apresentado em:
Embalagens com 10 frascos-ampola contendo 50 mL.

Propofol 2% PFS ¢ apresentado em:
Embalagens com 1 seringa pronta para uso contendo 50 mL.

Propofol 1% e 2 % frascos-ampola e seringas prontas para uso sao livres de latex.
VIA INTRAVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE 3 ANOS — propofol 1% e 2% frascos-ampola e
ampolas

USO ADULTO - propofol 1% e 2% PFS seringas prontas para uso
COMPOSICAO

Propofol 1%

Cada mL da emulsdo para injecdo intravenosa contém 10 mg de propofol.

Excipientes: 6leo de soja, triglicerideo de cadeia média, glicerol, lecitina de ovo, acido oleico, hidréxido
de sodio e agua para injetaveis.

Propofol 2%

Cada mL da emulsdo para injec@o intravenosa contém 20 mg de propofol.

Excipientes: 6leo de soja, triglicerideo de cadeia média, glicerol, lecitina de ovo, acido oleico, hidréxido
de sodio e agua para injetaveis.

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Propofol ¢ indicado para indugao e manutengdo de anestesia geral em procedimentos cirirgicos. Isto
significa que propofol faz com que o paciente fique inconsciente ou sedado durante operagdes cirtrgicas
ou outros procedimentos.

Propofol pode também ser usado para a sedagdo de pacientes adultos ventilados que estejam recebendo
cuidados de terapia intensiva.

Propofol pode também ser usado para a sedagdo consciente para procedimentos cirurgicos e de
diagnostico.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
Agente anestésico de curta durac¢io: inducio e manutencgio

Péagina 48/124
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Em estudos comparativos de 6xido nitroso-sevoflurano com 6xido nitroso-propofol para indugéo e
manutengdo da anestesia, foi determinada a taxa de recuperagao para cada anestésico. Cinquenta Pagina 49/124
pacientes, P 1 ou 2 na faixa etaria de 18 a 70 anos, submetidos a procedimentos cirurgicos eletivos com
duragdo de 1 a 3 horas, foram distribuidos de maneira randomizada e receberam sevoflurano (grupo A) ou
propofol (grupo B). Para a indug@o da anestesia: no grupo A o sevoflurano foi administrado em
concentragdes crescentes (até 3,5%) com o paciente em respiracdo espontanea, no grupo B o propofol foi
administrado na dose de 2 — 2,5 mg/kg em 60 segundos com o paciente em respiragdo espontdnea com
oxigénio a 100%. A manuten¢do da anestesia no grupo A foi realizada com sevoflurano 0,3% a 1,8% e no
grupo B com infusdo de 50 a 200 mcg/kg/min de propofol. O 6xido nitroso 60 — 70% foi administrado em
todos os pacientes e fentanila na dose de 1 — 3 mcg/kg foi administrada em bolus como suplemento
anestésico nos dois grupos. Ao final da cirurgia, foi interrompida a administragdo dos agentes anestésicos
e instaurado um fluxo de oxigénio a 100% (6 L/min). Os resultados demonstraram que indug¢do no grupo
B foi mais rapida quando comparada com o grupo A (0,8 vs. 2,0 minutos respectivamente). A facilidade
de indugdo e o tempo necessario para o despertar foram similares nos dois grupos. Dentre os efeitos
indesejaveis, no grupo A, 13 pacientes apresentaram nauseas € 5 apresentaram vomitos, enquanto que no
grupo B a incidéncia de nauseas foi de 3 pacientes. A incidéncia de tremores e dor foi similar nos dois
grupos (Lien CA et. al. Journal of Clinical Anesthesia 1996; 8(8):639).

Reves et al., descreveram o uso do propofol como agente anestésico para indugdo-manutencdo da
anestesia, assim como o seu uso em sedag@o para procedimentos ciriirgicos e em pacientes sob ventilagao
mecénica em UTI devido a sua eficdcia e seguranca (Reves JG et al. Anesthesia Fourth Edition 1994,
1(11): 272).

Estudos comparativos do uso do propofol em infusdo manual com o uso pela bomba de infusdo alvo
controlada (IAC) foram realizados em 160 pacientes (P 1-3 com idade > a 18 anos), submetidos a
procedimentos cirurgicos. Os dados analisados foram: aceitabilidade da técnica, eficacia e seguranca. O
grupo TAC apresentou doses de indugdo menores e taxa de infusdo de manutencao maiores. Na avaliagdo
dos anestesistas envolvidos, a facilidade de controle e o uso da bomba de IAC foram considerados
melhores. Foi concluido que o sistema de IAC ¢ efetivo e seguro, tendo melhor aceitabilidade do que a
técnica de infusdo manual (Mazzarella B et al. Minerva Anestesiologica 1999; 65 (10): 701).

Sedacio para procedimentos cirurgicos/diagnosticos

Charles J. Coté estabelece o uso de propofol em pediatria para sedagdo intermitente ou em infuséo
constante nos procedimentos radioldgicos devido a sua eficacia na pratica clinica (Coté CJ. Anesthesia
Fourth Edition 1994, 2(63):2014).

Foi reportado um estudo prospectivo e randomizado, comparando propofol e midazolam para sedacdo em
colangiopancreatografia retrograda via endoscopica. Foram selecionados 200 pacientes P 3 e 4 com idade
entre 28-88 anos. Estes pacientes receberam de forma randomizada midazolam 2,5 mg para indugao
seguido de doses repetidas de acordo com a necessidade ou propofol 40-60 mg de dose inicial conforme o
peso corporal seguido de 20 mg em doses repetidas. Do total dos pacientes, trés foram excluidos devido a
presenca de carcinoma (2 pacientes no grupo midazolam e 1 paciente no grupo propofol). Os resultados
demonstraram um tempo de inicio médio de ag@o da sedagdo menor no grupo propofol do que no grupo
midazolam (3 min vs 6 min), assim como um tempo médio de recuperagdo menor no grupo tratado com
propofol em relagdo ao grupo tratado com midazolam (19 min vs 29 min). Foi concluido que a sedagéo
endovenosa com propofol para colangiopancreatografia retrograda via endoscopica é mais efetiva que
midazolam, associada com recuperagio rapida e segura desde que haja monitorizagdo adequada
(Wehrmann T et al. Gastrointestinal Endoscopy 1999).

Sedac¢ao UTI

Barrientos et al., realizaram um estudo comparativo entre propofol 2% e midazolam, onde analisaram a
eficacia, tempo para extubagao e custo. Neste estudo foram selecionados 78 pacientes submetidos a
cirurgia que necessitaram de ventilagdo controlada mecéanica ¢ sedag@o prolongada na unidade de terapia
intensiva. Apoés distribui¢ao randomizada, 40 pacientes receberam propofol 2% e 38 midazolam. A dose
média de propofol 2% foi de 1-6 mg/kg/h e de midazolam 0,05-0,4 mg/kg/h. Nenhum bloqueador
neuromuscular foi utilizado e a duragdo média da sedacdo foi de 141,2 h para o grupo propofol 2% e
140,5 h para o grupo midazolam. Os resultados demonstraram que a eficacia foi similar nos dois grupos,
sendo que, no grupo propofol 2%, 2,5% dos pacientes apresentaram hipertrigliceridemia. O tempo
necessario para extubagdo foi significativamente menor no grupo propofol 2% quando comparado com o
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grupo midazolam, o que levou os autores a acreditarem que o custo beneficio do propofol 2% ¢ melhor
(Barrientos — Vega R et al. Intensive Care Medicine 1997: 23 (suppl): S176, Abs149). Pagina 50/124

3. CARACTERISITCAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodindmicas

O propofol (2,6-diisopropilfenol) ¢ um agente de anestesia geral de curta duracdo com rapido inicio de
acdo de aproximadamente 30 segundos. A recuperacdo da anestesia geralmente ¢ rapida. O mecanismo de
acdo, assim como com todos os anestésicos gerais, ¢ pouco conhecido. Entretanto, propofol ¢ conhecido
por produzir efeito sedativo e anestésico pela modulacdo positiva da fung¢do inibitéria do
neurotransmissor GABA através do receptor GABA,, ativado por ligante.

Em geral, queda na pressao arterial e leves mudangas na frequéncia cardiaca sdo observadas quando
propofol ¢ administrado para indugdo e manutencao da anestesia. Entretanto, os pardmetros
hemodindmicos normalmente permanecem relativamente estaveis durante a manutengdo e a incidéncia de
altera¢des hemodinamicas adversas é baixa.

Apesar da possibilidade de ocorréncia de depressdo ventilatdria apds administracdo de propofol,
quaisquer efeitos sdo qualitativamente similares aqueles causados por outros agentes anestésicos
intravenosos e sao prontamente gerenciados na pratica clinica.

Propofol reduz o fluxo sanguineo cerebral, a pressdo intracranial e o metabolismo cerebral. A reducdo na
pressdo intracranial ¢ maior em pacientes com uma linha de base elevada para pressdo intracranial.

A recuperagdo da anestesia geralmente ¢ rapida e sem efeitos residuais, com baixa incidéncia de dor de
cabega, nausea e vomitos pos-operatorios.

Em geral, hd menos nausea e vomitos pos-operatdrios apds anestesia com propofol que com agentes
anestésicos inalatorios. Ha evidéncia de que isso possa estar relacionado ao efeito antiemético do
propofol.

Nas concentragdes atingidas clinicamente, propofol ndo inibe a sintese de hormoénios adrenocorticais.

Propriedades Farmacocinéticas

O declinio das concentragdes de propofol apds uma dose em bolus ou ap6s o final de uma infusao pode
ser descrito por um modelo tricompartimental aberto. A primeira fase € caracterizada por uma
distribuicdo muito rapida (meia-vida de 2-4 minutos), seguido por rapida eliminagdo (meia-vida de 30 a
60 minutos) e uma fase final mais lenta, representativa da redistribui¢ao do propofol por tecidos pouco
perfundidos.

O propofol ¢ amplamente distribuido e rapidamente eliminado do corpo (depuragao total: 1,5-2
L/minuto).

A depuragdo ocorre através de processos metabdlicos, principalmente no figado, para formar conjugados
inativos de propofol e seu quinol correspondente, os quais sdo excretados na urina.

Quando propofol ¢ usado para manter a anestesia, as concentracdes sanguineas de propofol aproximam-
se assintoticamente do valor do estado de equilibrio para a dada velocidade de administragdo. A
farmacocinética de propofol ¢ linear ao longo da faixa recomendada de velocidades de infusdo.

Dados de seguranca pré-clinica
O propofol é um farmaco com extensa experiéncia clinica.

4. CONTRAINDICACOES

Propofol ¢ contraindicado nas seguintes situagdes:

- Hipersensibilidade conhecida a qualquer componente de sua formula;

- Sedag@o em criancas menores de 3 anos de idade com infecgdo grave do trato respiratorio, recebendo
tratamento intensivo;

- Sedag@o de criangas de todas as idades com difteria ou epiglolite recebendo tratamento intensivo (ver
item Adverténcias e Precaucdes).
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Este medicamento é contraindicado para menores de 3 anos.

Péagina 51/124
5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Propofol deve ser administrado por pessoal treinado em técnicas de anestesia (ou, quando apropriado, por
médicos treinados em cuidados de paciente em terapia intensiva). Os pacientes devem ser constantemente
monitorados e devem estar disponiveis facilidades para manter as vias aéreas abertas, ventilacdo artificial,
enriquecimento de oxigénio e outras facilidades ressuscitatorias. Propofol ndo deve ser administrado pela
pessoa que conduziu o procedimento diagndstico ou o procedimento cirurgico.

Quando propofol ¢ administrado para sedacdo consciente, procedimentos cirtrgicos e de diagnostico, os
pacientes devem ser continuamente monitorados para sinais precoces de hipotensdo, obstrugdo das vias
aéreas e dessaturacdo de oxigénio.

Assim como outros agentes sedativos, quando propofol ¢ usado para sedagdo durante procedimentos
cirargicos, podem ocorrer movimentos involuntarios dos pacientes. Durante procedimentos que requerem
imobilidade, esses movimentos podem ser perigosos para o local cirtirgico.

A liberacao do paciente da sala de recuperagdo requer atengao especial de modo a assegurar a completa
recuperacdo da anestesia geral. Muito raramente o uso de propofol pode estar associado ao
desenvolvimento de um periodo de inconsciéncia pos-operatoria, o qual pode ser acompanhado por um
aumento no tdnus muscular. Isto pode ou ndo ser precedido por um periodo de vigilia. Apesar de a
recuperacdo ser espontanea, deve-se ter um cuidado apropriado ao paciente inconsciente.

Assim como com outros agentes anestésicos intravenosos, deve-se tomar cuidado em pacientes com
insuficiéncia cardiaca, respiratdria, renal ou hepatica, pacientes hipovolémicos ou debilitados.

Propofol nio possui atividade vagolitica e tem sido associado com relatos de bradicardia (ocasionalmente
profunda) e também assistole. Deve-se considerar a administragdo intravenosa de um agente
anticolinérgico antes da indu¢do ou durante a manutencdo da anestesia, especialmente em situacdes em
que haja probabilidade de predominéncia do tonus vagal ou quando propofol for associado a outros
agentes com potencial para causar bradicardia.

Quando propofol for administrado a um paciente epilético, pode haver risco de convulsao.

Deve-se dispensar cuidado especial aos pacientes com disfungdes no metabolismo de gordura e em outras
condi¢des que requeiram cautela na utilizagdo de emulsdes lipidicas.

Caso se administre propofol a pacientes que estejam sob risco de acumular gordura, recomenda-se que os
niveis sanguineos de lipideos sejam controlados. A administracdo de propofol deve ser ajustada
adequadamente se o controle indicar que a gordura ndo esta sendo bem eliminada. Se o paciente estiver
recebendo concomitantemente outro lipideo por via intravenosa, sua quantidade deve ser reduzida,
levando-se em considerag@o que a formula de propofol contém lipideos (1,0 mL de propofol contém
aproximadamente 0,1 g de lipideo).

Foram recebidos relatos muito raros de acidose metabolica, de rabdomidlise, de hipercalemia, alteragdes
no ECG* e/ou falha cardiaca, em alguns casos com um resultado fatal, em pacientes seriamente doentes
recebendo propofol para sedacdo na UTI. Os principais fatores de risco para o desenvolvimento destes
eventos sdo: diminui¢do na liberagdo de oxigénio para os tecidos; lesdo neurologica grave e/ou sepse;
altas doses de um ou mais agentes farmacologicos como seguem: vasoconstritores, esteroides, inotropicos
e/ou propofol. Todos os sedativos e agentes terapéuticos usados na UTT (incluindo propofol) devem ser
titulados para manter uma liberagdo de oxigénio 6tima e pardmetros hemodindmicos.

*elevagdo do segmento ST (similar as alteragdes de ECG na sindrome de Brugada).

O uso de propofol utilizando-se o sistema TCI ¢ restrito a indugdo e manutengdo de anestesia geral,
sedagdo consciente para procedimentos cirurgicos e de diagndstico e sedagdo de pacientes adultos
ventilados que estejam recebendo cuidados de terapia intensiva. O sistema TCI ndo ¢ recomendado para

uso em criangas.

Propofol ndo é recomendado para uso em neonatos para a indugdo e manutencao da anestesia.
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tratamento intensivo. Nao ha dados de estudos clinicos que ddo suporte ao uso de propofol em sedacdo
em criangas com difteria ou epiglolite, recebendo tratamento intensivo.
A administrag@o de propofol 2% por injecdo em bolus ndo ¢ recomendada.

Efeito sobre a capacidade dirigir veiculos e operar maquinas

Os pacientes devem ser alertados de que o desempenho para tarefas que exijam atengao, tais como, dirigir
veiculos e operar maquinas pode estar comprometido durante algum tempo apods o uso de propofol.

Uso durante a gravidez e a lactacéio
Categoria de risco na gravidez: B.

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

A seguranga para o neonato, quando do uso de propofol em mulheres que estejam amamentando, ndo foi
estabelecida.

Propofol ndo deve ser usado durante a gravidez.

Propofol atravessa a placenta e pode estar associado a depressdo neonatal. O produto ndo deve ser
utilizado em anestesia obstétrica.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Propofol foi usado em associagdo com anestesia espinhal e epidural, com pré-medicagdo normalmente
usada, bloqueadores neuromusculares, agentes inalatorios e agentes analgésicos. Nenhuma
incompatibilidade farmacologica foi encontrada. Entretanto, recomenda-se que os bloqueadores
neuromusculares atractrio e mivacurio ndo devem ser administrados na mesma via IV antes de se
eliminar os indicios de propofol.

Doses menores de propofol podem ser necessarias em situagdes em que a anestesia geral ¢ utilizada
como um adjunto as técnicas anestésicas regionais.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Conservar em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C). Nao congelar.

Propofol tem validade de 24 meses a partir da data de fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Nao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
Propofol 1% deve ser usado em até 6 horas apds a dilui¢@o. Nao diluido, usar em até 12 horas.
Propofol 2% nao pode ser diluido e pode ser utilizado em até 12 horas.

Agite antes de usar.

Nao utilize se houver evidéncia de separacio de fases da emulsio.

Descartar o conteido remanescente apés o uso.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Propofol é apresentado na forma de emulsdo homogénea, branca.
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Todo medicamento deve ser mantido em sua embalagem original até o momento do uso.
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar
Propofol ¢ uma emulsdo 6leo em agua, branca, aquosa e isotdnica para injegdo intravenosa.
Geralmente, além de propofol, sdo necessarios agentes analgésicos suplementares.

Propofol foi usado em associa¢do com anestesia espinhal e epidural, com pré-medica¢do normalmente
usada, bloqueadores neuromusculares, agentes inalatdrios e agentes analgésicos. Nenhuma
incompatibilidade farmacolédgica foi encontrada. Doses menores de propofol podem ser necessarias em
situagdes em que a anestesia geral ¢ utilizada como um adjunto as técnicas anestésicas regionais.

A administrac¢do de propofol 2% em bolus ndo ¢ recomendada.

Propofol ndo contém conservantes antimicrobianos, assim, pode apresentar desenvolvimento de
microorganismos.

Assim sendo, imediatamente apds a abertura da ampola ou frasco-ampola, a aspiragdo do produto deve
ser feita assepticamente para uma seringa estéril ou para o equipamento de infusdo. A administragio de
propofol deve ser iniciada sem demora. Os cuidados de assepsia devem ser observados até o término da
infusdo, tanto na manipulagdo de propofol como do equipamento em uso. Quaisquer infusdes de fluidos
adicionados a linha de infus@o de propofol devem ser administradas proximo do local da canula.
Propofol ndo deve ser administrado através de filtro microbioldgico. As ampolas, os frascos-ampola e
seringas de propofol devem ser agitados antes do uso e qualquer porgdo ndo utilizada deve ser
descartada.

Propofol e qualquer seringa contendo propofol destinam-se a um tnico uso em apenas um paciente. De
acordo com as orientacdes para a administracdo de outras emulsdes lipidicas, uma infusdo unica (ndo
diluida) de propofol ndo deve exceder 12 horas. No final do procedimento cirtrgico ou ap6s o término da
estabilidade (6 horas apos diluig@o e 12 horas sem dilui¢do), o que ocorrer primeiro, tanto o reservatorio
de propofol como o equipamento de infusdo devem ser descartados e substituidos de maneira apropriada.

Propofol pode ser usado para infusdo, sem diluigdo, em seringas plasticas ou frascos de vidro para
infusdo, ou ainda através das seringas prontas para uso. Quando propofol ¢ usado sem dilui¢do na
manutencdo da anestesia, recomenda-se que seja sempre utilizado um equipamento tal como bomba de
seringa ou bomba volumétrica para infusdo, a fim de controlar as velocidades de infusdo.

Propofol 1% também pode ser administrado diluido somente em infusdo intravenosa de dextrose a 5%,
em bolsas de infusdo de PVC ou frascos de vidro de infusdo. As dilui¢cdes, que ndo devem exceder a
proporgao de 1:5 (2 mg de propofol/ml), devem ser preparadas assepticamente imediatamente antes da
administracdo. A mistura ¢ estavel por até 6 horas.

A dilui¢do pode ser usada com varias técnicas de controle de infusdo, porém um determinado tipo de
equipo usado sozinho ndo evitara o risco de infusdo acidental incontrolada de grandes volumes de
propofol diluido. Uma bureta, contador de gotas ou uma bomba volumétrica devem ser incluidos na linha
de infusdo. O risco de infusdo incontrolada deve ser considerado durante a decisdo da quantidade maxima
de dilui¢do na bureta.

Propofol pode ser administrado via equipo em Y préximo ao local da inje¢ao, em infusdes intravenosas
de dextrose a 5%, em infusdo intravenosa de cloreto de sodio a 0,9% ou de dextrose a 4% com infusdo
intravenosa de cloreto de sodio a 0,18%.

Quando a apresentacdo em seringas prontas para uso for utilizada, deve ser assegurado que o tamanho da
seringa seja adequado a bomba de infusdo. Além disso, a bomba deve prevenir o retorno do fluido e
possuir alarme de oclusdo cujo valor limite ndo seja maior que 1000 mmHg. No caso de usar bomba
programavel ou bomba equivalente que oferega opgdes para o uso de diferentes seringas, escolha somente
o kit “PLASTIPAK” B-D 50/60 mL quando usar as seringas prontas para uso de propofol.
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Propofol 1% pode ser pré-misturado com injegdes contendo 500 meg/mL de alfentanila na velocidade de
20:1 a 50:1 v/v. As misturas devem ser preparadas usando técnicas estéreis e devem ser usadas dentro dePagina 54/124

6 horas apo6s a preparagao.

A fim de reduzir a dor da injegdo inicial, propofol 1% usado para indugdo pode ser misturado com
injecdo de lidocaina em uma seringa plastica na proporc¢do de 20 partes de propofol 1% com até 1 parte
de inje¢do de lidocaina 0,5% ou 1% (ver tabela de dilui¢des) imediatamente antes da administracao.

Propofol ndo deve ser previamente misturado para administragdo com fluidos para inje¢@o ou infusdo
com exceg¢do de propofol 1%, que pode ser misturado com glicose 5% em bolsas de infusdo de PVC ou
frascos de vidro para infusdo ou inje¢do de lidocaina ou alfentanila em seringas plasticas.

As dilui¢des, que ndo devem exceder a propor¢ado de 1:5 (2 mg de propofol/mL), devem ser preparadas
assepticamente imediatamente antes da administragdo. A mistura é estavel por até 6 horas.

- Diluicéo e co-administracao de propofol com outros fairmacos ou fluidos de infusio (ver item
Adverténcias e Precaucdes)

Técnica de co-
administracao

Aditivo ou diluente

Preparacao

Precaucoes

Pré-mistura

Infusdo intravenosa de
dextrose a 5%

Misturar 1 parte de
propofol 1% com até 4
partes de infusdo
intravenosa de dextrose
a 5% em bolsas de
infusdo de PVC ou em
frascos de infusdo de
vidro. Quando diluido
em bolsas de PVC,
recomenda-se utilizar
uma bolsa cheia,
eliminar um volume do
fluido de infusdo e
preenché-la com o
mesmo volume de
propofol 1%

Preparar a mistura de
forma asséptica
imediatamente antes da
administragdo. A
mistura ¢ estavel por até
6 horas.

Pré-mistura

Injecdo de cloridrato de
lidocaina (0,5% ou
1,0%, sem
conservantes)

Misturar 20 partes de
propofol 1% com até 1
parte de injegdo de
cloridrato de lidocaina a
0,5% ou 1,0%

Preparar a mistura de
forma asséptica
imediatamente antes da
administragdo. Usar
apenas para induc@o.

Injecdo de alfentanila
(500 mcg/mL)

Misturar propofol 1%
com injecdo de
alfentanila na proporgao
de 20:1 a 50:1 v/v

Preparar a mistura de
forma asséptica; usar
dentro de 6 horas da
preparacao

Co-administragdo com
equipo em Y

Infusdo intravenosa de
dextrose a 5%

Co-administrar através
de um equipo em Y

Colocar o conector em
Y perto do local da
injecdo

Infusdo intravenosa de
cloreto de sodio a 0,9%

Como acima

Como acima

Infusdo intravenosa de
dextrose a 4% com
cloreto de s6dio a
0,18%

Como acima

Como acima

IMPORTANTE: ampola com ponto de corte. Veja instrucdes abaixo:

Segure a ampola com o ponto de corte marcado no gargalo voltado para sua diregdo e quebre no sentido
oposto (ver ilustragdes abaixo).
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- Administraciio de propofol por Sistema TCI

A administra¢do de propofol por sistema TCI € restrita a indugdo e manutengdo de anestesia geral,
sedagdo consciente para procedimentos cirurgicos e de diagndstico e sedagdo de pacientes adultos
ventilados que estejam recebendo cuidados de terapia intensiva. Nao ¢ recomendado seu uso em criangas.

Propofol pode ser administrado por infusdo alvo controlada (IAC) somente com o sistema TCI,
incorporando o software TCI. Tal sistema ird operar somente em reconhecimento de seringas prontas para
uso eletronicamente identificadas, contendo inje¢ao de propofol 1% ou 2%.

O sistema TCI ira automaticamente ajustar a velocidade de infusdo para a concentragdo reconhecida de
propofol. Os usuarios devem estar familiarizados com o manual da bomba de infuséo, com a
administracdo de propofol por IAC ¢ com o uso correto do sistema de identificagdo da seringa. Tal
sistema permite ao anestesista atingir ¢ controlar a velocidade de inducdo desejada e a profundidade da
anestesia ou da sedacdo consciente através do estabelecimento e ajuste das concentragdes sanguineas de
propofol.

O sistema TCI assume que a concentragao sanguinea inicial de propofol no paciente é zero. Portanto, em
pacientes que receberam propofol anteriormente, a administracdo de uma concentragio inicial menor
pode ser necessaria. Similarmente, o recomeco imediato da administracdo com o TCI néo ¢ recomendado
caso a bomba tenha sido desligada e/ou trocada.

Orientagdo sobre as concentragdes alvo de propofol ¢ fornecida a seguir. Em razdo da variabilidade da
farmacocinética e farmacodinamica do propofol, tanto em pacientes pré-medicados quanto nos pacientes
nao pré-medicados, a concentragdo alvo de propofol deve ser titulada de acordo com a resposta do
paciente a fim de se atingir a profundidade de anestesia ou sedacdo consciente desejada.

Posologia
- Sistema de Classifica¢ao do Estado Fisico de acordo com a Sociedade Americana de
Anestesiologistas (ASA):

GRAU CLASSIFICACAO

P1 Paciente normal

P2 Paciente com doenga sistémica de leve a moderada

P3 Paciente com doenga sistémica grave

P4 Paciente com doenga sistémica grave que limita atividades dirias

P5 Paciente moribundo que ndo € esperada a sobrevivéncia sem cirurgia

P6 Paciente com morte cerebral declarada cujos 6rgaos serdo removidos para propdsitos de
doacao

Adultos

- Induciio de anestesia geral
Propofol 1% pode ser usado para induzir anestesia através de infus@o ou injegdo lenta em bolus.

Propofol 2% deve ser usado para induzir anestesia através de infusdo e somente naqueles pacientes que
receberdo propofol 2% para manutencdo de anestesia.

Em pacientes com ou sem pré-medicag@o, recomenda-se que propofol seja titulado de acordo com a

resposta do paciente. Administrar aproximadamente 40 mg a cada 10 segundos em adulto razoavelmente
saudavel por injecdo em bolus ou por infusdo, até que os sinais clinicos demonstrem o inicio da anestesia.
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A maioria dos pacientes adultos com menos de 55 anos possivelmente requer de 1,5 a 2,5 mg/kg de

propofol. A dose total necesséria pode ser reduzida pela diminui¢io da velocidade de administragio (20 Pagina 56/124
50 mg/min). Acima desta idade, as necessidades serdo geralmente menores. Em pacientes de Graus P3 e 4

deve-se usar velocidade de administragdo menor (aproximadamente 20 mg a cada 10 segundos).

- Manutencio de anestesia geral
A profundidade requerida da anestesia pode ser mantida pela administracdo de propofol por infusiao
continua ou por injegdes repetidas em bolus.

- Infusdo continua — propofol 1% ou propofol 2% podem ser usados. A velocidade adequada de
administragdo varia consideravelmente entre pacientes, mas velocidades na faixa de 4 a 12 mg/kg/h,
normalmente mantém a anestesia satisfatoriamente.

- Injegdes repetidas em bolus — recomenda-se que apenas propofol 1% seja utilizado. Se for utilizada a
técnica que envolve inje¢des repetidas em bolus, podem ser administrados aumentos de 25 mg (2,5 mL) a
50 mg (5 mL), de acordo com a necessidade clinica.

- Sedaciao na UTI

Quando utilizado para promover seda¢do em pacientes adultos ventilados na UTI, recomenda-se que
propofol seja administrado por infusdo continua. As taxas de infuso entre 0,3 a 4,0 mg/kg/h atingem a
sedagdo de forma satisfatoria na maioria dos pacientes adultos. A administragdo de propofol para sedagao
na UTI em pacientes adultos ndo deve exceder a 4 mg/kg/h, a menos que os beneficios para o paciente
superem oS Tiscos.

- Sedacao consciente para cirurgia e procedimentos de diagnéstico
Para promover a sedagdo em procedimentos cirargicos e de diagndstico, as velocidades de administragao
devem ser individualizadas e tituladas de acordo com a resposta clinica.

A maioria dos pacientes necessitara de 0,5 a 1 mg/kg por aproximadamente 1 a 5 minutos para iniciar a
sedacdo.

A manutengdo da sedag@o pode ser atingida pela titulagdo da infusdo de propofol até o nivel desejado de
sedagdo — a maioria dos pacientes ira necessitar de 1,5 a 4,5 mg/kg/h. Adicional a infusdo, a
administracdo em bolus de 10 a 20 mg pode ser usada se for necessario um rdpido aumento na
profundidade da sedag@o. Em pacientes Graus P3 e 4, a velocidade de administrag@o e a dosagem podem
necessitar de redugdo.

Criancas
Nao se recomenda o uso de propofol em criangas menores de 3 anos de idade.

Administragdo de propofol por sistema TCI ndo é recomendada para uso em criangas.

- Induciio de anestesia geral
Quando usado para induzir anestesia em criangas, recomenda-se que propofol seja administrado
lentamente, até que os sinais clinicos demonstrem o inicio da anestesia.

A dose deve ser ajustada em relacdo a idade e/ou ao peso. A maioria dos pacientes com mais de § anos
provavelmente ira necessitar de aproximadamente 2,5 mg/kg de propofol para a inducio da anestesia.
Entre 3 e 8 anos de idade, a necessidade pode ser ainda maior. Doses mais baixas sdo recomendadas para
criangas com Graus P3 e 4.

- Manutencao de anestesia geral

A profundidade necessaria de anestesia pode ser mantida pela administragdo de propofol por infusido ou
por injegdes repetidas em bolus. E recomendado que somente propofol 1% seja usado se forem usadas
injecdes repetidas em bolus. A velocidade necessaria de administragdo varia consideravelmente entre os
pacientes, no entanto, a faixa de 9 a 15 mg/kg/h normalmente produz anestesia satisfatoria.

- Sedacio consciente para procedimentos de diagnéstico e cirirgicos

Propofol nio é recomendado para sedagdo consciente em criangas uma vez que a segurancga e eficacia
ndo foram demonstradas.
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Propofol nio ¢ recomendado para sedag@o em criangas, uma vez que a seguranga e a eficacia ndo foram
demonstradas. Apesar de ndo ter sido estabelecida nenhuma relagdo causal, rea¢des adversas sérias

(incluindo fatalidades) foram observadas através de relatos espontaneos sobre o uso ndo aprovado em

UTIL. Esses eventos foram mais frequentes em criancas com infec¢des do trato respiratorio e que

receberam doses maiores que aquelas recomendadas para adultos.

Idosos

Em pacientes idosos, a dose de propofol necessaria para a inducdo de anestesia ¢ reduzida. Esta reducdo
deve levar em conta a condi¢do fisica e a idade do paciente. A dose reduzida deve ser administrada mais
lentamente e titulada conforme a resposta. Quando propofol ¢ usado para manuteng@o da anestesia ou
sedacdo, a taxa de infusdo ou “concentra¢do alvo” também deve ser diminuida. Pacientes com Graus P3 e
4 necessitardo de redugdes adicionais na dose e na velocidade de administragdo. A administragdo rapida
em bolus (inico ou repetido) ndo deve ser utilizada no idoso, pois pode levar a depressdo
cardiorrespiratdria.

Sistema TCI

- Induciio e manutenc¢io da anestesia geral

Em pacientes adultos com idade abaixo de 55 anos a anestesia pode normalmente ser induzida com
concentragdes alvo de propofol em torno de 4 a 8 mcg/mL. Uma concentragdo alvo inicial de 4 mcg/mL
¢ recomendada em pacientes pré-medicados e em pacientes sem pré-medicacdo a concentragao alvo
inicial recomendada é de 6 mcg/mL. O tempo de indugdo com estas concentragdes alvo é geralmente de
60-120 segundos. Concentragdes alvo mais altas permitirdo uma indugdo mais rapida da anestesia, mas
podem estar associadas com depressdo hemodinamica e respiratoria mais pronunciadas.

Uma concentracao alvo inicial menor deve ser usada em pacientes com mais de 55 anos e em pacientes
com Graus P 3 e 4. As concentracdes alvo podem entdo ser aumentadas na proporgao de 0,5 a 1,0
mcg/mL em intervalos de 1 minuto a fim de se atingir uma inducdo gradual de anestesia.

Analgesia suplementar geralmente sera necessaria e a extensdo para as quais as concentragdes alvo para
manuten¢do da anestesia pode ser reduzida, serd influenciada pela quantidade de analgesia administrada
concomitantemente. Concentragdes alvo de propofol na faixa de 3 a 6 mcg/mL normalmente mantém
anestesia satisfatoria.

A concentracao predita de propofol no despertar é, geralmente, na faixa de 1,0 a 2,0 mcg/mL e sera
influenciada pela quantidade de analgesia administrada durante a manutencgao.

- Sedacio consciente para procedimentos cirurgicos e de diagndstico

Em geral, serdo necessarias concentragdes sanguineas de propofol no intervalo de 0,5 a 2,5 mcg/mL. O
ajuste da concentragdo alvo deve ser titulado conforme a resposta do paciente para obter a profundidade
de sedagdo consciente desejada.

Uma concentragdo alvo inicial no limite superior deste intervalo permitira uma indugdo mais rapida da
sedacdo consciente.

Uma concentragao alvo inicial no limite inferior deste intervalo deve ser usada em pacientes idosos e em
pacientes com Graus P 3 ¢ 4.

- Sedacao na UTI

Em geral, serdo necessarias concentra¢des sanguineas de propofol no intervalo de 0,2 a 2,0 mcg/mL. A
administracdo deve ser iniciada em baixa concentracdo alvo, que deve ser titulada conforme a resposta do
paciente para se obter a profundidade de sedagdo desejada.

Se o sistema TCI for utilizado para anestesia, 0 mesmo podera ser utilizado no periodo pds-operatorio
para sedag@o na UTI, com apropriada concentragao alvo.

O sistema TCI assume que a concentragdo sanguinea inicial de propofol no paciente ¢ zero. Portanto, em
pacientes que receberam propofol anteriormente, a administracdo de uma concentragio inicial menor
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pode ser necessdria. Similarmente, o recomego imediato da administragdo com o TCI ndo ¢ recomendado
caso a bomba tenha sido desligada e/ou trocada. Pagina 58/124

9. REACOES ADVERSAS

A indug@o da anestesia com propofol ¢ geralmente suave, com evidéncia minima de excitagdo. As
reacdes adversas mais comumente informadas sdo efeitos colaterais farmacologicamente previsiveis de
um agente anestésico, como a hipotensdo. Dada a natureza anestésica e pacientes que recebem cuidado
intensivo, eventos relatados em associacdo com anestesia e cuidado intensivo também podem estar
relacionados aos procedimentos utilizados ou as condigdes do paciente.

FREQUENCIA SISTEMAS REACOES ADVERSAS
Muito comum Transtornos gerais e no local de Dor local em indugio (¥
>1/10 (>10%) aplicacdo
Comum Transtorno vascular Hipotensio @
>1/100 e <1/10 (>1% e
<10%) Transtorno cardiaco Bradicardia @

Transtornos respiratorio, toracico e Apneia transitoria durante a
mediastinal indugdo
Transtornos gastrintestinais Néusea e vomito durante a fase
de recuperacdo
Transtornos no sistema nervoso Dor de cabega durante a fase de
recuperacao
Transtornos gerais e no local de Sintomas de abstinéncia em
aplicagdo criangas ¥
Transtorno vascular Ruboriza¢io em criangas
Incomum Transtorno vascular Trombose e flebite
>1/1.000 e <1/100 (>0,1% e
<1%)
Rara Transtornos no sistema nervoso Movimentos epileptiformes,
>1/10.000 e <1/1.000 incluindo convulsdes e
(>0,01% e <0,1%) opistotonus durante a indugao,

manutengdo e recuperagao

Transtornos psiquidtricos Euforia
Muito rara Transtornos musculo-esquelético e Rabdomiélise ©
<1/10.000 (<0,01%) tecido conjuntivo

Transtorno gastrointestinal Pancreatite

Lesdes, envenenamento e Febre pos-operatoria

complicag¢des de procedimento

Transtornos renais e urinarios Descoloragdo da urina apds
administracdo prolongada

Transtornos no sistema imune Anafilaxia — pode incluir
angioedema, broncoespasmo,

eritema e hipotensdo

Transtornos no sistema reprodutivo ¢ | Desinibigdo sexual

mamario
Transtorno cardiaco Edema pulmonar
Transtorno do sistema nervoso Inconsciéncia pds-operatoria
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(D Pode ser minimizada usando veias maiores do antebrago e da fossa antecubital. Com propofol 1% a

dor local também pode ser minimizada pela co-administra¢do de lidocaina (ver item Modo de Usar). Pagina 59/124
@ QOcasionalmente, hipotensio pode requerer o uso de fluidos intravenosos € redugdo da velocidade de

administracdo de propofol.

) Bradicardias sérias sdo raras. Houve relatos isolados de progressio a assistole.

4 Apos interrup¢do abrupta de propofol durante cuidado intensivo.

() Raros relatos de rabdomi6lise foram recebidos onde propofol foi administrado em doses superiores a 4

mg/kg/h para sedacdo em UTIL.

Em caso de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificacdes em Vigilancia Sanitaria —
NOTIVISA, disponivel em http://www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa.index.htm, ou para a
Vigilancia Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

E possivel que a superdosagem acidental acarrete depressdo cardiorrespiratoria. A depressdo respiratoria
deve ser tratada através de ventilagdo artificial com oxigénio. A depressdo cardiovascular requer a
inclinag@o da cabega do paciente e, se for grave, o uso de expansores plasmaticos e agentes vasopressores.
Em caso de intoxica¢ao ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

IIT) DIZERES LEGAIS
M.S. - 1.0041.0160

Farmacéutica Responsavel: Cintia M. P. Garcia CRF-SP 34871
Fabricado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Graz — Austria

Embalado por:

Fresenius Kabi Austria GmbH

Werndorf — Austria

Importado por:

Fresenius Kabi Brasil Ltda.

Av. Marginal Projetada, 1652 — Barueri — SP

C.N.P.J. 49.324.221/0001-04

SAC 0800 7073855

USO RESTRITO A HOSPITAIS

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 23/04/2018.
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TRANSAMIN®

acido tranexamico

APRESENTACOES

Comprimidos de 250 mg.

Embalagem contendo 12 comprimidos.

USO ORAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada comprimido contém:

Lo [0 (oI - LA L=t Ly 1ot SRS 250 mg.
Lo T o1 1= 0L G G I T TSP 1 comprimido.

(*) excipientes: fosfato de calcio, amido, alcool polivinilico e estearato de magnésio.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Transamin® ¢ destinado ao controle e profilaxia de hemorragias provocadas por hiperfibrindlise e ligadas a
varias &reas, como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecoldgicas, obstétricas, otorrinolaringoldgicas,
odontoldgicas, uroldgicas e neuroldgicas; em pacientes hemofilicos e nas hemorragias digestivas e das vias
aéreas. E, também, para o tratamento do angioedema hereditério.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hemorragia digestiva: Metanalise de estudos com o &cido tranexdmico em pacientes com hemorragia
digestiva alta demonstrou que ele estéa associado, quando comparado a placebo, a reducdes de 20 a 30% da
taxa de recidiva do sangramento; 30 a 40% da necessidade de cirurgias e 40% da taxa de mortalidade.
Cirurgias/procedimentos odontoldgicos: Em pacientes hemofilicos, o tratamento com 1g de acido
tranexamico pela via oral, trés vezes ao dia, por cinco dias, a partir de duas horas antes da extracdo dentéria,

resultou em uma perda sanguinea média, ap6s o procedimento, de 61,2ml, comparados a 84,1ml com o
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placebo. E a necessidade de reposicdo de fatores de coagulacdo ocorreu em 14,3% dos pacientes que
receberam o acido tranexamico, enquanto que, no grupo placebo, foi necessaria em 78,6% dos pacientes.
Urologia: Estudo com 100 pacientes prostatectomizados por ressec¢do transuretral demonstrou que, em
avaliacdo nas quatro semanas de pos-operatorio, a incidéncia de hemorragia foi de 24% no grupo tratado com
1g de &cido tranexamico pela via oral, trés vezes ao dia, e 56% no grupo placebo.

Ginecologia/obstetricia: Comparado com placebo, a utilizagdo de 2 a 4,5g/dia de acido tranexamico pela via
oral, divididos em trés doses ao dia, por quatro a sete dias/ciclo, reduziu a perda sanguinea menstrual em 34 a
59%, em mulheres com menorragia. Em pacientes submetidas a conizacdo cervical e que utilizaram 1,5g de
acido tranexamico pela via oral, trés vezes ao dia, por 12 dias, apds a cirurgia foi observada uma reducéo de
71% do sangramento, quando comparadas ao grupo placebo. Em doze gestantes que apresentaram
sangramento vaginal na segunda metade da gestacdo e utilizaram 1g de acido tranexamico pela via oral, trés
vezes ao dia, por sete dias, houve completa remissdo do sangramento e gestacdes a termo, com 8 partos
eutécicos e 4 cesareos.

Oftalmologia: Estudos demonstraram que 1g de &cido tranexamico pela via oral, trés vezes ao dia, por cinco
dias, significativamente reduziu o sangramento, no hifema pés-traumatico.

Angioedema hereditario: Estudos demonstraram que a utilizagdo de 1,5g de acido tranexamico pela via oral,
trés vezes ao dia, reduz a freqiiéncia e intensidade dos sintomas e que melhores resultados sdo observados
quando o tratamento é iniciado o mais precocemente possivel.

Referéncias Bibliograficas: Dunn, C.J. e Goa, K.L. — Tranexamic Acid: a review of its use in surgery and
other indications. Drugs; 57(6): 1005-1032, 1999. Wellington, K. e Wagstaff, A.J. — Tranexamic Acid: A
review of its use in the management of menorrhagia. Drugs; 63(13): 1417-1433, 2003. Daiichi Pharmaceutical
Co. Ltd. — Monograph of Tranexemic Acid. Adis International Ltd. Ed., Osaka, 2001.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O efeito antifibrinolitico do &cido tanexamico é devido & formacao, reversivel, do complexo &cido
tranexamico - plasminogénio. Embora os demais sitios de ligacao da lisina, no plasminogénio, tenham baixa
afinidade [constante de dissociag@o (Kd) = 750 pmol/L], pelo menos um apresenta alta afinidade com o acido
tranexamico [Kd = 1,1 pmol/L]. Assim, devido a sua ligago preferencial, o acido tranexdmico ocupard 0s
sitios de ligacdo da lisina, antes que ocorra a interacdo do plasminogénio e da cadeia pesada de plasmina com
os mondmeros de fibrina. Este processo retarda a fibrinolise, ja que, embora a plasmina esteja presente,
encontra-se bloqueada pelo acido tranexamico e incapaz de promover a lise da fibrina, preservando o

coéagulo.

]
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Pelo exposto, observa-se que o acido tranexamico atua em etapa posterior aquelas envolvidas na cascata de
coagulacdo, ndo interferindo na mesma ou nos demais parametros da coagulacdo, tais como contagem de

plaquetas, tempo de protrombina e tempo parcial de tromboplastina.

O angioedema hereditario, patologia genética autossomica dominante, é caracterizado pela deficiéncia do
inibidor da C1 — esterase. Na auséncia do C1-inibidor, a via classica do Sistema Complemento é prematura ou
inapropriadamente ativada. Assim, imunocomplexos ativam, incessantemente, o componente C1,
convertendo-o em C1l-esterase, que atuard em seus substratos C4 e C2. O novo complexo formado, C2-4, leva
a liberacédo de substancias anafilact6ides e peptideos vasoativos, determinando alteracdes da permeabilidade
vascular e edema macico.

Estudos demonstraram que o &cido tranexamico, quando ligado a plasmina, promove uma facilitacdo para a
inativagdo da plasmina pela a2-antiplasmina. Embora, ainda, por mecanismo ndo muito bem elucidado,
parece que a a¢do do cido tranexdmico depende desta acdo antiplasminica, a qual reduziria a liberagdo de
substancias vasoativas. Entretanto, o &cido tranexamico pode, também, agir sobre outras enzimas, exercendo

uma ac¢éo antiprotease direta.

Farmacocinética

Estudos clinicos realizados com o cido tranexamico, administrado pela via oral, demonstraram que sua
rapida absor¢do ndo ¢ afetada pela presenga de alimentos no trato gastrintestinal. Apés a ingestéo de 2 g de
acido tranexadmico, em dose Unica, pela via oral, a concentragéo plasmética méxima (Cmax ) foi atingida em,
aproximadamente, 3 horas e 0s valores médios variaram de 14,4 mg/L a 14,8 mg/L, na presenca e auséncia de
alimentos, respectivamente.

A biodisponibilidade é de 34%; a meia-vida plasmatica é de, aproximadamente, 2 horas e 0s niveis
terapéuticos sdo mantidos por 6 a 8 horas.

Nas concentracfes plasmaticas terapéuticas (5 a 10 mg/L), é amplamente distribuido no organismo e apenas
3% encontram-se ligados a proteinas, sendo em quase totalidade ao plasminogénio.

A principal via de excre¢do do &cido tranexamico é renal. Apés a administracdo de 250 ou 500 mg, por via
oral, aproximadamente 95% da dose sdo eliminados, in natura, pela urina, em 24 h. O clearance plasmatico é
de, aproximadamente, 7 L/h.

O é&cido tranexamico atravessa a barreira hematencefalica e foi localizado, também, no liquido e em
membranas sinoviais.

O é&cido tranexamico atravessa a barreira placentaria e foi observado em concentragdo significativa no sangue
do cordao umbilical. Entretanto, ndo ha relatos da significancia clinica deste achado sobre o feto. A excrecao

no leite é baixa, representando apenas 1% da concentracdo plasmatica, e sem consequéncias para o lactente.
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O &cido tranexamico foi encontrado na saliva, apds a administracdo, pela via oral, de 1 g, em dose Unica.
Entretanto, maior concentracdo na saliva (200 mg/L) foi obtida 30 minutos apds bochechos com uma solucéo

a 5%, durante 2 minutos, embora, nestas condigdes, a concentracao plasmatica tenha sido de, apenas, 2 mg/L..

4. CONTRAINDICACOES
Transamin® ¢ contraindicado em portadores de coagulagdo intravascular ativa, vasculopatia oclusiva aguda e

em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacio

médica ou do cirurgido-dentista

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Gerais: Pacientes com historico de tromboembolismo, ou com fatores predisponentes para tal, devem ser
cuidadosamente acompanhados. N&o se recomenda a utilizacio deste medicamento em hemorragias
secundarias & coagulacéo intravascular disseminada, a menos que, confirmadamente, sejam por distdrbios do
sistema fibrinolitico. Nestes casos e sob estrita supervisao, pode ser necesséria a utilizacdo concomitante de
anticoagulantes. O &cido tranexamico inibe a lise de coagulos, inclusive daqueles intravasculares. Portanto,
pacientes apresentando hematdria devem ser cuidadosamente acompanhados, devido ao risco de obstrugéo
renal e das vias urinarias pelos coagulos. Pacientes que necessitem utilizar o acido tranexamico por longos
periodos, como os portadores de angioedema hereditario, devem ser periodicamente avaliados e em caso de
dificuldade para identificacdo das cores, 0 medicamento deve ser descontinuado (vide item Reagdes
Adversas).

Insuficiéncia Renal: A excrecdo do &cido tranexamico é renal. Portanto, na insuficiéncia renal, as doses
devem ser ajustadas (vide item Posologia) e o tratamento deve ser sob estrita supervisao.

Idosos: N&o h4 adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre a utilizacdo deste medicamento em idosos.
Gestantes: Estudos experimentais ndo demonstraram efeitos teratogénicos, mutagénicos ou sobre a
fertilidade, com a utilizagéo do &cido tranexdmico. Entretanto, o &cido tranexdmico atravessa a barreira
placentaria e a experiéncia clinica com sua utilizagdo em gestantes ¢ limitada. Portanto, este medicamento
deve ser utilizado na gestacdo com cautela e sob estrita supervisdo. N&o se recomenda sua utilizagdo no
primeiro trimestre da gestacdo. Categoria de risco na gravidez: B

Lactantes: Apenas 1% da concentracdo plasmatica do acido tranexamico é excretada no leite materno e, em
doses terapéuticas, sdo improvaveis efeitos sobre o lactente. Mesmo assim, durante a lactacdo, este

medicamento deve ser utilizado sob orientagéo.
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Este medicamento nao deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do
cirurgido-dentista
Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacdo

médica ou do cirurgido-dentista

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Por via oral, até 0 momento, ndo foram descritos casos de interacdo com outros medicamentos.

O &cido tranexamico pode ser utilizado durante a heparinoterpia.

N&o foram observadas alteracdes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizacdo do acido
tranexamico.

A farmacocinética do &cido tranexamico ndo se modifica na presenca de alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
Transamin® deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo do calor excessivo (temperatura entre
15° e 30°C), umidade e luz solar direta. Nestas condigdes, este medicamento possui prazo de validade de 24

(vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricagéo.

Numero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem externa.
N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranca, mantenha o medicamento na embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Transamin®é um comprimido circular, inodoro, de cor branca e com linha de fratura em um dos lados.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

Todo o medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose de Transamin® deve ser ajustada individualmente por paciente. As doses recomendadas devem ser

interpretadas como uma diretriz inicial.

Adultos:
Fibrinolise local: O tratamento pode ser iniciado com Transamin® injetavel. Entretanto, se o tratamento
continuar por mais de 3 dias ou em casos de menor gravidade, recomenda-se 0 uso da apresenta¢do oral e a

dose recomendada é de 15 a 25 mg/kg, isto é, 2 a 3 comprimidos, duas a trés vezes ao dia.
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Criancas:
De acordo com o peso corporal: 10 mg/kg/dose, duas a trés vezes ao dia.

Insuficiéncia Renal:
Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose deve ser corrigida de acordo com a seguinte tabela:

creatinina sérica dose oral frequiéncia
120 a 150 micromol/L 25 mg/kg 2 vezes ao dia

250 a 500 micromol/L 25 mg/kg 1 vez ao dia

> 500 micromol/L 12,5 mg/kg 1 vez ao dia

Algumas Indicacdes e Doses Recomendadas para Adultos:

Prostatectomia: Em pacientes com alto risco para hemorragia, a profilaxia e o tratamento devem ser iniciados
no pré-operatério, com Transamin® injetavel, seguido de 2 comprimidos, trés a quatro vezes ao dia, até que a
hematdria macroscopica desapareca.

Menorragia: 2 a 3 comprimidos, trés a quatro vezes ao dia, por periodo de trés a quatro dias. A terapia com
Transamin® deve ser instituida logo apds o inicio do sangramento intenso. Nos casos em que 0 aumento do
fluxo ja é previsto, deve-se iniciar o tratamento no 1° dia do ciclo. Se o fluxo for reduzido a um nivel
aceitavel, sem efeitos colaterais, o tratamento pode ser repetido indefinidamente. Caso ndo se obtenha redugéo
do sangramento, sua utilizagdo deve ficar restrita a ndo mais do que trés ciclos.

Epistaxe: 2 comprimidos, trés vezes ao dia, durante 7 dias.

Hemofilia: no preparo de extragOes dentarias, 2 a 3 comprimidos, a cada 8 horas.

Angioedema Hereditério: Alguns pacientes reconhecem o inicio da doenca. O tratamento consiste na
administracéo intermitente de 2 a 3 comprimidos, duas a trés vezes ao dia, até a remissdo dos sintomas.
Outros pacientes podem necessitar de tratamento continuo, com esta dose.

A dose maxima diaria recomendada, para todas as indicacgdes, é de 3 g/dia. Entretanto, em alguns casos e sob

supervisdo, poderd ser aumentada até 4,5 g/dia.

9. REACOES ADVERSAS

De modo geral, Transamin®é bem tolerado. Entretanto, as reagGes adversas observadas com a utilizacdo do
acido tranexamico, por ordem de incidéncia, foram:

Reac6es comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nduseas*, vomitos*,
dor epigastrica* e diarréia*.

Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): rea¢fes cutaneas

de hipersensibilidade.

]
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Reacdes raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira*, cefaléia*,
alteracGes da visdo™, hipotensédo arterial* e tromboembolismo*. Em tratamentos de longo prazo, foi

observada, também, dificuldade para identificacdo das cores**.

(*) Estas reagOes adversas ocorreram com a utilizagdo de doses elevadas do acido tranexamico e
desapareceram com a reducdo das mesmas.

(**) Em caso de dificuldade para identificacdo das cores, o medicamento deve ser descontinuado.

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

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE

Até 0 momento, ndo ha relatos de casos de superdose. Entretanto, os sintomas podem incluir nauseas,
vOmitos, dor epigastrica, diarréia, tonteira, cefaléia, alteragdo da visao e hipotensdo arterial. Sdo
recomendados lavagem gastrica, administracdo de carvdo ativado e aumento da ingesta/ reposicao hidrica,

com infusdo de solugdes isotdnicas, para aumento da diurese.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacGes sobre como

proceder.

]
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M.S n°1.5651.0045
Farmacéutica Responsavel: Leticia Azadinho Amorim
CRF-RJ n° 18.465

Fabricado por:

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA Ltda.
Rua Jaime Perdigdo, 431/445 — llha do Governador
Rio de Janeiro — RJ— BRASIL

C.N.P.J. 05.254.971/0008-58

INDUSTRIA BRASILEIRA

Registrado Por:
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Rio de Janeiro — RJ— BRASIL
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INDUSTRIA BRASILEIRA

Servigo de Atendimento ao Consumidor (SAC): 0800 282 9911

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 20/03/2019
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| - IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO

TRANSAMIN®

4cido tranexamico

APRESENTACOES

Solugao Injetavel de 50 mg/mL.
Embalagem contendo 5 ampolas com 5 mL.

VIA ENDOVENOSA

USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO

Cada ml da solucéo injetavel contém:

ACTHO TFANEXAMICO ..ottt et e bbbt b bt bbbkt etk bbb eb et ettt et e enens 50 mg
VBICULO™ (8.1 vttt sttt ettt b et btk e ekt e ekt b e ekt e bR £ bt e b e R AR Rt bbb bt ne et e bt b e enene 1mL

(*) excipiente: 4gua para injecao.

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES

Transamin® ¢ destinado ao controle e profilaxia de hemorragias provocadas por hiperfibrinélise e ligadas a
varias areas, como cirurgias cardiacas, ortopédicas, ginecolodgicas, obstétricas, otorrinolaringoldgicas,
odontoldgicas, uroldgicas e neuroldgicas; em pacientes hemofilicos e nas hemorragias digestivas e das vias

aéreas.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Hemorragia digestiva: Metanalise de estudos com o acido tranexamico em pacientes com hemorragia
digestiva alta demonstrou que ele esta associado, quando comparado a placebo, a reducées de 20 a 30% da
taxa de recidiva do sangramento; 30 a 40% da necessidade de cirurgias e 40% da taxa de mortalidade.
Cirurgia ortopédica: Em estudo controlado com placebo, pacientes submetidos a artroplastia total do joelho

receberam acido tranexamico, na dose de 15 mg/kg, por infusdo endovenosa, antes da retirada do torniquete e,
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posteriormente, 10 mg/kg, pela via endovenosa, 3-4 h e 6-7 h apds o término da cirurgia. Foi observada uma
reducgdo de 65,9% do sangramento pds-operatorio, em relagdo ao observado com placebo.
Ginecologia/obstetricia: Setenta e trés pacientes apresentando descolamento prematuro da placenta foram
tratadas com acido tranexamico antes da cesariana. Destas, 67 receberam 1 g, pela via endovenosa,
imediatamente antes do parto e 6, em fases mais precoces da gestacdo e com sintomas menos intensos,
receberam tratamento oral, com 4 g/dia, até o parto. A taxa de mortalidade perinatal foi de 8% e ndo foi
observado nenhum caso de fibrindlise severa, trombose ou ébito materno.

Urologia: Em estudo placebo-controlado, com 63 pacientes submetidos a prostatectomia, a administracao
endovenosa de 2 g/dia de acido tranexamico reduziu o sangramento pds-operatorio em 45%, quando
comparado ao placebo.

Transplante hepatico: Estudo duplo-cego randomizado foi realizado com 45 pacientes submetidos a
transplante hepatico primario e ao uso de dipiridamol e heparina nas primeiras 24 h do p6s-operatério. A
infusdo venosa de 40 mg/kg/h de acido tranexamico, até a dose maxima 20 g, durante a cirurgia reduziu
significativamente a perda sanguinea pds-operatoria média e a média de unidades de hemoderivados
transfundidas, em relagdo ao placebo: 800 mL vs 1200 mL e 20,5 vs 43,5, respectivamente.

Cirurgia cardiaca: Duzentos e dez pacientes submetidos a cirurgia cardiaca com circulagéo extra-corporea
foram randomizados, em estudo duplo-cego, para receberem infusdo de 10 g de &cido tranexamico, por 20
minutos, apds a inducdo anestésica, ou placebo. A perda sanguinea pos-operatoria media foi de 474 + 24 mL,
no grupo tratado (n=104), e 906 + 51 mL, no grupo placebo (n=106).

Referéncias Bibliograficas: Dunn, C.J. e Goa, K.L. — Tranexamic Acid: a review of its use in surgery and
other indications. Drugs; 57(6): 1005-1032, 1999. Wellington, K. e Wagstaff, A.J. — Tranexamic Acid: A
review of its use in the management of menorrhagia. Drugs; 63(13): 1417-1433, 2003. Daiichi Pharmaceutical
Co. Ltd. — Monograph of Tranexamic Acid. Adis International Ltd. Ed., Osaka, 2001.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodindmica

O efeito antifibrinolitico do acido tanexamico é devido a formacé&o, reversivel, do complexo &cido
tranexamico - plasminogénio. Embora os demais sitios de ligagdo da lisina, no plasminogénio, tenham baixa
afinidade [constante de dissociag¢ao (Kd) = 750 umol/L], pelo menos um apresenta alta afinidade com o acido
tranexamico [Kd = 1,1 umol/L]. Assim, devido a sua ligagao preferencial, o 4cido tranexamico ocupara os
sitios de ligacdo da lisina, antes que ocorra a interacdo do plasminogénio e da cadeia pesada de plasmina com
os mondmeros de fibrina. Este processo retarda a fibrindlise, ja que, embora a plasmina esteja presente,
encontra-se bloqueada pelo acido tranexamico e incapaz de promover a lise da fibrina, preservando o

coagulo.
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Pelo exposto, observa-se que o acido tranexamico atua em etapa posterior aquelas envolvidas na cascata de
coagulacdo, ndo interferindo na mesma ou nos demais parametros da coagulacéo, tais como contagem de

plaquetas, tempo de protrombina e tempo parcial de tromboplastina.

Farmacocinética

Nas concentracdes plasmaticas terapéuticas (5 a 10 mg/L), o acido tranexamico é amplamente distribuido no
organismo e apenas 3% encontram-se ligados a proteinas, sendo em quase totalidade ao plasminogénio.

A principal via de excrecdo do acido tranexamico é renal. A eliminago, apds administracdo endovenosa, é
triexponencial e mais de 95% de cada dose sdo excretados in natura na urina: aproximadamente 30% da dose
sdo excretados durante a primeira hora; a excregdo total aumenta para 45%, ap0s 3 horas, e, apds 24 horas,
aproximadamente 90% da dose encontram-se ja excretados. A meia-vida de eliminacéo é de,
aproximadamente, 80 minutos. O clearance plasmatico é de, aproximadamente, 7 L/h.

O &cido tranexamico atravessa a barreira hematencefalica e foi localizado, também, no liquido e em
membranas sinoviais.

O &cido tranexamico atravessa a barreira placentaria e foi observado em concentragdo significativa no sangue
do corddo umbilical. Entretanto, ndo h4 relatos da significancia clinica deste achado sobre o feto. A excrecéo
no leite é baixa, representando apenas 1% da concentragdo plasmética, e sem consequéncias para o lactente.
Uma concentracdo de 200 mg/L foi obtida na saliva, 30 minutos apds bochechos com uma solucéo a 5%,

durante 2 minutos, embora, nestas condicdes, a concentragdo plasmatica tenha sido de, apenas, 2 mg/L.

4. CONTRAINDICACOES
Transamin® é contraindicado em portadores de coagulagéo intravascular ativa, vasculopatia oclusiva aguda e

em pacientes com hipersensibilidade aos componentes da férmula.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢cdo médica ou do

cirurgido-dentista

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacdo

médica ou do cirurgido-dentista.

5. PRECAUCOES E ADVERTENCIAS

Especificas ao produto: Transamin® injetavel deve ser administrado estritamente pela via endovenosa (vide
item Reacdes Adversas). A administracdo endovenosa devera ser o0 mais lenta possivel, devendo sempre ser
respeitada a velocidade maxima de infusdo de 50 mg/min (vide item ReagOes Adversas). Transamin® injetavel
pode ser administrado em infusdo venosa ou, dependendo da gravidade, injetado diretamente na veia, sem

qualquer diluicdo, na velocidade maxima de infusdo de 50 mg/min. Entretanto, para todos o0s casos,
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recomenda-se que a administracdo seja feita isoladamente. N&o associar nenhum outro medicamento a
Transamin® injetavel, nem o administrar no mesmo equipo em que ja esteja sendo administrado outro
medicamento (vide item Interac6es Medicamentosas). Para o preparo de solugdes para infusdo venosa,
Transamin® injetavel deve ser diluido em soro fisioldgico isotdnico, glicose isotonica, frutose a 20%, Dextran
40, Dextran 70 ou solucdo de Ringer. O volume para diluicdo dependera da necessidade de reposicéo/restricao
hidrica do paciente, sendo, entdo, a critério médico. Entretanto, devera sempre ser respeitada a velocidade
maxima de infuséo de 50 mg/min. O &cido tranexdmico é uma molécula estavel e, quando mantidas as

condicdes de esterilidade, a solugdo preparada podera ser utilizada pelo tempo necessario a infusao.

Gerais: Pacientes com histérico de tromboembolismo, ou com fatores predisponentes para tal, devem ser
cuidadosamente acompanhados. N&o se recomenda a utilizagdo deste medicamento em hemorragias
secundarias & coagulacéo intravascular disseminada, a menos que, confirmadamente, sejam por distdrbios do
sistema fibrinolitico. Nestes casos e sob estrita supervisdo, pode ser necessario 0 uso concomitante de
anticoagulantes. O &cido tranexamico inibe a lise de coagulos, inclusive daqueles intravasculares. Portanto,
pacientes apresentando hematdria devem ser cuidadosamente acompanhados, devido ao risco de obstrucao
renal e das vias urinarias pelos codgulos. Pacientes que necessitem utilizar o &cido tranexamico por longos
periodos devem ser periodicamente avaliados e em caso de dificuldade para identificagdo das cores, 0

medicamento deve ser descontinuado (vide item Reac¢des Adversas).

Insuficiéncia Renal: A excrec¢do do &cido tranexamico € renal. Portanto, na insuficiéncia renal, as doses

devem ser ajustadas (vide item Posologia) e o tratamento deve ser sob estrita supervisao.
Idosos: N&o h4 adverténcias ou recomendagdes especiais, sobre a utilizagdo deste medicamento em idosos.

Gestantes: Estudos experimentais ndo demonstraram efeitos teratogénicos, mutagénicos ou sobre a
fertilidade, com a utilizacdo do &cido tranexamico. Entretanto, o acido tranexamico atravessa a barreira
placentéria e a experiéncia clinica com sua utilizacdo em gestantes é limitada. Portanto, este medicamento
deve ser utilizado na gestagdo com cautela e sob estrita supervisdo. N&o se recomenda sua utilizagdo no

primeiro trimestre da gestacdo. Categoria de risco na gravidez: B

Lactantes: Apenas 1% da concentragdo plasmatica do &cido tranexamico é excretada no leite materno e, em
doses terapéuticas, sdo improvaveis efeitos sobre o lactente. Mesmo assim, durante a lactacdo, este

medicamento deve ser utilizado sob orientacéo.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientacdo médica ou do cirurgido-

dentista
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Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres que estejam amamentando sem orientacdo

médica ou do cirurgido-dentista.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Foram observadas turvacéo e precipitacdo de solucfes de acido tranexamico, quando associadas a alguns
medicamentos. Como ndo ha relatos sobre a interacdo com todos aqueles utilizados na pratica médica,
recomenda-se, entdo, ndo associar nenhum outro medicamento a Transamin® injetavel, nem o administrar no
mesmo equipo em que ja esteja sendo administrado outro medicamento.

O 4cido tranexamico pode ser utilizado durante a heparinoterpia.

Néo foram observadas alteragGes nos resultados de exames laboratoriais com a utilizagdo do acido
tranexamico.

A farmacocinética do &cido tranexamico ndo se modifica na presenca de alimentos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Transamin® deve ser guardado na sua embalagem original, ao abrigo do calor excessivo (temperatura entre
15° e 30°C), umidade e luz solar direta. Nestas condi¢des, este medicamento possui prazo de validade de 24
(vinte e quatro) meses, a partir da data de fabricac&o.

Ndmero do lote, data de fabricacdo e prazo de validade: vide embalagem externa.

N&o use medicamento com prazo de validade vencido.

Para sua seguranga, mantenha o medicamento na embalagem original.

Depois da embalagem aberta, as ampolas restantes podem ser utilizadas durante seu prazo de validade,

desde que mantidos todos os cuidados de conservacéo e ndo apresente alteracéo de seu aspecto.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Transamin injetavel é um liquido limpido incolor, livre de particulas estranhas.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO O MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A dose de Transamin® deve ser ajustada individualmente por paciente. As doses recomendadas devem ser
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interpretadas como uma diretriz inicial.

Adultos:

Fibrindlise local: 500 a 1000 mg por inje¢do endovenosa lenta (50 mg/min) sem diluic&o, trés vezes ao dia. Se
o0 tratamento continuar por mais de 3 dias, recomenda-se 0 uso da apresentacao oral. Alternativamente, apds
injecdo endovenosa inicial, o tratamento subsequente pode ser continuado por infusdo venosa. Apoés diluido,
pode ser administrado na dose de 25 a 50 mg/kg/dia.

Fibrindlise sistémica: na coagulacdo intravascular disseminada, com ativacdo predominante do sistema
fibrinolitico, usualmente uma dose Unica de 1000 mg por injecdo endovenosa lenta (50 mg/min) é suficiente
para controlar o sangramento.

Neutralizacdo de terapia trombolitica: 10 mg/kg por injecdo endovenosa lenta (50 mg/min).

Criancas:
De acordo com o peso corporal: 10 mg/kg/dose, duas a trés vezes ao dia.

Insuficiéncia Renal:
Em pacientes com insuficiéncia renal, a dose deve ser corrigida de acordo com a seguinte tabela:

creatinina sérica dose EV frequiéncia
120 a 150 micromol/L 10 mg/kg 2 vezes ao dia
250 a 500 micromol/L 10 mg/kg 1 vez ao dia
> 500 micromol/L 5 mg/kg 1 vez ao dia

Algumas Indicacdes e Doses Recomendadas para Adultos:

Prostatectomia: em pacientes de alto risco, a profilaxia e o tratamento da hemorragia devem comecar durante
o periodo pré-operatorio, com Transamin® injetavel, na dose de 25 a 50 mg/kg/dia, seguido de 2
comprimidos, trés a quatro vezes ao dia, até que a hematiria macroscépica desapareca.

Hemofilia: no preparo de extra¢fes dentérias, 25 mg/kg/dia.

A dose maxima diaria recomendada*, para todas as indicaces, é de 3 g/dia. Entretanto, em alguns casos e sob

supervisao, podera ser aumentada até 4,5 g/dia.

(*) Em algumas cirurgias, como, por exemplo, nas cirurgias cardiacas com CEC, nos transplantes hepaticos e
cirurgias ortopédicas de grande porte, a dose maxima diaria do &cido tranexamico podera variar, em acordo

com a necessidade do paciente e a experiéncia profissional individual, ficando, entdo, a critério médico.
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9. REACOES ADVERSAS

De modo geral, Transamin® injetavel é bem tolerado. Entretanto, deve ser administrado estritamente pela via
endovenosa. A administracdo pela via intramuscular pode produzir rabdomidlise, com mioglobindria. A
administracdo endovenosa devera ser o0 mais lenta possivel, devendo sempre ser respeitada a velocidade
maxima de infusdo de 50 mg/min. A administracdo endovenosa rapida pode promover nauseas, vomitos,
hipotensao arterial ou bradicardia.

Outras reacdes adversas observadas com a utilizagéo do &cido tranexamico pela via endovenosa, por ordem de
incidéncia, foram:

Reac6es comuns (ocorre entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento): nuseas™ e vomitos*.
Reacdes incomuns (ocorre entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento): reaces cutaneas
de hipersensibilidade.

Reac0es raras (ocorre entre 0,01% e 0,1% dos pacientes que utilizam este medicamento): tonteira*, cefaléia*,
alterac@es da visdo*, hipotensdo arterial* e tromboembolismo*. Em tratamentos de longo prazo, foi
observada, também, dificuldade para identificagdo das cores**.

(*) Estas reacOes adversas ocorreram com a utilizacdo de doses elevadas do acido tranexamico e
desapareceram com a reducdo das mesmas.

(**) Em caso de dificuldade para identificacéo das cores, o0 medicamento deve ser descontinuado.

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

Sanitaria Estadual ou Municipal.

10. SUPERDOSE
Até 0 momento, ndo hé relatos de casos de superdose. Entretanto, os sintomas podem incluir nduseas,
vomitos, tonteira, cefaléia, alteracdo da visdo e hipotensio arterial. E recomendado 0 aumento da reposic&o

hidrica, com infusdo de solucGes isotdnicas, para aumento da diurese.

Em caso de intoxicacéo ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientac¢des sobre como

proceder.
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Histdrico de Alteracéo da Bula

Dados da Submissao Eletronica

Dados da Peticdo/Notificacdo que Altera Bula

Dados das Alteragées de Bulas

Data do . Data do No. Versoes Apresentacoes
Expediente No. Expediente Assunto Expediente Expediente Assunto Itens de Bula (VP/VPS) relacionadas
10451 -
Serd gerado apos MEDICAMEN 50 MG/ML SOL
conclusio do TONOVO - INJ CT 5 AMP
- fi q Notificagdo de - - - Il - DIZERES LEGAIS VP/VPS VD TRANS X 5
uxo de s
peticionamento Alteragao de ML
Texto de Bula —
RDC 60/12
10246 —
MEDICAMENTO
10451 - NOVO - NOVO - Alteragdo 50 MG/ML SOL
Notificagdo de de local de INJ CT 5 AMP
01/11/2018 1053142/18-4 Alteracdo de 23/05/2017 0970128/17-1 fabricacdo do DIZERES LEGAIS VP/VPS VD TRANS X 5
Texto de Bula — medicamento de ML
RDC 60/12 liberacéo
convencional com
0 prazo de andlise
250 MG COM
CTSTR X 12
250 MG COM
10458 - NOVO -
Inclusédo Inicial ~ CTSTRX24
08/11/2013 0931117133 - - - VERSAO INICIAL VP/VPS
de Texto de Bula
_ RDC 60/12 50 MG/ML SOL
INJCT 5 AMP
VD TRANS X 5
ML
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MODELO DE BULA PARA O PROFISSIONAL DA SAUDE

Esta bula ¢ continuamente atualizada. Favor proceder a sua leitura antes de utilizar o medicamento.

Traxonol
itraconazol

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA

FORMA FARMACKEUTICA E APRESENTACOES
Cépsula dura de 100mg: Embalagem contendo 250 cépsulas.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada capsula dura contém:

R Te10) 1/ | TSRS 100mg
Excipientes: sacarose, hipromelose, copolimero de metacrilico e metacrilato - basico butilado, macrogol, azul

brilhante, vermelho 33, metilparabeno, gelatina, vermelho azorrubina, vermelho allura 129 e 4gua purificada.

1. INDICACOES

Traxonol ¢ indicado para o tratamento das seguintes patologias:

-Indicagdes ginecoldgicas: candidiase vulvovaginal.

-Indicacdes dermatoldgicas / mucosas/ oftalmologicas: dermatomicoses, pitiriase versicolor, candidiase oral e ceratite
micotica.

-Onicomicoses causadas por dermatoéfitos e/ou leveduras.

-Micoses sistémicas: aspergilose e candidiase sistémicas, criptococose (incluindo meningite criptocdcica),
histoplasmose, blastomicose, esporotricose, paracoccidioidomicose ¢ outras micoses sistémicas e tropicais de

incidéncia rara.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Dermatofitoses

Em um estudo multicéntrico envolvendo 2.741 pacientes com infec¢des por dermatofitos, no qual os pacientes foram
tratados durante 15 ou 30 dias com 100mg de itraconazol diariamente, a taxa de resposta foi de 93% para o tratamento
de Tinea corporis | Tinea cruris durante 15 dias. A resposta ao tratamento em pacientes com Tinea pedis / Tinea
manus foi de 85% e 86% em grupos tratados durante 15 e 30 dias, respectivamente. O tempo mediano para o inicio da
melhora clinica foi de 7 a 8 dias.'

Um estudo duplo-cego, controlado com placebo utilizando 50mg de itraconazol demonstrou uma taxa de cura
significativamente superior ao placebo. Comparando-se 50mg e 100mg administrados diariamente até obter-se a cura

clinica em 173 pacientes com 185 locais de infeccdo (91 casos de Tinea corporis / cruris, 94 casos de Tinea pedis /
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mannum) observou-se que ambos foram efetivos com resposta = 80% em todos os grupos tratados, sendo que os
pacientes recebendo 100mg dirios manifestaram sinais de melhora mais rapido.’ Pagina 83/124
Criptococose

Foi descrito o uso de 200mg de itraconazol duas vezes/dia em 48 pacientes com infec¢des criptococdcicas. Entre os
28 pacientes avaliaveis com meningite criptococécica, 24 tinham AIDS. Dezoito dos 28 pacientes obtiveram resposta
completa (resolucdo clinica e culturas do liquor negativas); seis pacientes tiveram resposta parcial e em quatro a
terapia falhou. Respostas parciais ou falhas estavam associadas com falhas de tratamentos antifiingicos prévios,
doenga grave, baixas concentragdes séricas de itraconazol ou resisténcia do microrganismo.'

Aspergilose

Aspergilose invasiva ¢ mais frequentemente observada em pacientes imunocomprometidos e estd associada com alta
morbidade e mortalidade. Em trés séries, um total de 54 pacientes com aspergilose invasiva foi tratado com 100 a
400mg de itraconazol diariamente. Praticamente todos os pacientes estavam imunocomprometidos. No geral, 42
pacientes foram considerados curados apés o tratamento com itraconazol.'

Em uma visdo geral e experiéncias utilizando itraconazol para tratar micoses sist€émicas, 78% dos pacientes (n = 60)
diagnosticados com aspergilose invasiva obtiveram melhora através do tratamento com itraconazol, 53% ficaram
curados ou melhoraram significativamente e 25% obtiveram uma melhora moderada, com doses diarias de 200mg por
um periodo de duragio de 4 meses.”

Blastomicose

Quarenta e oito pacientes com cultura ou histopatologia com evidéncia de blastomicose foram tratados com doses
diarias de 200 a 400mg de itraconazol. O tratamento foi considerado um sucesso em 43 pacientes (89,5%) e teve
duragdo mediana de 6,2 meses.'

Paracoccidioidomicose

Entre 51 pacientes tratados com 50 ou 100mg de itraconazol diariamente durante 6 a 12 meses, foi observada cura
clinica ou melhora significativa dos sintomas em 100% dos pacientes.'

Pitiriase versicolor

Um estudo envolveu 60 pacientes com pitiriase versicolor, os quais foram escolhidos randomicamente e divididos em
3 grupos de 20 pacientes cada. Fez-se uma avaliagao clinica e micoldgica antes do tratamento e no 7° e 28° dias apos
o tratamento. Doses de 400mg/dia durante 3 dias e 200mg/dia durante 5 dias foram consideradas eficazes para o
tratamento da pitiriase versicolor.’

Em um estudo multicéntrico aberto, ndo comparativo, foram analisados 333 pacientes que receberam duas capsulas de
100mg de itraconazol, por via oral, uma vez ao dia durante cinco dias. Os pacientes foram submetidos a avaliagdes
clinica e micologica no pré-tratamento e 30 dias apos o término do tratamento. Observou-se cura micologica em
93,7% dos casos. 4

Candidiase vaginal

Um estudo multicéntrico, simples-cego, randomizado com um grupo paralelo foi realizado utilizando 200mg de
itraconazol duas vezes ao dia em 109 pacientes com candidiase vaginal. A cura micoldgica ap6és uma semana de
tratamento foi alcangada em 74% das pacientes tratadas com itraconazol. Um numero significativamente maior de
pacientes preferiu o tratamento com itraconazol ao tratamento prévio recebido. °

Pacientes com candidiase vulvovaginal aguda micologicamente confirmada (n = 229) foram randomicamente
distribuidas para receber: 200mg de itraconazol duas vezes ao dia durante 1 dia, comparativo oral ou comparativo
topico. Obteve-se cura micologica em 96% das pacientes pertencentes ao grupo itraconazol, comprovando sua eficacia

no tratamento da candidiase vaginal aguda.®
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Foram estudadas 101 pacientes portadoras de candidiase vaginal, confirmadas clinica ¢ micologicamente em um
estudo multicéntrico aberto, comparativo, randomizado. A dose de itraconazol foi 200mg, duas vezes ao diaPgoinags/124
dia. No 28° dia, os resultados mostraram que 70% das mulheres no grupo com itraconazol estavam clinica e
micologicamente curadas enquanto que no grupo comparativo esta resposta foi de 40%. Considerando-se somente a
cura micolodgica, o percentual foi de 84%. ’

Candidiase oral e esofagica

Estudou-se a atividade do itraconazol e de outro agente com atividade antifingica em 111 pacientes HIV positivos
com candidiase oral e esofagica. Os pacientes foram randomicamente distribuidos para receber 200mg/dia de
itraconazol ou 200mg de cetoconazol duas vezes/dia durante 28 dias, em um estudo duplo-cego. Apds uma semana de
tratamento, 75% e 82% dos pacientes recebendo itraconazol e cetoconazol, respectivamente, responderam
clinicamente e apos 4 semanas de tratamento esta taxa aumentou para 93% em ambos os grupos.”

Onicomicoses

Realizou-se um estudo envolvendo 182 pacientes tratados oralmente com itraconazol capsulas duas vezes ao dia. A
taxa de cura foi 90,9% em 55 dos pacientes com onicomicoses nas unhas das méaos e 80,3% em 127 pacientes com
onicomicoses nas unhas dos pés e ambas a0 mesmo tempo. A melhora do aspecto das infec¢des fungicas foi de 98% e
96,5% para os pacientes com onicomicoses nos dedos das mios e dos pés, respectivamente. °

Histoplasmose

Realizou-se um estudo com 37 pacientes HIV-negativos com histoplasmose pulmonar cronica (27 pacientes) ou
histoplasmose extrapulmonar localizada ou disseminada (10 pacientes). A principal doenca de base era a doenca
pulmonar obstrutiva cronica tratada com doses altas de itraconazol (200-400mg diarios) durante uma média de 9
meses. O sucesso da terapia foi observado em 81% dos pacientes. Todos os pacientes com a forma disseminada
cronica, com envolvimento mediastinal ou nédulo parenquimatoso pulmonar, ou ambos, foram curados. '

A eficécia de itraconazol foi avaliada em 27 pacientes adicionais portadores de AIDS com histoplasmose disseminada
confirmada. Onze pacientes apresentavam reagdes sorologicas positivas. Os pacientes foram tratados com 200mg
diarios (24 pacientes) ou 400mg didrios (3 pacientes) durante 6 meses e aqueles considerados curados apés terapia de
indugdo, foram mantidos com 100mg/dia de itraconazol como terapia de supressdo. Em geral, 85% dos pacientes
responderam a terapia. !

Esporotricose

Um total de 78 pacientes com esporotricose foi tratado com 100mg/dia de itraconazol, durante uma média de 94 dias.

A resposta clinica global para os pacientes avaliaveis foi de 100% para o tipo cutaneo (n = 32) e 90% para o tipo
linfatico (n = 39). Um de dois pacientes com esporotricose disseminada respondeu ao tratamento. Ao final do
tratamento as culturas foram negativas em 93% dos pacientes com esporotricose cutdnea ¢ em 82% dos pacientes com
esporotricose linfatica. '
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Propriedades Farmacodinimicas

Mecanismo de acio:

Estudos in vitro demonstraram que o itraconazol inibe a sintese do ergosterol em células fingicas. O ergosterol é um
componente vital da membrana celular dos fungos. A inibigdo da sua sintese tem como tltima consequéncia um efeito
antifiingico.

Relacio farmacocinética/farmacodinimica

A relacdo farmacocinética/farmacodindmica para itraconazol, e para os triazois em geral, ¢ pouco compreendida.
Efeitos farmacodinimicos

Microbiologia

O itraconazol, um derivado triazoélico, apresenta um amplo espectro de ag@o.

Para o itraconazol, foram estabelecidos pontos de corte por CLSI apenas para Candida spp. de infecgdes micoéticas
superficiais (CLSI M27-A2). Os pontos de corte pelo CLSI s3o os seguintes: sensivel < 0,125; sensivel, dependente
da dose 0,25-0,5 e resistente > Imcg/mL. A interpretagdo de pontos de corte ndo foi estabelecida por CLSI para os
fungos filamentosos.

Pontos de corte de EUCAST para itraconazol foram estabelecidos para Aspergillus flavus, A. fumigatus, A. nidulans e
A. terreus, e sdo os seguintes: sensivel < Img/L, resistente > 2mg/mL. Os pontos de corte de EUCAST ainda ndo
foram estabelecidos para itraconazol e Candida spp.

Estudos in vitro demonstraram que o itraconazol inibe o crescimento de um amplo espectro de fungos patogénicos aos
seres humanos em concentragdes que variam geralmente entre < Imcg/mL. Estes incluem:

Candida spp. (incluindo Candida albicans, Candida tropicalis, Candida parapsolosis, ¢ Candida dubliniensis),
Aspergillus spp., Blastomyces dermatitidis, Cladosporium spp., Coccidioides immitis, Cryptococcus neoformans,
Geotrichum spp., Histoplasma spp., incluindo H. capsulatum, Paracoccidioides brasiliensis, Penicillium marneffei,
Sporothrix shcenckii e Trichosporon spp. O itraconazol também apresentou atividade in vitro contra Epidermophyton
floccosum, Fonsecaea spp., Malassezia spp., Microsporum spp., Pseudallescheria boydii, Trichophyton spp. e varios

outros fungos e leveduras.
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Candida krusei, Candida glabrata ¢ Candida guillermondii sdo geralmente as espécies de Candida menos
susceptiveis, sendo que algumas cepas isoladas demonstraram resisténcia inequivoca ao itraconazol in vitro. Pagina 86/124
Os principais tipos de fungos que ndo s@o inibidos pelo itraconazol sdo Zygomycetes (por exemplo, Rhizopus spp.,
Rhizomucor spp., Mucor spp. € Absidia spp.), Fusarium spp., Scedosporium spp. e Scopulariopsis spp.

A resisténcia aos azois parece se desenvolver lentamente e, frequentemente, resulta de diversas mutagdes genéticas.
Os mecanismos que foram descritos sdo superexpressdo de ERG11, que codifica a enzima alvo 14-alfa-demetilase,
mutacdes pontuais no ERG11 que levam a diminui¢do da afinidade do alvo e/ou superexpressdo do transportador
resultando em aumento do efluxo. Foi observada resisténcia cruzada entre os membros da classe dos azois com
Candida spp., embora a resisténcia para um membro da classe ndo necessariamente confira resisténcia para outros
azois. Foram relatadas cepas de Aspergillus fumigatus resistentes ao itraconazol.

Propriedades Farmacocinéticas

Caracteristicas farmacocinéticas gerais

Os picos de concentracdo plasmatica do itraconazol sdo atingidos 2 a 5 horas apds administracdo oral. Como
consequéncia da farmacocinética ndo linear, o itraconazol se acumula no plasma durante a administracdo de doses
multiplas. As concentragdes no estado de equilibrio sdo geralmente alcangadas em 15 dias, com valores de Cmax de
0,5mcg/mL, 1,1mcg/mL e 2,0mcg/mL apo6s a administragdo oral de 100mg uma vez ao dia, 200mg uma vez ao dia e
200mg duas vezes ao dia, respectivamente. Em geral, a meia-vida terminal do itraconazol varia de 16 a 28 horas apds
a dose unica e aumenta para 34 a 42 horas com a administracdo repetida. Terminando o tratamento, a concentragdo
plasmatica de itraconazol diminui para uma concentragdo quase indetectavel em 7 a 14 dias, dependendo da dose e da
duragdo do tratamento. Apo6s a administracdo intravenosa, a depuragdo plasmatica total média ¢ de 278mL/min. A
depuracdo do itraconazol diminui em doses maiores devido ao mecanismo de saturagdo do seu metabolismo hepatico.
Absorcao

O itraconazol ¢é rapidamente absorvido ap6s a administragdo oral. Picos de concentra¢do plasmatica do farmaco
inalterado sdo obtidos 2 a 5 horas apds a administragdo de uma dose oral da cépsula. A biodisponibilidade oral
absoluta observada de itraconazol € cerca de 55% e ¢ maxima quando as capsulas sdo ingeridas imediatamente apos
uma refeicao completa.

A absorcdo das capsulas de itraconazol ¢ menor em individuos com acidez géstrica reduzida, tais como aqueles que
estdo tomando medicamentos supressores da secre¢do do acido gastrico (por exemplo, antagonistas de receptor Hy,
inibidores da bomba de protons) ou com acloridria causada por certas doengas (vide “Adverténcias e precaucdes” e
“Interagdes medicamentosas”). Nestes individuos, a absor¢do de itraconazol em jejum aumenta quando Traxonol é
administrado com uma bebida acida (como refrigerantes ndo dietéticos a base de cola). Quando as capsulas de
Traxonol sdo administradas em dose tnica de 200mg em jejum, com refrigerante ndo dietético a base de cola, apds
pré-tratamento com ranitidina (antagonista de receptor H,) a absor¢do de itraconazol foi comparavel aquela observada
quando Traxonol foi administrado isoladamente. (vide “Intera¢cdes medicamentosas™).

A exposicdo ao itraconazol ¢ menor com a formulacdo em capsula em comparagdo a solucdo oral, quando a mesma
dose do medicamento é administrada. (vide “Adverténcias e precaugdes”).

Distribuicao

A maior parte do itraconazol disponivel no plasma esta ligada a proteina (99,8%), sendo a albumina a principal
proteina de ligagdo (99,6% para o hidroxi-metabdlito). Também ha afinidade consideravel por lipidios. Apenas 0,2%
do itraconazol presente no plasma estd na forma livre. O itraconazol se distribui em um volume corporeo
aparentemente grande (>700L), sugerindo extensiva distribui¢do nos tecidos. As concentragdes encontradas nos

pulmdes, rim, figado, ossos, estdmago, baco e musculos foram 2 a 3 vezes maiores do que as concentragdes
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correspondentes no plasma, e a captagdo pelos tecidos queratinizados, particularmente na pele, foi até 4 vezes maior.
As concentragdes no liquor cefalorraquidiano sdo muito menores do que no plasma, mas foi demonstrada RfpideRr/124
contra infec¢des no liquor cefalorraquidiano.

Metabolismo

O itraconazol ¢ extensivamente metabolizado no figado, transformando-se em grande niimero de metabdlitos. Como
demonstrado nos estudos in vitro, a CYP3A4 ¢ a principal enzima envolvida no metabolismo do itraconazol. O
principal metabdlito é o hidroxi-itraconazol, que apresenta, in vitro, uma atividade antifungica comparavel a do
itraconazol. As concentra¢des plasmaticas deste metabolito sdo aproximadamente duas vezes as do itraconazol.
Excrecao

O itraconazol ¢ excretado principalmente como metabolitos inativos na urina (35%) e nas fezes (54%) dentro de uma
semana ap6s a administragdo de uma dose de solugdo oral. A excrecdo renal do itraconazol e do metabolito ativo
hidroxi-itraconazol representa menos de 1% de uma dose intravenosa. Com base em uma dose oral marcada
radioativamente, a excrec¢ao fecal do medicamento inalterado varia de 3% a 18% da dose.

Como a redistribuigdo do itraconazol a partir dos tecidos queratinizados é aparentemente desprezivel, a eliminagdo do
itraconazol destes tecidos esta relacionada a regeneragdo epidérmica. Ao contrario do plasma, a concentragdo na pele
permanece por 2 a 4 semanas apds o término de um tratamento de 4 semanas de durag@o e na queratina das unhas -
onde o itraconazol pode ser detectado ja com uma semana de tratamento , por pelo menos, seis meses ap6s o final de
um tratamento de 3 meses.

Populacdes especiais

- Insuficiéncia hepatica

O itraconazol ¢ predominantemente metabolizado pelo figado. Um estudo de farmacocinética foi conduzido em 6
individuos saudaveis e 12 pacientes com cirrose, que receberam uma dose tinica de 100mg de itraconazol na forma de
capsula. Redugdo estatisticamente significativa na Cmax média (47%) e aumento de duas vezes na meia-vida de
eliminag@o (37 £ 17 horas versus 16 + 5 horas) do itraconazol foram observados em pacientes com cirrose comparado
aos individuos saudaveis. Entretanto, a exposicdo geral ao itraconazol baseada na AUC foi similar em pacientes com
cirrose e individuos saudaveis. Dados sobre o uso prolongado de itraconazol em pacientes com cirrose ndo estao
disponiveis (vide “Posologia e modo de usar” e Adverténcias e precaucdes”).

- Insuficiéncia renal

Dados limitados estdo disponiveis sobre o uso oral de itraconazol em pacientes com insuficiéncia renal. Um estudo de
farmacocinética usando uma dose unica de 200mg de itraconazol (quatro capsulas de S0mg) foi conduzido em trés
grupos de pacientes com insuficiéncia renal (uremia: n=7; hemodialise: n=7 e dialise peritoneal ambulatorial continua:
n=5). Em individuos urémicos, com depuragiio média de creatinina de 13mL/min x 1,73 m’, a exposi¢io baseada na
AUC foi ligeiramente reduzida em comparagdo aos pardmetros da populacdo normal. Este estudo ndo demonstrou
nenhum efeito significativo da hemodialise ou da dialise peritoneal ambulatorial continua sobre a farmacocinética do
itraconazol (T4, Cmax e AUC,g). Os perfis de concentragdo plasmatica versus tempo mostraram ampla variagdo
entre os individuos nos trés grupos.

Apods uma dose intravenosa Unica, as meias-vidas terminais médias do itraconazol em pacientes com insuficiéncia
renal leve (definida neste estudo como depuragdo de creatinina = 50-79mL/min), moderada (definida neste estudo
como depuragdo de creatinina = 20-49mL/min) e grave (definida neste estudo como depura¢do de creatinina <
20mL/min) foram semelhantes aquelas de individuos saudaveis (variagdo de média de 42-49 horas versus 48 horas em

pacientes com comprometimento renal e individuos saudaveis, respectivamente). A exposi¢cdo global ao itraconazol,
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baseada na AUC, diminuiu em aproximadamente 30% e 40% em pacientes com insuficiéncia renal moderada e grave,
respectivamente, em comparacdo aos individuos com fungao renal normal. Pagina 88/124
Nao ha dados disponiveis em pacientes com comprometimento renal durante o uso de itraconazol a longo prazo. A
dialise ndo tem efeito na meia-vida ou na depurag@o do itraconazol ou hidroxi-itraconazol (vide “Posologia e modo de
usar” e “Adverténcias e precaucgdes”).

- Populagio pediatrica

Sdo limitados os dados farmacocinéticos disponiveis sobre o uso de itraconazol na populagdo pediatrica. Estudos de
farmacocinética clinica em criangas e adolescentes com idades entre 5 meses ¢ 17 anos foram realizados com capsulas
de itraconazol, solug¢@o oral ou formulagdo intravenosa. Doses individuais com a capsula e formulagcdo em solugdo
oral variaram de 1,5 a 12,5mg/kg/dia, administradas uma vez ao dia ou duas vezes ao dia. A formulago intravenosa
foi administrada tanto como uma unica infusdo de 2,5mg/kg, ou uma infusdo de 2,5mg/kg administrada uma vez ao
dia ou duas vezes ao dia. Para a mesma dose didria, a administragdo duas vezes ao dia em comparacao a administragao
uma vez ao dia produziu pico e concentragcdes comparaveis a dose unica didria em adultos. Nao foi observada relagdo
significativa entre a idade ¢ a AUC de itraconazol e depuragdo corporal total, no entanto, foram observadas fracas
associagdes entre idade ¢ volume de distribuigdo, Cmax e taxa de eliminacdo terminal de itraconazol. A depuragéo
aparente ¢ o volume de distribuicdo de itraconazol parecem estar relacionados ao peso.

Dados de seguranca pré-clinicos

O itraconazol foi testado em uma série padrdo de estudos pré-clinicos de seguranca.

Estudos de toxicidade aguda com itraconazol em camundongos, ratos, porquinho da india e cies indicam uma ampla
margem de seguranca (8 a 38 vezes a dose humana méaxima recomendada [DHMR] com base em mg/m?). Estudos de
toxicidade oral sub (cronica) em ratos e cdes revelaram varios 6rgdos ou tecidos alvo: cortex adrenal, figado e sistema
fagocitario mononuclear, bem como distirbios do metabolismo lipidico apresentando-se como células de xantoma em
varios Orgaos.

Em doses elevadas de 40 e 80 mg/kg/dia em ratos (2 ¢ 4 vezes a DHMR com base em mg/m?), as investigagdes
histologicas do cortex adrenal mostraram edema reversivel com hipertrofia celular da zona reticular e fasciculata,
algumas vezes associado a adelgacamento da zona glomerulosa. Alteracdes hepaticas reversiveis foram encontradas
com 40 e 160 mg/kg/dia. Observaram-se discretas alteragdes nas células sinusoidais e vacuoliza¢do dos hepatdcitos,
este ultimo indicando disfungdo celular, mas sem hepatite visivel ou necrose hepatocelular. As alteragdes histologicas
do sistema de fagocitose mononuclear foram caracterizadas principalmente por macréfagos com aumento de material
proteinaceo em varios tecidos parenquimatosos.

Observou-se densidade mineral 6ssea global menor em cées jovens apds administra¢do cronica de itraconazol.
Nenhuma toxicidade foi observada até 20 mg/kg (4 vezes a DHMR com base em mg/m?).

Em trés estudos de toxicologia em ratos, o itraconazol induziu defeitos ésseos. Os defeitos incluiram reducdo da
atividade da placa dssea, adelgacamento da zona compacta dos grandes ossos e aumento da fragilidade 6ssea.
Carcinogenicidade e mutagenicidade

Itraconazol ndo é um carcindgeno primario em ratos ou camundongos até 20 ¢ 80 mg/kg, respectivamente. Em ratos
machos na dose de 80 mg/kg (4 vezes a DHMR com base em mg/m?), no entanto, houve maior incidéncia de sarcoma
de partes moles, atribuido a aumento de rea¢des inflamatorias cronicas ndo neoplasicas do tecido conjuntivo como
consequéncia dos niveis elevados de colesterol e colesterose no tecido conjuntivo.

Nao existem indicagdes de potencial mutagénico do itraconazol.
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Toxicologia reprodutiva
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Verificou-se que o itraconazol causou aumento na toxicidade materna, embriotoxicidade e teratogenicidade

relacionados a dose em ratos e camundongos com doses elevadas com 40, 80 e 160 mg/kg (1, 2 e 8 vezes a DHMR
com base em mg/m?). Em ratos, a teratogenicidade consistiu em defeitos esqueléticos maiores; em camundongos,
consistiu de encefalocele e macroglossia.

Fertilidade

Nao ha evidéncia de influéncia primaria na fertilidade no tratamento com itraconazol.

4. CONTRAINDICACOES

Traxonol ¢ contraindicado em pacientes que apresentam hipersensibilidade ao itraconazol ou aos excipientes da
formulagao.

A coadministragdo de certos substratos da CYP3A4 ¢ contraindicada com Traxonol. O aumento das concentragdes
plasmaticas destes medicamentos, causado pela coadministragdo com itraconazol, pode aumentar ou prolongar tanto
os efeitos terapéuticos como os efeitos adversos de tal forma que uma situagdo potencialmente grave pode ocorrer.
Por exemplo, o aumento das concentragdes plasmaticas de alguns destes medicamentos pode levar ao prolongamento
do intervalo QT e a taquiarritmias ventriculares, incluindo ocorréncias de Torsade de Pointes, uma arritmia
potencialmente fatal. Exemplos especificos estdo descritos no item “Interacdes medicamentosas™.

Traxonol nido deve ser administrado em pacientes com evidéncias de disfuncdo ventricular como insuficiéncia
cardiaca congestiva ou com histérico de insuficiéncia cardiaca congestiva, exceto se o paciente correr risco de vida e
em caso de outras infec¢des graves (vide “Adverténcias e precaucdes”).

Este medicamento é contraindicado para uso por pacientes com insuficiéncia cardiaca.

Traxonol ndo deve ser administrado durante a gravidez (exceto nos casos de risco de vida) (vide “Adverténcias e
precaugoes — Gravidez, Lactagdo e Fertilidade”).

Mulheres em idade fértil que estdo utilizando Traxomnol devem tomar precaugdes contraceptivas. Contracepgdo

efetiva deve ser continuada até o proximo periodo menstrual apds o término do tratamento com Traxoneol.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Efeitos cardiacos

Em um estudo com Traxonol intravenoso realizado em voluntarios saudaveis foi observado redugdo transitorio
assintomatica na fragdo de ejecdo do ventriculo esquerdo que se resolveu antes da infusdo seguinte. A relevancia
clinica deste achado para as formulagdes orais ¢ desconhecida.

O itraconazol mostrou um efeito inotropico negativo ¢ Traxonol tem sido associado a relatos de insuficiéncia
cardiaca congestiva. Insuficiéncia cardiaca congestiva foi mais frequentemente relatada entre nos relatos espontaneos
para a dose diaria total de 400mg do que para doses didrias totais inferiores, sugerindo que o risco de insuficiéncia
cardiaca pode aumentar com a dose didria total de itraconazol.

Traxonol ndo deve ser utilizado em pacientes com insuficiéncia cardiaca congestiva ou com historia de insuficiéncia
cardiaca congestiva a menos que os beneficios claramente os riscos. A avaliagdo individual do risco/beneficio deve
considerar fatores como a gravidade da indicagdo, o esquema posoldgico (por exemplo: dose diaria total) e fatores de
risco individuais para insuficiéncia cardiaca congestiva. Estes fatores de risco incluem doenga cardiaca, como
isquemia e doenga valvular; doenga pulmonar significante, como doenca pulmonar obstrutiva crénica; e insuficiéncia
renal e outras desordens edematosas. Tais pacientes devem ser informados dos sinais e sintomas da insuficiéncia

cardiaca congestiva, devem ser tratados com cautela, € devem ser monitorados quanto aos sinais e sintomas de
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insuficiéncia cardiaca congestiva durante o tratamento; se estes sinais ou sintomas ocorrerem durante o tratamento,
Traxonol deve ser descontinuado. Pagina 90/124
Bloqueadores dos canais de calcio podem ter efeitos inotropicos negativos que podem ser aditivos aos do itraconazol.
Adicionalmente, itraconazol pode inibir o metabolismo dos bloqueadores dos canais de célcio. Portanto, deve-se ter
cautela ao administrar concomitantemente itraconazol e bloqueadores dos canais de célcio, devido a maior risco de
insuficiéncia cardiaca congestiva.

Potencial para interacgées

A coadministracdo de medicamentos especificos com o itraconazol pode resultar em alteragdes da eficacia do
itraconazol e/ou do medicamento coadministrado, efeitos com risco a vida e/ou morte subita. Os medicamentos que
sdo contraindicados, ndo recomendados ou que devem ser usados com cautela em combinagdo com o itraconazol estdao
descritos no item “Interagcdes Medicamentosas”.

Hipersensibilidade cruzada

Existem informagdes limitadas a respeito da hipersensibilidade cruzada entre o itraconazol e outros agentes
antifingicos azodis. Deve-se ter cuidado na prescricdo de Traxonol a pacientes com hipersensibilidade a outros
agentes azois.

Neuropatia

Se ocorrer neuropatia que possa ser atribuida ao Traxonol, o tratamento devera ser descontinuado.

Perda da audicao

Perda da audicdo transitéria ou permanente foi relatada em pacientes recebendo tratamento com itraconazol. Muitos
destes relatos incluem administragdo concomitante de quinidina, que é contraindicada (vide “Contraindicacdes” e
“Interagdes medicamentosas™). Geralmente, a perda de audigdo se resolve com a interrupgdo do tratamento, mas pode
persistir em alguns pacientes.

Resisténcia cruzada

Na candidiase sistémica, se houver suspeita de cepas das espécies de Candida resistentes ao fluconazol, ndo se pode
assumir que elas sejam sensiveis ao itraconazol. Assim, recomenda-se um teste de sensibilidade antes de iniciar o
tratamento com o itraconazol.

Intercambiabilidade

Nao ¢ recomendado que Traxomol e itraconazol solugdo oral sejam intercambiados, porque a exposi¢do ao
medicamento é maior com a solugdo oral do que com a capsula, quando a mesma dose do medicamento é
administrada.

Efeitos hepaticos

Casos muito raros de hepatotoxicidade, incluindo alguns casos de insuficiéncia hepatica aguda fatal, ocorreram com o
uso de itraconazol. A maioria destes casos envolveu pacientes que apresentavam doenca hepatica preexistente,
tratados para indicacdes sistémicas, que apresentavam outras condi¢des médicas significantes e/ou estavam recebendo
outros medicamentos hepatotoxicos. Alguns pacientes ndo apresentavam fatores de risco evidentes para doenga
hepatica. Alguns destes casos foram observados durante o primeiro més de tratamento, incluindo alguns na primeira
semana. Monitoramento da fungdo hepatica deve ser considerado em pacientes recebendo tratamento com Traxonol.
Os pacientes devem ser instruidos a relatar imediatamente aos seus médicos sinais e sintomas sugestivos de hepatite
tais como anorexia, nausea, vomito, fadiga, dor abdominal ou urina escura. Nestes pacientes, o tratamento deve ser
interrompido imediatamente e testes de funcdo hepatica devem ser realizados.

Os dados disponiveis sobre o uso de itraconazol em pacientes com comprometimento hepatico sao limitados. Deve-se

ter cautela quando o medicamento for administrado nesta populacdo de pacientes. Recomenda-se que pacientes com
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com insuficiéncia hepatica sdo limitadas. Deve-se ter cautela quando o medicamento for administrado em nesta
populacdo de pacientes. Pagina 91/124
Recomenda-se que pacientes com insuficiéncia hepatica sejam cuidadosamente monitorados quando estiverem
recebendo itraconazol. Recomenda-se que a meia-vida de eliminag@o prolongada do itraconazol, observada em estudo
clinico de dose oral inica de itraconazol capsulas em pacientes com cirrose, seja considerada para a tomada de

decisdo de iniciar o tratamento com outros medicamentos metabolizados pela CYP3A4.

Em pacientes com niveis anormais ou elevados de enzimas hepaticas ou com doenca hepatica ativa, ou que
apresentaram toxicidade hepatica com outros medicamentos, o tratamento com Traxonol é fortemente descorajado,
exceto na presenga de uma situagdo grave ou com risco a vida, onde o beneficio esperado excede o risco. Recomenda-
se que o monitoramento da fungdo hepatica seja realizado em pacientes com anormalidades preexistentes da funcio
hepatica ou naqueles que apresentaram toxicidade hepatica com outros medicamentos (vide ‘“Propriedades
farmacocinéticas — Populacdes especiais, Insuficiéncia hepatica”).

Acidez gastrica diminuida

A absor¢do do itraconazol das capsulas de Traxonol ¢ afetada quando a acidez gastrica estd diminuida. Em pacientes
com acidez gastrica diminuida, quer por uma doenga (por exemplo, acloridria) ou por medicagdo concomitante (por
exemplo, pacientes que estdo tomando medicamentos que reduzem a acidez gastrica), é recomendado administrar
Traxonol com uma bebida 4cida (como refrigerante ndo dietético a base de cola). A atividade antifungica deve ser
monitorada e a dose de itraconazol aumentada, se necessario (vide “Interagdes medicamentosas” e ‘“Propriedade
farmacocinéticas - Absor¢ao”).

Pacientes pediatricos

Dados clinicos sobre o uso de itraconazol em pacientes pediatricos sdo limitados. O uso de Traxonol em pacientes
pediatricos ndo é recomendado, a menos que seja determinado que os beneficios potenciais superem os riscos
potenciais.

Pacientes idosos

Os dados clinicos sobre o uso de itraconazol cépsulas em pacientes idosos sdo limitados. O uso de Traxonol nestes
pacientes s6 ¢ recomendado se o potencial beneficio superar os potenciais riscos. Em geral, recomenda-se que a
selecdo da dose para um paciente idoso seja levada em consideracao, refletindo a maior frequéncia de diminuigdo da
fun¢do hepatica, renal ou cardiaca e da presenca de doenga concomitante ou outro tratamento medicamentoso.
Insuficiéncia renal

Dados limitados estdo disponiveis sobre o uso oral de itraconazol em pacientes com insuficiéncia renal. A exposigdo
ao itraconazol pode ser menor em alguns pacientes com insuficiéncia renal. Recomenda-se cautela quando o
itraconazol for administrado em pacientes desta populacdo, e um ajuste da dose pode ser considerado.

Pacientes imunocomprometidos

Em pacientes imunocomprometidos (por exemplo, pacientes neutropénicos, com AIDS ou transplantados), a
biodisponibilidade oral de Traxonol pode estar reduzida. Portanto, a dose deve ser ajustada com base na resposta
clinica destes pacientes.

Pacientes com risco de vida imediato por infeccao flingica sistémica

Devido as propriedades farmacocinéticas (vide ‘“Propriedades farmacocinéticas”), Traxonol ndo é recomendado para

iniciar o tratamento em pacientes que apresentarem risco de morte imediato por infec¢éo fingica sist€mica.
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Pacientes com AIDS

Nos pacientes com AIDS que receberam recentemente tratamento para infec¢des fungicas sist€émicas com Traxonol, e
com risco de recaida, o médico deve avaliar a necessidade de tratamento de manutengao.

Fibrose cistica

Em pacientes com fibrose cistica, uma variabilidade nos niveis terapéuticos de itraconazol foi observada com dose no
estado de equilibrio de itraconazol solug¢do oral usando 2,5mg/kg duas vezes ao dia. Concentragdes no estado de
equilibrio > 250ng/mL foram alcangados em aproximadamente 50% dos pacientes maiores de 16 anos de idade, mas
em nenhum paciente com menos de 16 anos de idade. Se um paciente ndo responde a Traxonol, deve-se considerar a
mudanga para tratamento alternativo.

Gravidez, Lactacio e Fertilidade

Gravidez (Categoria C)

Traxonol ndo deve ser usado durante a gravidez exceto nos casos de risco de vida quando o beneficio potencial para a
mae superar os potenciais danos ao feto (vide “Contraindicacdes”).

Em estudos em animais, o itraconazol apresentou toxicidade reprodutiva (Vide “Dados de seguranca préclinicos”).
Existem informagdes limitadas a respeito do uso de itraconazol durante a gravidez. Durante a experiéncia pos-
comercializacdo foram relatados casos de anormalidades congénitas, incluindo tanto malformacdes esqueléticas, do
trato genitourinario, cardiovascular e oftalmoldgica, como malformagdes cromossomicas e multiplas. A relagdo causal
com itraconazol ndo foi estabelecida.

Dados epidemioldgicos da exposic¢do ao itraconazol durante o primeiro trimestre da gravidez ( maioria das pacientes
recebendo tratamento de curto prazo para candidiase vulvovaginal) ndo demonstraram um risco aumentado para
malformagdo quando comparado aos individuos controles ndo expostos a teratdgenos conhecidos. Tem sido
demonstrado que itraconazol atravessa a placenta em ratos.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica ou do cirurgiio-
dentista.

Mulheres férteis

Mulheres com potencial de engravidar utilizando Traxonol devem tomar precaugdes contraceptivas.

Contracepgdo altamente efetiva deve ser mantida até o préximo periodo menstrual apo6s término do tratamento
com Traxonol.

Lactacao

Quantidades muito pequenas de itraconazol sdo excretadas no leite humano. Portanto, os beneficios esperados com o
uso de Traxonol devem ser ponderados contra o risco potencial da lactacdo. Em caso de duvida, a paciente ndo
devera amamentar.

Fertilidade

Vide “Dados de seguranga pré-clinicos” para informagdes relevantes sobre fertilidade animal para itraconazol.

Efeito sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas

Nao foram conduzidos estudos para avaliar os efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e operar maquinas. Ao
dirigir veiculos e operar maquinas, deve-se levar em considerag@o a possibilidade de ocorréncia de reagdes adversas
como tontura, transtornos visuais e perda da audicao (vide “Reagdes adversas”), as quais podem ocorrer em alguns
casos e devem ser levadas em consideragao.

Atencio diabéticos: contém acucar.
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O itraconazol ¢ um medicamento com elevado potencial de interagdo. Os varios tipos de interagdo e as recomendagdes
gerais associadas estdo descritas abaixo. Além disso, ¢ fornecida uma tabela com exemplos de medicamentos que
podem interagir com itraconazol, organizada por familia de medicamentos para facilitar a consulta. Esta lista de
exemplos ndo é abrangente e, por conseguinte, a bula de cada farmaco coadministrado com itraconazol deve ser
consultada para obter-se informagdes relacionadas com a via de metabolismo, via de interacdo, riscos potenciais e
acdes especificas a tomar em relagdo a coadministracao.

O itraconazol é metabolizado principalmente pela CYP3A4. Outras substincias que compartilham desta via
metabdlica ou que modificam a atividade da CYP3A4 podem influenciar a farmacocinética do itraconazol. A
coadministragdo de itraconazol com indutores moderados ou potentes da CYP3 A4 pode diminuir a biodisponibilidade
do itraconazol e hidroxi-itraconazol a ponto de reduzir a eficacia. A coadministragdo com inibidores moderados ou
potentes da CYP3A4 pode aumentar a biodisponibilidade de itraconazol, podendo resultar em efeitos farmacologicos
aumentados ou prolongados do itraconazol.

A absor¢do do itraconazol a partir da formulacdo capsula ¢ menor em individuos com acidez gastrica reduzida.
Medicamentos que reduzem a acidez gastrica prejudicam a absorcdo de itraconazol a partir das capsulas de
itraconazol. Para contrabalancar este efeito, recomenda-se administrar as capsulas de itraconazol com uma bebida
acida (tal como refrigerante ndo dietético a base de cola) ap6s coadministragdo com medicamentos que reduzem a
acidez gastrica (vide “Adverténcias e precaugdes”).

O itraconazol e seu principal metabdlito, hidroxi-itraconazol, sdo inibidores potentes da CYP3A4. O itraconazol é um
inibidor dos transportadores de medicamentos glicoproteina-P e proteina de resisténcia ao cancer de mama (BCRP). O
itraconazol pode inibir o metabolismo de medicamentos metabolizados pela CYP3A4 e pode inibir o transporte de
medicamentos pela glicoproteina-P e/ou pela BCRP, podendo resultar no aumento das concentragdes plasmaticas
desses medicamentos e/ou dos seus metabolitos ativos quando estes sao administrados com itraconazol. As elevadas
concentragdes plasmaticas podem aumentar ou prolongar tanto os efeitos terapéuticos como os adversos destes
medicamentos. Para alguns medicamentos, a coadministragdo com itraconazol pode resultar em concentragdes
plasmaticas diminuidas do medicamento ou de sua fracdo ativa, podendo resultar em eficacia reduzida do
medicamento.

Apos interrupgdo do tratamento clinico com itraconazol, as concentragdes plasmaticas diminuem abaixo do limite de
deteccdo dentro de 7 a 14 dias, dependendo da dose e durag@o do tratamento. Em pacientes com cirrose hepatica ou
recebendo inibidores da CYP3A4, as concentracdes plasmaticas diminuem mais lentamente. Isto é particularmente
importante e deve ser levado em consideracdo quando se inicia a terapia com medicamentos cujo metabolismo seja
afetado pelo itraconazol.

As seguintes recomendagdes gerais se aplicam, a menos que indicado de forma diferente na tabela.

¢ Contraindicado: Em nenhuma circunstancia o medicamento deve ser coadministrado com itraconazol. Isso se
aplica a:

Substratos da CYP3A4 para os quais as concentracdes plasmaticas aumentadas possam aumentar ou prolongar os
efeitos terapéuticos e/ou adversos em tal extensdo a ponto de acarretar uma situagdo potencialmente grave (vide
“Contraindicagdes”).

¢ Nio recomendado: Recomenda-se que o uso do medicamento seja evitado, a menos que os beneficios superem os

riscos potencialmente maiores. Se a coadministracdo ndo puder ser evitada, recomenda-se monitoragdo clinica, e
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adaptacdo da dosagem de itraconazol e/ou do medicamento coadministrado conforme necessario. Quando apropriado,
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- Indutores moderados ou potentes da CYP3A4: ndo recomendados a partir de 2 semanas antes e durante o tratamento
com itraconazol;

- Substratos da CYP3A4/P-gp/BCRP para os quais as concentracdes plasmaticas aumentadas ou diminuidas resultem

em risco significativo: ndo recomendado durante e até 2 semanas apds o tratamento com itraconazol.

¢ Uso com cautela: recomenda-se monitoragdo cuidadosa quando o medicamento é coadministrado com itraconazol.
Apds administragdo concomitante, recomenda-se que os pacientes sejam cuidadosamente monitorados ¢ que a
dosagem de itraconazol e/ou do medicamento coadministrado seja adaptada quando necessario. Quando apropriado,
recomenda-se que as concentracdes plasmaticas sejam avaliadas. Isso se aplica a:

- Medicamentos que reduzem a acidez gastrica (somente para capsulas de itraconazol);

- Inibidores moderados ou potentes da CYP3A4;

- Substratos da CYP3A4/P-gp/BCRP para os quais as concentracdes plasmaticas aumentadas ou diminuidas resultem

em risco clinicamente relevante.

Exemplos de medicamentos que interagem sdo descritos na tabela abaixo. Os medicamentos descritos nesta tabela sdo
baseados em estudos de interagdo com medicamentos, relatos de casos ou interagdes potenciais com base no

mecanismo de interagao.

Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos

(vide cédigos acima para informacdes

adicionais)

Alfabloqueadores

alfuzosina alfuzosina Cmax (11), AUC | Ndo recomendado durante e por 2 semanas
an? apos tratamento com itraconazol. Aumento do

silodosina risco de reagdes adversas® relacionadas a
silodosina Cmax (11), AUC | alfuzosina/silodosina/tansulosina.

tansulosina 17)°
tansulosina Cméx (11), AUC
()

Analgésicos

alfentanila alfentanila AUC (11 a 1111)" Utilizar com cautela, monitorar as reacgdes

buprenorfina (IV e sublingual)

buprenorfina Cmax (11), AUC
()

oxicodona oxicodona Cmax 1, AUC 11

sufentanila sufentanila aumento da
concentragdo (extensao
desconhecida)™®

adversas relacionadas ao analgésico, pode ser

necessario redugdo da dose de

alfentanila/buprenorfina/oxicodona/sufentanila.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para inforiA¥ga&d/

adicionais)
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fentanila

fentanila IV AUC (11)*
outras formula¢des de fentanila:
aumento da  concentracdo

~ - 1 _\ab
(extensio desconhecida)®

Nao recomendado durante e por 2 semanas
apos tratamento com itraconazol. Aumento do
risco de reagdes adversas® relacionadas a

fentanila.

levacetilmetadol

(levometadil)

levacetilmetadol Cmax (11),

AUC (111

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas ao
levacetilmetadol, tais como prolongamento do

intervalo QT e Torsade de Pointes (TdP).

metadona

(R)-metadona Cmax (1), AUC
m*

Contraindicado durante e por 2 semanas apos o
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a metadona,
tais como depressao respiratoria
potencialmente  fatal,

intervalo QT e Torsade de Pointes (TdP).

prolongamento  do

Antiarritmicos

digoxina

digoxina Cmax 1, AUC 1

Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas relacionadas a digoxina, pode ser

necessario redugio da dose de digoxina®.

disopiramida

aumento da concentragdo de

disopiramida (11)*"

Contraindicado durante e por 2 semanas apos o
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas @ a
disopiramida, tais como arritmias graves,

incluindo Torsade de Pointes (TdP).

dofetilida

dofetilida Cmax (1), AUC (1)*

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a dofetilida,
tais como arritmias ventriculares graves,

incluindo Torsade de Pointes (TdP).

dronedarona

dronedarona Cmax (111), AUC
a1’

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas @ a
dronedarona, tais como prolongamento do

intervalo QT e morte cardiovascular.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para inforiAga&d/

adicionais)
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quinidina quinidina Cmax 1, AUC 11 Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagbes adversas relacionadas a
dronedarona, tais como prolongamento do
intervalo QT, Torsade de Pointes (TdP),
hipotensdo, confusio e delirio.
Antibacterianos
bedaquilina bedaquilina Cmax («»), AUC (1) | Nao recomendada coadministragdo por mais do
durante 2 semanas de | que 2 semanas a qualquer momento durante
bedaquilina uma vez ao dia® uso de bedaquilina: aumento do risco de
reacdes adversas relacionadas a bedaquilina.
ciprofloxacino itraconazol Cméax 1, AUC 1 Utilizar com cautela, monitorar reagdes
eritromicina adversas relacionadas ao itraconazol, pode ser
necessario redugdo da dose de itraconazol.
claritromicina aumento da concentragdo de | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
claritromicina (extensdo | adversas relacionadas ao itraconazol, pode ser
desconhecida)™” itraconazol | necessario redugdo da dose de itraconazol.
Cmax 17, AUC 1
delamanida aumento da concentragdo de | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
delamanida (extensdo | adversas relacionadas a
desconhecida)™® delamanida/trimetrexato, pode ser necessario
redugdo da dose de delamanida ou do
trimetrexato aumento da concentragio de | trimetrexato®.
trimetrexato (extensao
desconhecida)™
isoniazida isoniazida: redugdo da | Nao recomendado 2 semanas antes e durante o
concentragdo de itraconazol | tratamento com itraconazol. A eficacia de
(L™ itraconazol pode ser reduzida.
rifampicina rifampicina: itraconazol AUC
W
rifabutina aumento da concentragdo de Nao recomendado 2 semanas antes, durante e

rifabutina (extensdo
desconhecida)™

itraconazol: Cméx ||, AUC ||

por 2 semanas apds o tratamento com
itraconazol. A eficacia de itraconazol pode ser
reduzida e aumento do risco de reagdes

adversas relacionadas a rifabutina®.
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Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para inforiA¥pa&/

adicionais)
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telitromicina

Em
telitromicina Cmax 1, AUC 1

individuos saudaveis:
Em insuficiéncia renal grave:
telitromicina AUC (11)*

Em insuficiéncia hepatica grave:
aumento da concentragdo de
telitromicina

(extensao

.1 \ab
desconhecida)®

Contraindicado em pacientes com insuficiéncia
renal ou hepatica durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de relacionadas  a

reagdes  adversas

telitromicina, tais como hepatotoxicidade,
prolongamento do intervalo QT e Torsade de
Pointes (TdP).

Uso com cautela em outros pacientes:
monitorar reagdes adversas a telitromicina,
pode ser necessario reducdo da dose de

telitromicina.

Medicamentos anticoagulantes e

antiplaquetarios

apixabana apixabana Cmaéx (1), AUC (1) Nao recomendado durante e por 2 semanas
apos tratamento com itraconazol. Aumento do
rivaroxabana rivaroxabana Cmax (1), AUC (1 | risco de reagdes adversas® relacionadas a
a)? apixabana/rivaroxabana/vorapaxar.
vorapaxar vorapaxar Cmax (1), AUC (1)*
cumarinicos cumarinicos (exemplo, Utilizar com cautela, monitorar reacdes

(exemplo, varfarina)

varfarina)
aumento da concentragio
(extensdo desconhecida)™

cilostazol Cmax (1), AUC (11)*

adversas relacionadas a cumarinicos/cilostazol,
pode ser necessario redugdo da dose de

cumarinicos/cilostazol’.

cilostazol
dabigatrana dabigatrana Cmax (11), AUC | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
an? adversas relacionadas a dabigatrana, pode ser
necessario reducdo da dose de dabigatrana®.
ticagrelor ticagrelor Cmax (11), AUC | Contraindicado durante ¢ por 2 semanas apds
tn? tratamento com itraconazol. Aumento do risco

de reagdes adversas relacionadas ao ticagrelor,

tal como sangramento.

Medicamentos anticonvulsivantes
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Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para inforiAWga&d/

adicionais)
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carbamazepina (1)*® concentragao da | Nao recomendado 2 semanas antes, durante e
carbamazepina por 2 semanas apoOs tratamento com
(L™ concentragio de | itraconazol. Eficacia do itraconazol pode ser
itraconazol reduzida e aumento do risco de reagdes
adversas‘ relacionadas a carbamazepina.
fenobarbital fenobarbital: (111)*" | Nao recomendado 2 semanas antes, durante o
concentragdo de itraconazol tratamento com itraconazol. Eficacia do
itraconazol pode ser reduzida.
fenitoina fenitoina: itraconazol AUC |||
Antidiabéticos
repaglinida repaglinida Cmax 1, AUC 1 Utilizar com cautela, monitorar reacdes
adversas relacionadas a
saxagliptina saxagliptina Cmax (11), AUC | repaglinida/saxagliptina, pode ser necessario

('

reducdo da dose de repaglinida/saxagliptina’.

Anti-helminticos, antiflingicos e

antiprotozoarios

arteméter arteméter Cmax (11), AUC (11)* | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas relacionadas a
lumefantrina lumefantrina Cmaéax (1), AUC | arteméter/lumefantrina/quinina’. Consulte a
m? bula para a¢des especificas a serem tomadas.
quinina
quinina Cméx <, AUC 1
halofantrina aumento da concentragdo de | Contraindicado durante e por 2 semanas apos o
halofantrina (extensdo | tratamento com itraconazol. Aumento do risco
desconhecida)™® de reagdes adversas relacionadas a
halofantrina, tais como prolongamento do
intervalo QT e arritmias fatais.
isavuconazol isavuconazol Cméx («»), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos o
) tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas ao
isavuconazol, tais como rea¢Oes adversas
hepaticas e toxicidade embriofetal.
praziquantel praziquantel Cmax (11), AUC | Utilizar com cautela, monitorar reacdes

M

adversas relacionadas ao praziquantel, pode ser

necessario redugio da dose de praziquantel®.
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Anti-histaminico

astemizol astemizol Cmax (1), AUC (11)* | Contraindicado durante € por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas ao astemizol,
tais como prolongamento do intervalo QT,
Torsade de Pointes (TdP) e outras arritmias
ventriculares.
bilastina bilastina Cmax (11), AUC (1) Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas relacionadas a
ebastina ebastina Cmax 11, AUC 111 bilastina/ebastina/rupatadina®, pode ser
necessario redugdo da dose de
rupatadina aumento da concentragdo de | bilastina/ebastina/rupatadina®
rupatadina (1111)"°
mizolastina mizolastina Cméx (1), AUC (1)* | Contraindicado durante e por 2 semanas apds
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagOes adversas relacionadas a mizolastina,
tal como prolongamento do intervalo QT.
terfenadina aumento da concentragdo de | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
terfenadina (extensdo | tratamento com itraconazol. Aumento do risco
desconhecida)b de reagOes adversas relacionadas a terfenadina,
tais como prolongamento do intervalo QT,
Torsade de Pointes (TdP) e outras arritmias
ventriculares.
Medicamentos para a enxaqueca
eletriptana eletriptana  Cmax (11), AUC | Utilizar com cautela, monitorar reacdes

am’

adversasc relacionadas a eletriptana, pode ser

necessario reducdo da dose de eletriptana.

alcaloides do Ergot (tais como
diidroergotamina, ergometrina,

ergotamina, metilergometrina)

aumento da concentra¢do dos
alcaloides do Ergot (extensdo

.1 Nab
desconhecida)®

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagOes adversas relacionadas aos alcaloides

do Ergot, tal como ergotismo.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPANHEL0

adicionais)

Antineoplasicos
bortezomibe bortezomibe AUC (1)* Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas® relacionadas a medicamentos
brentuximabe brentuximabe vedotina AUC (1)* | antineoplasicos, pode ser necessario redugio
vedotina da dose dos medicamentos antineoplasicos.
bussulfano Cmax 1, AUC 1
bussulfano
erlotinibe Cméx (11), AUC (1)*
erlotinibe
gefitinibe Cmax 1, AUC 1
gefitinibe
imatinibe Cmax (1), AUC (1)*
imatinibe
ixabepilona Cmax («»), AUC
ixabepilona m?
nintedanibe Cmax (1), AUC (1)
nintedanibe
panobinostate Cmax (1), AUC
panobinostate m?
ponatinibe Cmax (1), AUC (1)
ponatinibe
ruxolitinibe Cmax (1), AUC (1)
ruxolitinibe
sonidegibe Cmax (1), AUC (11)*
sonidegibe
vandetanibe Cmax («), AUC 1
vandetanibe
idelalisibe idelalisibe Cmax (1), AUC (1)* Utilizar com cautela, monitorar reagdes

aumento da concentracdo sérica
de itraconazol (extensao

desconhecida)™®

adversas® relacionadas ao itraconazol e/ou
idelalisibe, pode ser necessario redugdo da

dose de itraconazol e/ou idelalisibe.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPAgNHELL

adicionais)

axitinibe
bosutinibe
cabazitaxel
cabozantinibe
ceritinibe
cobimetinibe
crizotinibe
dabrafenibe
dasatinibe
docetaxel
ibrutinibe
lapatinibe
nilotinibe
olaparibe
pazopanibe
sunitinibe

trabectedina

trastuzumabe entansina

axitinibe Cmax (1), AUC (11)*
bosutinibe Cmax (111), AUC
'

cabazitaxel Cmax (<), AUC
()

cabozantinibe Cmax («), AUC
@

ceritinibe Cmax (1), AUC (11)*
cobimetinibe Cmax 11, AUC

mr

crizotinibe Cmax (1), AUC (11)*
dabrafenibe AUC (1)*

dasatinibe Cmax (17), AUC
()

docetaxel AUC (< a 11)*
ibrutinibe Cmax (1111), AUC
1’

lapatinibe Cmax (11), AUC (11)*
nilotinibe Cméx (1), AUC (11)*
olaparibe Cmax 1, AUC 11
pazopanibe Cmax (1), AUC (1)*
sunitinibe Cmax (1), AUC (1)*
trabectedina Cmax (1), AUC (1)*
aumento da concentragdo de
entansina

trastuzumabe

(extensdo desconhecida)™

Nao recomendado durante e por 2 semanas
apods tratamento com itraconazol. Aumento do
risco de reagdes adversas® relacionadas a
medicamentos antineoplasicos.

Para cabazitaxel, apesar de alteragdo de
pardmetros farmacocinéticos ndo ter atingido
significancia estatistica em estudo de interacao
com dose reduzida do medicamento com
cetoconazol, observou-se elevada variabilidade
nos resultados.

Para ibrutinibe, consulte a bula para acdes

especificas a serem tomadas.

alcaloides de vinca

aumento da concentra¢do dos

alcaloides de vinca (extensdo

desconhecida)™®
regorafenibe regorafenibe AUC (|] por | Nao recomendado durante ¢ por 2 semanas
estimativa de fragdo ativa) apos tratamento com itraconazol. A eficacia de
regorafenibe pode ser reduzida.
irinotecano aumento da concentracdo do | Contraindicado durante e por 2 semanas apos

irinotecano e seus metabolitos

. ~ - 1 _\ab
ativos (extensdo desconhecida)®

tratamento com itraconazol. Aumento do risco

de reagdes adversas relacionadas ao
irinotecano, tais como mielossupressdo, com

risco potencial de vida, e diarreia.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos

Comentarios clinicos

niveis do medicamento (vide cédigos acima para infoPASNHES2
(vide notas de rodapé para | adicionais)
informacdes adicionais)
Antipsicéticos, ansioliticos e hipnédticos
alprazolam alprazolam Cmax <, AUC 11 Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversasc relacionadas aos antipsicoticos,
aripiprazol aripiprazol Cmax 1, AUC 1 ansioliticos ou hipndticosc pode ser necessario
redugdo da dose destes medicamentos.
brotizolam brotizolam Cmax «», AUC 11
buspirona buspirona Cmax 1111, AUC
mn
haloperidol
haloperidol Cmax 1, AUC 1
midazolam (IV)
midazolam (IV) aumento da
concentragdo TT"
perospirona
perospirona Cmax 111, AUC
quetiapina ™
quetiapina  Cmax (11), AUC
ramelteona mn?
risperidona ramelteona Cmax (1), AUC (1)
risperidona aumento da
suvorexanto concentragdo Tb
suvorexanto Cmax (1), AUC
zopiclona GoX
zopiclona Cmax 1, AUC 1
lurasidona lurasidona Cméx (111), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos

am’

tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagoes adversas relacionadas a lurasidona,
tais como hipotensdo, colapso circulatorio,

sintomas extrapiramidais graves, convulsoes.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPANHES3

adicionais)

midazolam (oral)

midazolam (oral) Cmax 1 a 171,

AUC 11 a 1111

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas ao
midazolam, tais como depressdo respiratoria,

parada cardiaca, sedag@o prolongada ¢ coma.

pimozida pimozida Cméx (1), AUC (11)* Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a pimozida,
tais como arritmias cardiacas, possivelmente
associadas ao prolongamento do intervalo QT
e Torsade de Pointes (TdP).
sertindol aumento da concentragdo de | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
sertindol (extensdo | tratamento com itraconazol. Aumento do risco
desconhecida)™ de reacdes adversas relacionadas ao sertindol,
tais como prolongamento do intervalo QT e
Torsade de Pointes (TdP).
triazolam triazolam Cmax 1 a 11, AUC 11 | Contraindicado durante ¢ por 2 semanas apds
attmt tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas ao triazolam,
tais como convulsdes, depressdo respiratoria,
angioedema, apneia e coma.
Antivirais
asunaprevir asunaprevir Cmax (111), AUC | Utilizar com cautela, contudo, consulte a bula
(potencializador) ) para acdes especificas a serem tomadas.
aumento da concentragdo de
fumarato de tenofovir | tenofovir (extensdo
desoproxila (TDF) desconhecida)™®
boceprevir boceprevir Cmax (1), AUC (11)* | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
aumento da concentracdo de | adversas® relacionadas ao itraconazol e/ou

itraconazol (extensao

.1 \ab
desconhecida)®

boceprevir, pode ser necessario reducdo da
dose de itraconazol. Consulte a bula para a¢des

especificas a serem tomadas.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos

Comentarios clinicos

niveis do medicamento (vide cédigos acima para infoPASHES4
(vide notas de rodapé para | adicionais)
informacdes adicionais)
cobicistate aumento da concentragdo de | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
cobicistate (extensdo | adversas® relacionadas ao itraconazol, pode ser
desconhecida)™® necessario reducdo da dose de itraconazol.
aumento da concentragdo de
itraconazol (extensdo
desconhecida)™
daclatasvir daclatasvir Cmax (1), AUC (11)* | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
adversas® relacionadas ao
vaniprevir vaniprevir Cmax (1171), AUC | daclatasvir/vaniprevir, pode ser necessario

am’

reducdo da dose de daclatasvir/vaniprevir.

darunavir (potencializado)

fosamprenavir  (potencializado
com ritonavir)

telaprevir

darunavir potencializado com
ritonavir: itraconazol Cmax (17),
AUC (11)*

fosamprenavir  potencializado

com ritonavir: itraconazol Cmax

(M, AUC (11)°

telaprevir: itraconazol Cmax (1),

AUC (11)°

Utilizar com cautela, monitorar reagdes

adversas, pode ser necessario redugdo da dose

de itraconazol.

elvitegravir (potencializado)

elvitegravir Cmax (1), AUC (1)*
aumento da concentragdo de
itraconazol (extensao

desconhecida)™®

Utilizar com cautela, monitorar reagdes

adversas® relacionadas ao itraconazol e/ou
elvitegravir (potencializado com ritonavir).
Pode ser necessario redugdo da dose de
itraconazol. Consulte a bula para acdes

especificas a serem tomadas para elvitegravir.

efavirenz

nevirapina

efavirenz: itraconazol Cmax |,

AUC |

nevirapina: itraconazol Cmax |,

AUC ||

Nao recomendado nas 2 semanas antes e
durante o tratamento com itraconazol. Eficacia

do itraconazol pode ser reduzida.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPASNDHESS

adicionais)

elbasvir/grazoprevir

elbasvir Cméx (¢), AUC (1 ”*
grazoprevir Cmax (¢), AUC

(rm

Utilizar com cautela, monitorar reagoes
adversas relacionadas com os farmacos
administrados concomitantemente

Consulte a bula de elbasvir/grazoprevir
para agdes especificas a serem tomadas.

glecaprevir/pibrentas
vir

glecaprevir Cméax (1 1), AUC
(T Tal?th)y
pibrentasvir Cmax (¢ a 1),
AUC(¢al 1)

Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas relacionadas com os farmacos
administrados concomitantementec.
Consulte as bulas de
glecaprevir/pibrentavir para agdes
especificas a serem tomadas.

indinavir 1° concentracdo de itraconazol Utilizar com cautela, monitorar reagdes
indinavir Cmax <>, AUC 1 adversas® relacionadas ao itraconazol e/ou
indinavir. Pode ser necessario reducdo da dose
de itraconazol e/ou indinavir.
maraviroque maraviroque Cmax (71), AUC | Utilizar com cautela, monitorar reac¢des

am’

adversas®. Pode ser necessario reducio da dose

de maraviroque.

ombitasvir/paritaprev
ir/ritonavir com ou

sem dasabuvir

itraconazole Cmax (1), AUC
(T Ta

ombitasvir Cmax (¢), AUC (T )a
paritaprevir Cmax (1), AUC
(T Ta

ritonavir Cmax ( 1), AUC (T )a
dasabuvir Cmax (1), AUC

Utilizar com cautela, monitorar as reagdes
adversas relacionadas ao itraconazol e/ou
aos antiviraisc, pode ser necessario

reduzir a dose de itraconazol. Consulte as
bulas dos medicamentos coadministrados

para agdes especificas a serem tomadas.

(T)a
ritonavir Itraconazo 1 Cmax (1), AUC | Utilizar com cautela, monitorar as reacdes
an? adversasc ao itraconazol e/ou ritonavir. Pode
ritonavir Cmax (<), AUC (1)* ser necessario redugdo da dose de itraconazol.
Consulte a bula para agdes especificas a serem
tomadas para ritonavir.
saquinavir saquinavir (ndo potencializado) | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
Cmax 11, AUC 111 adversas® ao itraconazol e/ou saquinavir. Pode
itraconazol (com saquinavir | ser necessario reducdo da dose de itraconazol.
potencializado) Cmax (1), AUC | Consulte a bula para acdes especificas a serem
an? tomadas para saquinavir.
simeprevir simeprevir Cmax (11), AUC | Ndo recomendado durante e por 2 semanas

am’

apos tratamento com itraconazol.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPANHEL6

adicionais)

Betabloqueadores

nadolol

nadolol Cmax 11, AUC 11

Utilizar com cautela, monitorar reagoes
adversasc ao nadolol. Pode ser necessario
redugdo da dose de nadolol.

Bloqueadores de canais de calcio

bepridil aumento da concentragdo de | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
bepridil (extensdo | tratamento com itraconazol. Aumento do risco
desconhecida)™® de reacdes adversas relacionadas ao bepridil,
tais como novas arritmias, taquicardia
ventricular do tipo Torsade de Pointes (TdP).
diltiazem aumento da concentragdo de | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
diltiazem & itraconazol | adversas® relacionadas ao itraconazol e/ou
(extensdo desconhecida)™® diltiazem, pode ser necessario reducdo da dose
de itraconazol e/ou diltiazem.
felodipino felodipino Cmax 111, AUC 111 | Contraindicado durante e por 2 semanas apds
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
lercanidipino lercanidipino AUC (1111)* de reagdes adversas relacionadas a
diidropiridina, tais como hipotensdo e edema
nisoldipino nisoldipino Cmax (1111), AUC | periférico.
)’
outras diidropiridinas aumento da concentragdo da | Utilizar com cautela, monitorar reacdes

verapamil

diidropiridina (extensdo
desconhecida)™®

aumento da concentragdo de
verapamil (extensdo

desconhecida)™®

adversas® a diidropiridina e/ou verapamil, pode

ser necessario redugdo da dose da

diidropiridina e/ou verapamil.

Medicamentos cardiovasculares,

Diversos

alisquireno

riociguate

sildenafila (hipertensdo
pulmonar) tadalafila

(hipertensdo pulmonar)

alisquireno Cmax 111, AUC 111

riociguate Cmax (1), AUC (11)*

aumento da concentragdo de
sildenafila/tadalafila  (extensdo
desconhecida, mas o efeito pode
ser maior do que o relatado com

medicamentos urologicos)™

Nao recomendado durante € nas 2 semanas

apés tratamento com itraconazol. Risco

aumentado de reacdes adversas relatadas para

medicamentos cardiovasculares.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos

Comentarios clinicos

niveis do medicamento (vide cédigos acima para infoPASHES7
(vide notas de rodapé para | adicionais)
informacdes adicionais)
bosentana bosentana Cmax (11), AUC | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
an? adversas® 4 bosentana e/ou guanfacina, pode
guanfacina ser necessario redu¢do da dose de bosentana
guanfacina Cmax (1), AUC (11)* | e/ou guanfacina.
ivabradina ivabradina Cmax (11), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tn? tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a ivabradina,
tais como fibrilagdo atrial, bradicardia, parada
sinusal e bloqueio cardiaco.
ranolazina ranolazina Cmax (11), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
an? tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a ranolazina,
tais como prolongamento do intervalo QT e
insuficiéncia renal.
Contraceptivos*
dienogeste dienogeste Cmax (1), AUC (11)* | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas® a contraceptivos. Consulte a bula
ulipristal ulipristal Cmax (11), AUC | para agdes especificas a serem tomadas para
) dienogeste/ulipristal.
Diuréticos
eplerenona eplerenona Cmax (1), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tn? tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a eplerenona,
tais como hipercalemia e hipotensdo.
Medicamentos gastrintestinais
aprepitanto aprepitanto AUC (111)* Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas® ao
loperamida loperamida Cmax 11, AUC 11 aprepitanto/loperamida/netupitanto. Pode ser
necessario redugdo da dose de
netupitanto netupitanto Cmax (1), AUC | aprepitanto/loperamida. Consulte a bula para

an’

acOes especificas a serem tomadas para

netupitanto.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPANHEES

adicionais)

cisaprida aumento da concentragdo de | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
cisaprida (extensdo | tratamento com itraconazol. Aumento do risco
desconhecida)™® de reacdes adversas relacionadas a cisaprida,
tais como eventos cardiovasculares graves
incluindo prolongamento do intervalo QT,
arritmias ventriculares graves e Torsade de
Pointes (TdP).
domperidona domperidona Cmax 11, AUC 11 | Contraindicado durante e por 2 semanas apos

tratamento com itraconazol. Aumento do risco

de reagbes adversas relacionadas a

domperidona, tais como arritmias ventriculares

graves e morte cardiaca repentina.

medicamentos que reduzem a

acidez gastrica

itraconazol: Cmax ||, AUC ||

Utilizar com cautela: Medicamentos que

reduzem a acidez gastrica: por ex,
medicamentos neutralizadores de acido, como
hidréxido de aluminio ou supressores de
secre¢do 4acida, como antagonistas do receptor
H2 e inibidores da bomba de préton.

Quando tratamento  concomitante  com
medicamentos neutralizadores de acidos (ex:,
hidréxido de aluminio) estes devem ser
administrados pelo menos 2 horas antes ou 2
horas apds

ingestdo de itraconazol (vide

“Adverténcias e precaugoes”).

naloxegol

naloxegol Cmax (111), AUC
)’

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reacdes adversas relacionadas ao naloxegol,

tais como sintomas de abstinéncia a opioides.

Saccharomyces boulardii

Saccharomyces boulardii
diminui¢do da colonizagao

(extensdo desconhecida)

Néo recomendado durante e¢ nas 2 semanas
apos tratamento com itraconazol. A eficacia de

Saccharomyces boulardii pode ser reduzida.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPASHELO

adicionais)

IIIlllllOSSllpl‘ESSOI'eS

budesonida

ciclesonida

ciclosporina

dexametasona

fluticasona

metilprednisolona

tacrolimo

tensirolimo

budesonida (inalagdo) Cmax 1,
AUC 11
budesonida

(outras  formas)

aumento  da  concentragdo
(extensdo desconhecida)™
ciclesonida (inalacdo) Cmax

(1), AUC (11)°

ciclosporina (IV) aumento da
concentragao <> a T"
ciclosporina

(outras  formas)

aumento da concentragao

(extensdo desconhecida)™®

dexametasona Cmax <« (IV) 1

(oral), AUC 11 (1V, oral)

fluticasona (inalagdo) aumento
da concentragio 11°
fluticasona (nasal) aumento da

concentragdo (1)*°

metilprednisolona (oral) Cmax 1
a1, AUC 11
metilprednisolona (IV) AUC 11

tacrolimo (IV) aumento da

concentragdo Tb

tacrolimo (oral) Cmax (11),
AUC (11)*
tensirolimo (IV) Cmax (11),
AUC (11)*

Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas® a imunossupressores. Pode ser
necessario redugdo da dose de

imunossupressores.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPANIDHEL0

adicionais)

everolimo

sirolimo (rapamicina)

everolimo Cmax (11), AUC
)
sirolimo  Cmax (11), AUC
(GNNNDN

Nao recomendado durante ¢ nas 2 semanas
apos tratamento com itraconazol®. Aumento do
risco de reagOes adversas relacionadas ao

everolimo /sirolimo.

Medicamentos reguladores de lipideos

atorvastatina atorvastatina Cmax <« a 11, | Utilizar com cautela, monitorar reacdes
AUC tatt adversas® a atorvastatina. Pode ser necessario
reducdo da dose de atorvastatina.
lomitapida lomitapida Cméx (1111), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
Tr1)? tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas a lomitapida,
tais como hepatotoxicidade e reacdes
gastrintestinais graves.
lovastatina lovastatina Cmax 1111, AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
"M tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas relacionadas @ a
sinvastatina sinvastatina Cmax 1111, AUC | lovastatina/sinvastatina, tais como miopatia,

mm

rabdomiodlise e alteragdes nas enzimas

hepaticas.

Medicamentos anti-inflamatorios nao-esteroidais

meloxicam

meloxicam Cmax ||, AUC |

Utilizar com cautela, monitorizar reducdo de
eficacia do meloxicam, podera ser necessario

adaptagdo da dose do meloxicam.

Medicamentos respiratorios

salmeterol salmeterol Cmax (1), AUC | Nao recomendado durante ¢ nas 2 semanas
11! apods tratamento com itraconazol. Aumento do
risco de reacdes adversas® relacionadas ao
salmeterol.
ISRS, antidepressivos e triciclicos e relacionados
reboxetina reboxetina Cmax (<), AUC (1)" | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas® & reboxetina/venlafaxina. Pode ser
venlafaxina venlafaxina Cméx (1), AUC (1)* | necessario redugdo da dose de

reboxetina/venlafaxina.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPA®RDE]

adicionais)

Medicamentos urolégicos

avanafila avanafila Cmax (11), AUC | Contraindicado durante e por 2 semanas apos
11! tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagOes adversas relacionadas a avanafila,
tais como priapismo, problemas visuais e perda
repentina da audig@o.
dapoxetina dapoxetina Cmax (1), AUC (1)* | Contraindicado durante e por 2 semanas apds
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reacdes adversas relacionadas a dapoxetina,
tais como hipotensdo ortostatica e efeitos
oculares.
darifenacina darifenacina Cmax (111), AUC | Nao recomendado durante e nas 2 semanas
M™tattt)’ apos tratamento com itraconazol. Aumento do
vardenafila Cmax (11), AUC | risco de reagdes adversas® relacionadas a
vardenafila r? darifenacina/vardenafila.
dutasterida aumento da concentragdo da | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
imidafenacina dutasterida (extensdo | adversasc aos medicamentos urologicos. Pode
oxibutinina desconhecida)™” ser necessario redugdo da dose de

sildenafila (disfungao erétil)
tadalafila (disfung¢do erétil e
hiperplasia benigna prostatica)
tolterodina

udenafila

imidafenacina Cmax 1, AUC 1
aumento da concentragdo da
oxibutinina 1°

sildenafila Cmax (11), AUC (11
a )’

tadalafila Cméx (1), AUC (11)*
tolterodina Cmax (1 a 11), AUC
(11)* em metabolizadores fracos
da CYP2D6

udenafila Cméx (1), AUC (11)*

medicamentos urologicos; consulte a bula para

acOes especificas a serem tomadas para

dutasterida. (Para sildenafila e tadalafila, vide
cardiovasculares’,

também ‘Medicamentos

‘Medicamentos diversos e outras substancias’).

fesoterodina

fesoterodina Cmax (11), AUC
("

Contraindicado em pacientes com insuficiéncia
renal ou hepatica moderada a grave, durante e
por 2 semanas apds tratamento com
itraconazol. Aumento do risco de reagdes
adversas relacionadas a fesoterodina, tal como
efeitos anticolinérgicos graves.Utilizar com
cautela em outros pacientes, monitorar reagdes
adversasc a fesoterodina, pode ser necessario

redugdo da dose de fesoterodina.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPAgNHEE2

adicionais)

solifenacina

solifenacina  Cméx (1), AUC
()

Contraindicado em pacientes com insuficiéncia
renal grave ou insuficiéncia hepatica moderada
a grave, durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagbes adversas relacionadas a
solifenacina, tais como efeitos anticolinérgicos
e prolongamento do intervalo QT.

Utilizar com cautela em outros pacientes,
monitorar reagdes adversas® a solifenacina,

pode ser necessario reducdo da dose de

solifenacina.
Medicamentos diversos e outras substiancias
alitretinoina (oral) alitretinoina Cmax (1), AUC (1 | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
adversas a alitretinoina / cabergolina /
cabergolina cabergolina Cmax (11), AUC | canabinoide / cinacalcete, pode ser necessario
an? redugio da dose® de alitretinoina / cabergolina /
canabinoide / cinacalcete.
canabinoide aumento da concentragdo do
canabinoide (extensao
desconhecida, mas provavel)
()
cinacalcete cinacalcete Cmax (71), AUC
()
colchicina colchicina Cmax (1), AUC (11)* | Contraindicado em pacientes com insuficiéncia

renal ou hepatica, durante e por 2 semanas
apos tratamento com itraconazol. Aumento do
risco de reagdes adversas relacionadas a
do débito
dificuldades

colchicina, como diminui¢ao

cardiaco, arritmias cardiacas,
respiratorias e depressdo da medula dssea.

Nao recomendado em outros pacientes durante
e por 2 semanas apds tratamento com
itraconazol. Aumento do risco de reacdes

adversas® relacionadas a colchicina.
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Classe terapéutica

Efeito esperado/potencial nos
niveis do medicamento
(vide notas de rodapé para

informacdes adicionais)

Comentarios clinicos
(vide cédigos acima para infoPANDHEE3

adicionais)

eliglustate

EMs da CYP2D6: -eliglustate
Cmaéx (11), AUC (11)°

Maiores aumentos sdo esperados
em IMs/PMs da CYP2D6 e apoés
coadministrag¢do com um

inibidor da CYP2D6.

Contraindicado em EMs da CYP2D6 que
tomam um inibidor forte ou moderado da
CYP2D6 / IMs e PMs da CYP2D6, durante € 2
semanas apos tratamento com itraconazol.
Aumento do risco de rea¢bes adversas
relacionados ao eliglustate, como
prolongamento do intervalo PR, QTc e/ou QRS
e arritmias cardiacas.

Utilizar com cautela em metabolizadores
extensivos da CYP2D6, monitorar reacdes

adversasc ao eliglustate, pode ser necessario

reducdo da dose do eliglustate.

alcaloides do Ergot

aumento da concentra¢do dos
alcaloides do Ergot (extensdo

.1 \ab
desconhecida)®

Contraindicado durante e por 2 semanas apos
tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagOes adversas relacionadas aos alcaloides
do Ergot, como ergotismo.

(vide também “Medicamentos para

enxaqueca’).

ivacaftor ivacaftor Cmax (11), AUC | Utilizar com cautela, monitorar reagdes
mn? adversas® ao ivacaftor, pode ser necessario

redugdo da dose de ivacaftor.
lumacaftor/ivacaftor ivacaftor Cméx (11), AUC (11)* | Ndo recomendado nas 2 semanas anteriores,

lumacaftor Cmax (<), AUC
(<) diminui¢io da
concentragdo do itraconazol,
extensdo desconhecida, mas

provavel |||

durante ¢ 2 semanas ap6s tratamento com
itraconazol. A eficacia de itraconazol pode ser
reduzida e aumento do risco de reagdes

adversas® relacionadas ao ivacaftor/lumacaftor.

Antagonistas do receptor de vasopressina

conivaptana conivaptana Cmax (11), AUC | Ndo recomendado durante ¢ 2 semanas apos
ammn? tratamento com itraconazol. Aumento do risco
de reagdes adversas® relacionadas a
tolvaptana tolvaptana Cmax (11), AUC | conivaptana/ tolvaptana.
(1)
mozavaptana mozavaptana Cmax 1, AUC 11 Utilizar com cautela, monitorar reagdes

adversas® & mozavaptana, pode ser necessario

reducdo da dose de mozavaptana.

* Os inibidores da CYP3 A4 (incluindo o itraconazol) podem aumentar as concentracdes sistémicas de hormonios

contraceptivos.
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EMs: metabolizadores extensivos; IMs: metabolizadores intermediarios, PMs: metabolizadores fracos; TdP: Torsade
de Pointes. Pagina 114/124
Observacao:

Aumento médio:

1: <100% (i.e. <2 vezes)

11:100-400% (i.e. > 2 vezes a <5 vezes)

111: 400-900% (i.e. > 5 vezes e < 10 vezes)

T111: > 10 vezes

Diminui¢cao média:

1:<40%

11:40-80%

11> 80%

Sem efeito:

>

Para o efeito (coluna do meio), ¢ indicado o nome do medicamento original, mesmo quando o efeito estiver
relacionado a fragdo ativa ou ao metabdlito ativo de um medicamento.

? Para os medicamentos com setas entre colchetes, a avaliagdo baseou-se no mecanismo de interagio e na informagio
clinica de interagdo do medicamento com cetoconazol, outros inibidores potentes da CYP3A4 e/ou inibidores da
glicoproteina-P ou BCRP, em técnicas de modelagem, relatos de casos e/ou dados in vitro. Para os demais
medicamentos, a avaliagdo baseou-se na informagao clinica de interacdo do medicamento com itraconazol.

® Os parametros farmacocinéticos nio estavam disponiveis.

¢ Consulte a bula correspondente para informagdes sobre eventos adversos relacionados ao medicamento.

Populaciio pediatrica

Estudos de interagdo foram conduzidos apenas em adultos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Traxonol deve ser mantido em temperatura ambiente (entre 15°C e 30°C), protegido da luz e umidade.

Este medicamento tem validade de 24 meses a partir da data de sua fabricagao.

Numero de lote e datas de fabricacio e validade: vide embalagem.

Niao use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas e organolépticas:

Traxonol apresenta-se na forma de capsula dura, composta por 2 (duas) partes, sendo uma rosa transparente ¢ a outra
azul transparente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Traxonol deve ser administrado por via oral.
Para se obter um grau maximo de absorc¢do, Traxonol deve ser administrado imediatamente ap6s uma refeicdo. As

capsulas devem ser ingeridas inteiras.
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Indicacéao ginecoldgica

INDICACAO

DOSE

DURACAO DO TRATAMENPGH?4

Tratamento de candidiase vulvovaginal

200 mg duas vezes ao dia ou 200 mg

uma vez ao dia

1 dia ou 3 dias

Indicacdes dermatologicas/mucosas/oftalmologicas

INDICACAO

DOSE

DURACAO DO TRATAMENTO

Tratamento de dermatomicose

200 mg uma vez ao dia ou 100 mg

uma vez ao dia

7 dias ou 15 dias

Regides altamente queratinizadas, como

palma das maos e planta dos pés

200 mg duas vezes ao dia ou 100 mg

uma vez ao dia

7 dias ou 30 dias

Tratamento de pitiriase versicolor

200 mg uma vez ao dia

7 dias

Tratamento de candidiase oral

100 mg uma vez ao dia

15 dias

Em alguns pacientes imunodeprimidos, por exemplo, com neutropenia, portadores do virus HIV ou transplantados, a

biodisponibilidade oral do itraconazol pode estar diminuida. Portanto, pode ser necessario dobrar as doses.

Tratamento de ceratite micoOtica

200 mg uma vez ao dia

21 dias A duragdo do tratamento deve
ser ajustada de acordo com a resposta

clinica.

Oncimicose causadas por dermatofitos e/ou leveduras

Onicomicose

Pulsoterapia

Dose ¢ duragdo do t

ratamento

Pulsoterapia consis

(200mg duas vezes

sempre separados

dois pulsos para infec¢des nas unhas das méaos e trés pulsos

para infec¢des nas unhas dos pés. Tratamentos em pulso sdo

medicamento. A resposta clinica se tornard evidente a

medida que a unha crescer apds a descontinuacdo do

te na administracdo de duas cépsulas

ao dia) durante 7 dias. Recomenda-se

por intervalos de 3 semanas sem

Tratamento continuo

tratamento.
— [q\] on < Vo) O o~ o0 (@)
Local afetado g g g g g g g g g
o] o] o] < o] o] o] < o]
g g g =) g g g =) g
() () () [} () () () [} ()
%) %) %) n »n »n %) n %)
Unhas do pé com ou sem envolvimento Semanas livres de Semanas livres de
Pulso1 | Pulso 2 ] Pulso 3
das unhas da mao itraconazol itraconazol
Semanas livres de
Unhas da mio apenas Pulso1 | Pulso 2
itraconazol
Onicomicose
Dose

Duragdo do tratamento

Unhas do pé com ou sem envolvimento

das unhas da méo

200mg uma vez ao dia

3 meses
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A eliminagdo do itraconazol do tecido cutidneo e ungueal ¢ mais lenta que a do plasma. Assim, a resposta clinica e

micologica ideal é alcancada 2 a 4 semanas apds a descontinuagdo do tratamento das infec¢des cutineasPéghnal196/124

semanas apds a descontinuag@o das infecgdes das unhas.

Micoses sistémicas

Indicacao

Dose

Durac¢ao Média do

Tratamento !

Observacoes

Tratamento de

Aumentar a dose para 200mg

meningite criptococica

200mg uma vez ao dia

] 200mg uma vez ao dia. 2 — 5 meses
aspergilose duas vezes ao dia em caso de
Tratamento de ] doenga invasiva ou
] 100 - 200mg uma vez ao dia 3 semanas — 7 meses ) )
Candidiase disseminada.
Tratamento de
Criptococose ndo- | 200mg uma vez ao dia
meningeana 2 meses -1 ano
Tratamento de Terapia de manuteng¢do (casos

meningeos): uma vez ao dia

Tratamento de | 200mg uma vez ao dia -
) ) & meses
histoplasmose 200mg duas vezes ao dia
Tratamento de | 100mg uma vez ao dia —
) ) 6 meses
blastomicose 200mg duas vezes ao dia
Tratamento de
esporotricose 100mg uma vez ao dia 3 meses
linfocutanea e cutinea
Dados de eficacia de
itraconazol nesta dose para o
Tratamento de ) tratamento de
o ) 100mg uma vez ao dia 6 meses o )
paracoccidioidomicose paracoccidioidomicose ~ em
pacientes com AIDS ndo
estdo disponiveis.
Tratamento de ]
] 100 - 200mg uma vez ao dia 6 meses
cromomicose

A duragdo do tratamento deve ser ajustada de acordo com a resposta clinica.

Populacdes especiais

Pacientes pediatrico

Dados clinicos sobre o uso de itraconazol em pacientes pediatricos sdo limitados. O uso de Traxonol em pacientes

7

pedidtricos ndo ¢ recomendado, a menos que os beneficios potenciais superem o0s riscos potenciais (vide

“Adverténcias e Precaugdes”).

Pacientes idosos

Dados clinicos sobre o uso de itraconazol em pacientes idosos sdo limitados. O uso de Traxonol nestes pacientes s6 é

recomendado se o potencial beneficio superar os potenciais riscos. Em geral, recomenda-se que ao selecionar a dose
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para um paciente idoso seja levada em consideragdo a maior frequéncia de diminui¢do da fungdo hepatica, renal ou
cardiaca, a presenca de doencas concomitantes ou outro tratamento medicamentoso (vide “AdvertBaging 1&7/124
precaugoes”).

Insuficiéncia hepatica

Sao limitados os dados disponiveis sobre o uso de itraconazol oral em pacientes com insuficiéncia hepatica. Este
medicamento deve ser administrado com cautela em pacientes desta populacdo (vide “Propriedades farmacocinéticas
— Populagdes especiais, Insuficiéncia hepatica”).

Insuficiéncia renal

Sdo limitados os dados disponiveis sobre o uso oral de itraconazol em pacientes com insuficiéncia renal. A exposi¢o
ao itraconazol pode ser menor em alguns pacientes com insuficiéncia renal. Recomenda-se cautela quando este
medicamento for administrado em pacientes nesta populagdo e o ajuste de dose pode ser necessario.

Este medicamento nio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Neste item sdo apresentadas as reagdes adversas. Reagdes adversas sdo eventos adversos que foram considerados
como razoavelmente associados ao uso do itraconazol, com base na avaliagdo abrangente da informagdo disponivel
sobre eventos adversos. Relacdo causal com o itraconazol ndo pode ser estabelecida de forma confidvel em casos
individuais. Além disso, como os estudos clinicos sdo conduzidos sob condi¢des amplamente variaveis, as taxas de
reagdes adversas observadas nos estudos clinicos de um medicamento ndo podem ser comparadas diretamente com as
taxas de estudos clinicos de outro medicamento e podem ndo refletir as taxas observadas na pratica clinica.

Dados de estudos clinicos

A seguranca de itraconazol capsulas foi avaliada em 8499 pacientes que participaram de 107 estudos clinicos abertos
e duplo-cegos. Dos 8499 pacientes tratados com itraconazol capsulas, 2104 pacientes foram tratados com itraconazol
durante os estudos duplo-cegos. Todos os 8499 pacientes receberam pelo menos uma dose de itraconazol capsulas
para o tratamento de dermatomicoses ou onicomicoses e forneceram dados de seguranca. As reagdes adversas
relatadas por > 1% dos pacientes tratados com itraconazol capsulas nestes estudos clinicos sdo mostradas na Tabela 1.

Tabela 1. Reacdes adversas relatadas por > 1% dos pacientes tratados com itraconazol capsulas em 107 estudos

clinicos
Classe de sistema / érgio itraconazol cépsulas
. %
Reagdo adversa
(N=8499)

Disturbios do sistema nervoso
Cefaleia 1,6

Disturbios gastrintestinais

Nausea 1,6

Dor abdominal 1,3

Reagdes adversas que ocorreram em < 1% dos pacientes tratados com itraconazol capsulas nestes estudos clinicos

estao listadas na Tabela 2.
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Tabela 2. Reacdes adversas relatadas por < 1% dos pacientes tratados com itraconazol capsulas em 107 estudos

clinicos

Classe do sistema / 6rgiao
Reagdo adversa

Infecgdes e infestacdes
Rinite, sinusite, infec¢@o do trato respiratorio superior.

Disturbios do sistema linfatico e do sangue

leucopenia

Distiirbios do sistema imunologico

hipersensibilidade

Distuarbios do sistema nervoso

Disgeusia, hipoestasia, parestesia

Distarbios do ouvido e do labirinto
tinido

Disturbios gastrintestinais
Constipacdo, diarreia, dispepsia, flatuléncia, vomito.

Disturbios hepatobiliares
Funcéo hepatica anormal, hiperbilirrubinemia.

Disturbios da pele e tecido subcutineo

Prurido, erup¢@o cutinea, urticaria.

Disturbios urinarios e renais
Polaciuria

Disturbios das mamas e do sistema reprodutivo
Disfungao erétil, distirbio da menstruagao.

Disturbios gerais e condi¢des no local de administracio
Edema

Pacientes pediatricos

A seguranga de itraconazol foi avaliada em 165 pacientes pediatricos com idade entre 1 e 17 anos que participaram
em 14 estudos clinicos (4 estudos duplo-cegos controlados por placebo, 9 estudos abertos e 1 estudo com uma fase
aberta seguida de uma fase duplo-cega). Estes pacientes receberam pelo menos uma dose de itraconazol para
tratamento de infec¢des fungicas e forneceram dados de seguranga.

Com base nos dados de seguranga agrupados destes estudos clinicos, as rea¢des adversas mais comuns relatadas em
pacientes pediatricos foram: dor de cabeca (3,0%), vomito (3,0%), dor abdominal (2,4%), diarreia (2,4%), fungdo
hepatica anormal (1,2%), hipotensdo (1,2%), nausea (1,2%) e urticaria (1,2%). Em geral, a natureza das reagdes
adversas em pacientes pediatricos ¢ semelhante as observadas em individuos adultos, mas a incidéncia é maior nos
pacientes pediatricos.

Experiéncia pés-comercializacio

Em adicdo as reacdes adversas relatadas durante os estudos clinicos e listadas anteriormente, as seguintes reagdes
adversas foram relatadas durante a experiéncia pos-comercializacdo (vide Tabela a seguir). As frequéncias sdo
fornecidas utilizando a seguinte convengao:

Muito comum (=1/10); Comum (=1/100, <1/10); Incomum (=1/1000, <1/100); Rara (=1/10000, <1/1000); Muito rara

(<1/10000), incluindo relatos isolados.
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Na Tabela 3, as reagdes adversas sdo apresentadas pela categoria de frequéncia baseada em taxas de relatos
espontineos. Pagina 119/124

Tabela 3. Reacdes adversas identificadas durante a experiéncia pés-comercializacio com itraconazol por

categoria de frequéncia estimada a partir de taxas de relatos espontineos.

Distiirbios do sistema imunolégico
Muito rara

Doenga do soro, edema angioneurdtico, reagdo anafilatica.

Disturbios nutricionais e do metabolismo
Muito rara

Disturbios do sistema nervoso
Muito rara

Disturbios oftalmolégicos
Muito rara

Hipertrigliceridemia

Tremor

Disturbios visuais (incluindo diplopia e vis@o turva)

Disturbios do ouvido e do labirinto
Muito rara

Perda transitéria ou permanente da audigdo

Disturbios cardiacos
Muito rara

Disturbios respiratorios, toracicos e do mediastino
Muito rara

Disturbios gastrintestinais
Muito rara

Insuficiéncia cardiaca congestiva

Dispneia

Pancreatite

Disturbios hepatobiliares
Muito rara

Hepatotoxicidade grave (incluindo alguns casos de
insuficiéncia hepatica aguda fatal)

Disturbios de pele e do tecido subcutianeo
Muito rara

Necrolise epidérmica toxica, sindrome de Stevens-
Johnson, pustulose exantematica generalizada aguda,
eritema multiforme, dermatite esfoliativa, vasculite
leucocitoclastica, alopecia, fotossensibilidade

Exames laboratoriais
Muito rara

Aumento da creatina fosfoquinase sanguinea

Em casos de eventos adversos, notifique ao Sistema de Notificagées em Vigilancia Sanitiaria - NOTIVISA,

disponivel em www.anvisa.gov.br/hotsite/notivisa/index.htm, ou para a Vigilincia Sanitaria Estadual ou

Municipal.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Em geral, os eventos adversos relatados com superdose foram consistentes com aqueles relatados com o uso do

itraconazol. (vide “ReacOes adversas”).

Tratamento

No caso de superdose, devem ser adotadas medidas de suporte.

E aconselhavel contatar um centro de controle de intoxicag¢do para determinar as mais recentes recomendacdes para o

manuseio de uma superdose.
O itraconazol ndo pode ser removido por hemodialise.

Nao ha antidoto especifico.

Em caso de intoxicac¢io ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA
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Anexo B

Historico de Alteracio para a Bula

Dados da submissao eletrénica Dados da peticao/Notificacdo que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
. . Versoes ~
Data. do Num.ero Assunto Data. do Num‘ero Assunto Data da~ Itens de bula Apres‘entacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacio (VP/VPS) relacionadas
100 MG CAP GEL
10457 -
10457 - SIMILAR 0457 DURA CT BL AL
- Inclusdo Inicial SIMILAR - PLAS TRANS X 04
29/08/2014 | 0718801/14-3 de Texto de Bula | 2/08/2014 | 0718801/14-3 | Inclusdo Inicial | 29/08/2014 | Versdo Inicial VPS
X
RDC 60/1; de Texto de Bula 100 MG CAP GEL
- ~RDC 60/12 DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 15
100 MG CAP GEL
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR DURA CT BL AL
Notificacdo de - Notificacdo de 6.1 N PLAS TRANS X 04
05/02/2015 | 0116416/15-3 Alteracio de 05/02/2015 | 0116416/15-3 Alteracio de 05/02/2015 - Interagoes VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — Medicamentosas 100 MG CAP GEL
RDC 60/12 RDC 60/12 DURA CT BL AL
PLASINC X 15
- Composigao 100 MG CAP GEL
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR DURA CT BL AL
Notificacao de - Notificacdo de 5. Adverténcias e PLAS TRANS X 04
12/08/2015 | 0715990/15-1 Alteragio de 12/08/2015 | 0715990/15-1 Alteragio de 12/08/2015 precaugdes VPS
Texto de Bula — Texto de Bula — 100 MG CAP GEL
RDC 60/12 RDC 60/12 9. Reagdes DURA CT BL AL
Adversas PLAS INC X 15
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

. . Versoes ~
Data. do Num.ero Assunto Data. do Num'ero Assunto Data dzl Itens de bula Apres'entacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovacao (VP/VPS) relacionadas
10756 — 10756 —
100 MG CAP GEL
SIMILAR — SIMILAR — DUR AGC(":F BLGAL
Notificacdo de Notificagdo de N
08/10/2015 | 0895553/15-1 |  Alteragiode | 08/10/2015 | 0895553/15-1 |  Alteraciode | 08/10/2015 | ‘rdequasdoa VPS PLAS TRANS X 04
Intercambialidade 100 MG CAP GEL
Texto de Bula Texto de Bula DURA CT BL AL
Adequagdo a Adequagdo a PLAS INC X 15
Intercambialidade Intercambialidade
10450 -
10450 - SIMILAR SIMILAR -
- Notificacdo de . x x
30/06/2017 | 1329090/17-8 | Alteraciode | 30/06/2017 | 1329090/17-8 | Notificagdode |5 00, | Alteragao da bula ] ]
Alteragdo de do Paciente
Texto de Bula —
RDC 60/12 Texto de Bula —
RDC 60/12
100 MG CAP GEL
DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 250
EMB HOSP
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR F ( OSP)
Notificacao de - Notificacdo de orma
04/04/2016 | 1453408/16-8 Alteracio de 04/04/2016 | 1453408/16-8 Alteracio de 04/04/2016 farmacéutica e VPS

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

apresentagoes
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Dados da submissao eletronica

Dados da peticdo/Notificacdo que altera a bula

Dados das alteracdes de bulas

Versoes
Data do Nimero Assunto Data do Nimero Assunto Data da Itens de bula Apresentacoes
expediente expediente expediente expediente Aprovaciao (VP/VPS relacionadas
)
3. Caracteristicas
Farmacologicas
4. Contraindicagoes
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR 5. Adverténcias e 100 MG CAP GEL

Notificacdo de - Notificacdo de Precaugdes DURA CT BL AL
30/06/2017 | 1329090/17-8 Alteracio de 30/06/2017 | 1329090/17-8 Alteragio de 30/06/2017 6. Interagdes VPS PLAS TRANS X 250

Texto de Bula — Texto de Bula — Medicamentosas (EMB HOSP)

RDC 60/12 RDC 60/12 8. Posologia e
Modo de usar
9. Reagoes
Adversas
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR 5. Adverténcias e

Notificacdo de - Notificacdo de N 100 MG CAP GEL
28/12/2017 | 2326523/17-0 Alteragio de 28/12/2017 | 2326523/17-0 Alteragio de 28/12/2017 precaugoes VPS DURA CT BL AL

Texto de Bula Texto de Bula — 10. Superdose PLAS TRANS X 250

RDC 60/12 RDC 60/12
10450 SIMILAR - 10450 SIMILAR

Notificacao de - Notificacdo de 100 MG CAP GEL

01/05/2018 | 0345158/18-5 Alteracio de 01/05/2018 | 0345158/18-5 Alteragio de 01/05/2018 Dizeres Legais VPS DURA CT BL AL

Texto de Bula —
RDC 60/12

Texto de Bula —
RDC 60/12

PLAS TRANS X 250

V.08_11/2018



20/11/2018

10450 SIMILAR -
Notificacdo de
Alteragao de
Texto de Bula —
RDC 60/12

10450 SIMILAR
- Notificacdo de
Alteragdo de
Texto de Bula —
RDC 60/12

20/11/2018

3. Caracteristicas
farmacoldgicas
4. Contraindicagdes

5. Adverténcias e
precaucoes
6. Interacoes
medicamentosas

VPS

100 MG CAP GEL
DURA CT BL AL
PLAS TRANS X 250

V.08_11/2018




