PREFEITURA MUNICTIRAL \

CHAPADINHA o\

Compromisso e Desenvolvimento Proc "______ j

Ass 7

0135

. " /ey
PREGAO ELETRONICO N° 017/2022 i _‘ R )
PROCESSO ADMINISTRATIVO N° 1375/2022 hee (NG ,é

OBJETO: REGISTRO DE PRECOS PARA EVENTUAL AQUISICAO DE

MEDICAMENTOS E INSUMOS DE INTERESSE DA SECRETARIA MUNICIPAL
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PROPOSTA DE PRECOS DA EMPRESA:
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CNPJ N°35.753.111/0001-53
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Consultas / Produtos para Satde / Produtos para Saude

Vencimento do  VIGENTE
Registro

]_.

Exportar para Excel

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351327435201968/?numeroRegistro=81747810008

/-'C \
o y
§-ig 3
g S, ; n

Orp Ao
s TN

Detalhes do Produto
Nome da BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAQO E EXPORTACAQO DE MATERIAIS
Empresa HOSPITALARES LTDA
CNPJ 26.402.053/0001-22 Autorizagao 8.17.478-1
Produto Touca descartavel
' Modelo Produto Médico
Touca descartavel econémica
Touca descartavel resistente
Touca descartavel ultra resistente
Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao
INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO TOUCA 4314837/21-7 - 31/10/2021 -
DO PRODUTO DESCARTAVEL.pdf 09: 3+
Nome Técnico Vestimenta Hospitalar
Registro 81747810008
|
Processo 25351.327435/2019-68
Fabricante « FABRICANTE: BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAQ E EXPORTACAO DE
Legal MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - BRASIL
Classificacao | - BAIXO RISCO
de Risco

Exportair para PDF Voltar
__ |- il

"
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Consultas / Produtos para Saiude / Produtos para Salde

Detalhes do Produto

Nome da BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS

Empresa HOSPITALARES LTDA
CNPJ 26.402.053/0001-22 Autorizagdo ‘ 8.17.478-1
Produto Propé

Modelo Produto Médico
Propé econdmico
Prope resistente

Propé ultra resistente

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de

inclusao
INSTRUGCOES DE USO OU MANUAL DO USUARIO PROPE 4314654/21-0 - 31/10/2021 -

DO PRODUTO DESCARTAVEL.pdf 09:35

Nome Técnico Vestimenta Hospitalar

Registro 81747810009

Processo 25351.327436/2019-11

Fabricante « FABRICANTE: BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
Legal MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagao | - BAIXO RISCO

de Risco

Vencimento do VIGENTE
Registro

i[ Exportar para Excel Exportar para PDF Voltar

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351327436201911/7cnpj=26402053000122 11
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|

Consultas / Produtos para Saude / Produtos para Satde

Detalhes do Produto |

Nome da BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE MATERIAIS

Empresa HOSPITALARES LTDA
CNPJ 26.402.053/0001-22 Autorizagao | 8.17.478-1
Produto Mascara Descartavel Be Life

Modelo Produto Médico
Mascara facial com tiras de camada simples

Mascara facial com elastico de camada dupla.

Mascara facial com elastico de camada simples

Mascara facial com tiras de camada dupla

Tipo de Arquivo . Arquivos ' Expediente, data e hora de incluséi|o

Nenhum Arquivo Encontrado(a)

Nome Técnico @ Mascaras

Registro 81747810014

Situagao Cancelado em 25/01/2021
Processo 25351.631446/2020-83
Fabricante « FABRICANTE: BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
Legal MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - BRASIL |
' |
Classificagao | - BAIXO RISCO
de Risco
Data de 09/07/2020
Publicagao

Exportar para PDF Voltar

N

| Exportar para Excel

https://consultas.anvisa.gov.br/#/saude/25351631446202083/?cnpj=26402053000122 1/2
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Prefeitura do Recife

Secretaria de Salde
Diretoria Executiva de Vigilancia & Salide |
RECITE Geréncia de Vigilancia Sanitaria

LICENGA SANITARIA '

Processo n°®: 8041209120 Data Validade: 09/11/2021

|
A Diretoria Executiva de Vigilancia a2 Saiide, CONCEDE a presente LICENGA SANITARIA, processo n°
8041209120, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendedor o

Nome/Razao NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA y R
CPF/CNPJ: 35.753.111/0001-53 f’/’? Fls
Endereco: AV GOV AGAMENON MAGALHAES, 2939 | p
SALA 106 EDF INTERNACIONAL BUSINESS CENTER i P
ESPINHEIRO - RECIFE/PE %&
Sequencial do Imével: 770825.4 Inscrigdo Mercantil: 664.778-2 %, =

Responsavel Técnico: ANTONIO.GUSTAVO DE S!QUEIRA AMARAL, CPF - 083 |203 244-
Registro prof ssmnaf 5981

2. Atividade(s): A ' |

Céd|g° T | SR R _:"’-'_ Z'jf%'.'.‘l"f i n‘;_t\ 3 Descﬂ;ﬁo o P
ARABATE COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE LIMPEZA E CONSERVAGCAO
DOMICILIAR |
4644301 COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
P COMERCIO ATACADISTA DE.INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E
DE LABORATORIOS |

: i
3. Condicionante(s) Geral(is) !
|

4. Condicionante(s) Especifica(s)

5. Informagéo(6es) Complementar(es) ‘

yighne o
: Urmna.‘-.m.lm ade :}:
1 Hr"meimmnwﬂ"‘
i82] Yretorgpmcutive &t
118- Ig125uk9xkje %

Para verificar a autenticidade deste documento, acesse o link https://processas.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o cddigo existente no rodapé do selo



Prefeitura do Recife

Secretaria de Saude
Diretoria Executiva de Vigilancia a Salde
Geréncia de Vigilancia Sanitaria

DECLARAGAO :

Processo n°: 8097917021

A Diretoria Executiva de Vigilancia a Saide, CONCEDE a presente DECLA!RA(;JKO DE TRAMITAGAO,
processo n® 8097917021, conforme dados abaixo:

1. Dados do Empreendimento

Nome/Razéo NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ‘
CPF/CNPJ: 35.753.111/0001-53
Endereco: RUA ABATIA, 391

VARZEA - RECIFE/PE

Sequencial do Imével: 438053.3 _ - ']'.nscrigéo Mercantil: 66_4.771-2

Saliente-se que esta declaragéo deve ser autenticada/validada através do selo ou link descrito abaixo, ficando a
declarada obrigada a acompanhar o tramite do supra referido processo di obtengdo de sua Licenga
Sanitaria(RENOVACAO), velando pelo cumprimento das exigéncias que surjam para a consecugao de tal fim,
sob pena de incorrer em infragao sanitaria nos termos de legislagéo pertinente.

Data de solicitagéo: 04/11/2021 L b - CIFE Comiyl}"50

: (o Viginge X
; b*etaﬁulmﬂﬁ"?“e‘-ﬁpn(. 5
i Dirai, ;[mﬁ'“'a‘:p\‘!;ém
Diengyhy prncutivade VB~ -

s
259-vndyufkvl02vlemil "

R

Para verificar a autenticidade/validade deste documento, acesse o link https://processos.recife.pe.gov.br/pcr-
urbanistico/externo/exibircertificado/exibir-certificado.action e digite o codigo existente no rodapé do selo




04/04/22, 11:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria | /_,- =

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

"

Detalhe do Produto: BEPEBEN t%;.i. MSS. % /
Nomeda  LABORATORIO CNPJ 17.159.229/0001- = Autorizagio = —~==4:00"370-7

Ernpresa TEUTO 76
Detentora BRASILEIRO S/A
do Registro
|
Processo 25000.021787/9518 | Categoria = Similar Data do 17/05/1996
Regulatéria registro
> |
Nome BEPEBEN Registro 103700100 Vencimento | 05/2026
Comercial do registro
Principio PENICILINA G BENZATINA Medicamento| -
Ativo de referéncia
|
Classe PENICILINA G E DERIVADOS (BENZILPENICILINAS) ATC | PENICILINAGE
Terapéutica DERIVADOS
(BENZILPENICILINAS)
Parecer - | Bulario b
Publico Eletrénico
|
Rotulagem

N° Apresentagao Registro Forma Farmacéutica | Data de Validade
Publicagdo
|
1 600.000 Ul PO SUS 1037001000017 PO INJETAVEL + | 17/05/1996 24
INJCT50FA+DILX 4 SOLUCAQO DILUENTE meses
ML (EMB HOSP)

Principio PENICILINA G BENZATINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentagao

Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/7nomeProduto=BEPEBEN 114



04/04/22, 11:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria |

Local de + Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A I
Fabricagdo CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL .

Etapa de Fabricagao: Fabricagao do diluente

« Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A. | P i N

CNPJ: - 01.571.702/0008-64 ' /Tjﬁ . (1 / '\\\3\

Enderego: - - BRASIL

| ’
Etapa de Fabricagao: Fabricagdo do diluente | f #IdC. ,'ﬂ,l/&cﬁ' ;
« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A ' % ) P oer 7 |
CNPJ: - 17.159.229/0001-76 R 4

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL . “’“kww’ '

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de INTRAMUSCULAR
Administragao

Conservagio ~ CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TE;EMPERATURA ENTRE 15
E 30°C) |
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Restricao de Venda sob Prescrigdo Médica |
prescrigéo

Restricdo de =
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Né&o

fracionada |
- - |
|
|
' |

N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica  Data de Validade

! | | Publicagdo
. |
2 1.200.000 Ul PO SUS | 1037001000025 = PO INJETAVEL+ | | 17/05/1996 24
INJCT 50 FA +DIL X 4 SOLUCAO DILUENTE meses

ML (EMB HOSP) |
|
S . |
Principio PENICILINA G BENZATINA '
Ativo '

- Complemento -
Diferencial da

|

Apresentagido |

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN | 214
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Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

Local de * Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricacdo CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Fabricagdo do diluente
+ Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 01.571.702/0008-64
Enderego: - - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Fabricacdo do diluente

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

Via de INTRAMUSCULAR
Administragao |

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigao

Restrigdo de -
uso

Destinagao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Nao

fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
‘ Publicagdo
3 600.000 Ul PO SUS ~ 1037001000033 PO INJETAVEL 17/05/1996 24
INJ CT FA : ? meses
Principio PENICILINA G BENZATINA |
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentagéo

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000217879518/7nomeProduto=BEPEBEN 3114



04/04/22, 11:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria |

Embalagem » Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR

« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA () [— Ass. __
Local de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A d @Z 5 § %
Fabricagho CNPJ: - 17.159.229/0001-76 | ey )
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL BRI A 103 i
% k]
Etapa de Fabricagao: N Abe L j,_ef
_ N — ’,.M'
Via de INTRAMUSCULAR

Administragdo

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

Restrigao de Venda sob Prescrigao Médica

prescrigao

lestricdo de -
uso

Destinacao Comercial
Tarja -

Apresentagdo  Néo

fracionada
N° Apresentagdo | Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica | Publicagdo
4 600.000 UI PO SUS INJ 1037001000041 PO INJETAVEL 17/05/1996 @ 24
CX 25 FA (EMB HOSP) _ meses
[ CANCELADA OU CADUCA | '
Principio BENZILPENICILINA BENZATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricagdo CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN | 4/14
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Via de INTRAMUSCULAR
Acdministracao

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

Restricdo de Venda sob Prescrigao Médica
prescrigdo

Restrigao de -
uso

Destinagéo Comercial

Tarja -

Apresentagao  Nao

fracionada
|
N° Apresentagado Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
1
5 600.000 Ul PO SUS 1037001000051 PO INJETAVEL 17/05/1996 24
INJ CX 50 FA (EMB meses
HOSP)
Principio PENICILINA G BENZATINA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagdo
Embalagem * Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()
l.ocal de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Falriougio CNPJ: - 17.159.229/0001-76 |
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:
Via de INTRAMUSCULAR

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

Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN 5/14



04/04/22, 11:01

Restricdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

NG

Frincipio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

l.ocal de
Fabricagdo

Via de
Administragdo

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagdo
Tarja

Apresentagido
fracionada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria |

Comercial

Registro Forma
Farmacéutica

Apresentagdo

600.000 Ul PO SUS INJ 1037001000068 PO INJETAVEL
CX 100 FA (EMB HOSP)
[ CANCELADA OU CADUCA ]

BENZILPENICILINA BENZATINA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
+ Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

Publicagéao

Validade

24
meses

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

Venda sob Prescrigao Médica

Comercial

Nao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN

6/14
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Nﬂ

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentacgdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagdo

Restrigdo de
prescrigao

Restrigéo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

hittps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN

s\

k|

4

Validade

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria |

Data de
Publicagao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica

1.200.000 Ul PO SUS 1037001000076 | PO INJETAVEL 17/05/1996 24

INJ CT FA . meses
PENICILINA G BENZATINA P
Vo ) 7§ .
/ // 3
! :f- 1.4 —Co 5] \"...
{ Proc 2202 |
| “\g NS ) i s #

+ Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR '
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagéao:
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescrigdo Médica

Comercial

Nao

Apresentagao Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica | Publicagao

1.200.000 UI PO SUS INJ
CX 25 FA (EMB HOSP)
| CANCELADA OU cADUCA |

, 1037001000084 PO INJETAVELII 17/05/1996 24

meses

714
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Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigéo de
prescrigdo

Restricao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentagdo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/7nomeProduto=BEPEBEN

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

BENZILPENICILINA BENZATINA

* Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR { o i
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA () \L 2

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescricao Médica

Comercial
Néo
: |
Apresentacdo Registro Forma Farmacéutlca| Data de Validade
Publicagdo
! | ! .
1,200.000 UIPOSUS 1037001000092 PO INJETAVEL 17/05/1996 | 24

INJ CX 50 FA (EMB

HoSP) (7A]

PENICILINA G BENZATINA

meses

8/14
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Embalagem

Local de
Fabricagdo

Via de
Administragido

Conservagéo

Restricao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao

Tarja

Apresentagdo
fracionada

ND

10

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

¢ Priméaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundéria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

%,

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

Venda sob Prescrigdo Médica

tucional

Insti

Hospitalar

Nao

Apresentagdo Registro Forma
Farmacéutica

1.200.000 Ul PO SUS INJ

1037001000106 PO INJETAVEL

CX 100 FA (EMB HOSP)

| CANCELADA OU CADUCA |

BENZILPENICILINA BENZATINA

» Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CAIXA DE PAPELAO COM COLMEIA ()

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN

Data de Validade

Publicagao

17/05/1996 ' 24
meses

9/14



04/04/22, 11:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Local de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

Falitoaghs CNPJ: - 17.159.229/0001-76 ;
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL £
Etapa de Fabricagao: rf
\
Via de INTRAMUSCULAR \\
Administragao . r
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigao de Venda sob Prescricdo Médica
prescrigao
Restrigao de -
uso
Destinagdo Comercial
Tarja -
Apresentagdo  Nao
fracionada
N° Apresentagdo Registro Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao
11 600.000 Ul PO SUS INJ 1037001000114 PO INJETAVEL + 17/05/1996 24
CT25FAX85ML+DIL | SOLUCAO meses
X 4 ML (EMB HOSP) DILUENTE
[ cANCELADA oU cADUCA |
Principio BENZILPENICILINA BENZATINA
Ativo

Complemento -
Diferencial da

Apresentacao
Embalagem « Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
Local de « Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
Fabricagdo CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao:

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN 10/14



04/04/22, 11:01

Via de
Administragao

Conservagao

Restri¢ao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

12

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentacdo

Embalagem

Local de
Fabricacdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAMUSCULAR

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

/,1_’ h\ﬂ‘
Venda sob Prescrigdo Médica : OJ Zfl L
i 4
_ AL
\ et
Comercial . P4
I
Nao
Apresentagao i Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
600.000 Ul PO SUS 1037001000122 PO INJETAVEL + 17/05/1996 @ 24
INJCTFA+DILX 4 SOLUCAO DILUENTE meses

ML (&Tva]

PENICILINA G BENZATINA

* Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
» Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Fabricagado do diluente

» Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: - 01.571.702/0008-64
Enderego: - - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Fabricagdo do diluente

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN

1114



04/04/22, 11:01

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigédo de
prescrigao

Restrigcao de
uso

Destinagédo
Tarja

Apresentagao
fracionada

NO

13

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagio

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

INTRAMUSCULAR

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

T T

P
) R \\
Vend bP icdo Médi ’ \
'enda sob Prescrigdo Médica _,-__6"7' él / (/ }
S o i
\G A me o ‘.5"5' i
h. 8  S— v 4
Comercial ‘ \'*m. i
Nao
Apresentagdo Registro | Forma Data de Validade
Farmacéutica Publicagao
1.200.000 Ul PO SUS INJ 1037001000130 PO INJETAVEL + 17/05/1996 @ 24
CT25FA X 8,5ML + DIL SOLUCAO meses
X 4 ML (EMB HOSP) - DILUENTE

[ CANCELADA OU CADUCA |

BENZILPENICILINA BENZATINA

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

+ Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
CNPJ: - 17.159.229/0001-76
Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagao:

INTRAMUSCULAR

i
CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

12114



04/04/22, 11:01 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria J

Restrigao de
prescrigao

Restrigao de
uso

Venda sob Prescricdo Médica

Destinagado Comercial £ . _

Tarja - L\ o ; ;

Apresentagdo  Nao "“4..,% P

fracionada | P

|
N® Apresentacéao . Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagao
14 1.200.000 Ul PO SUS 1037001000149 = PO INJETAVEL + | 17/05/1996 24

INJCTFA+DIL X 4 - SOLUCAO DILUENTE meses
ML |

Principio PENICILINA G BENZATINA

Ativo

Complemento
Diferencial da
Apresentacgdo

Embalagem

Local de
Fabricagao

Via de
Administragdo

Conservagdo

* Primaria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Fabricagéo do diluente
+ Fabricante: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: - 01.571.702/0008-64
Enderego: - - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Fabricagdo do diluente
« Fabricante: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A

CNPJ: - 17.159.229/0001-76

Enderego: ANAPOLIS - GO - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

INTRAMUSCULAR

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15

E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/250000217879518/7nomeProduto=BEPEBEN

13/14



04/04/22, 11:01

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita‘ri?

; Restrigao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigao

_ Restrigiode -
uso

Destinagao - Comercial
Tarja |-

Apresentagdo  Nao
- fracionada '

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/250000217879518/?nomeProduto=BEPEBEN

14114



23/03/22, 10:03

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Nome da
Empresa
Detentora do
Registro

Processo

Nome

Comercial

Principio Ativo

Classe
Terapéutica

Parecer
Puablico

Rotulagem

Nn

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiléncia?ﬂéria

/- ol

™~
l6.

{‘t . '\_:I-’ -
g0 \ /97-/2& _Wss
‘.\"Jv t i, ' .;:; -
& [ioe 1 ,"
Detalhe do Produto: cefalotina sédica ‘V‘\u ‘ 4
ol g o.r.--L-\‘.K'“"ﬂ.—. ‘
ANTIBIOTICOS DO  CNPJ 05.439.635/0001- Autorizagao 1.05.562-2
BRASIL LTDA - 03
25351.665621/2018- Categoria Genérico Data do 08/06/2020
11 Regulatéria registfo
cefalotina sodica Registro - 155620056 Vencimento 06/2030
do registro
CEFALQOTINA SODICA Medicamento  KEFLIN
de refraréncla NEUTRO
ANTIBIOTICOS SISTEMICOS SIMPLES ATC ANTIBIOTICOS
| SISTEMICOS
SIMPLES
- Bulario Acesse aqui
Eletronico
Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
| Publicagao
1 GPOSOL INJCX50 @ 1556200560010 ' Pé para Solugéo 08/06/2020 @ 24
FA VD TRANS X 10 ML Injetavel meses
|
CEFALOTINA SODICA

* Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (VIDRO TIPO III )

« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351665621201811/7cnpj=05439635000103&nomeProduto=CEFALOTINA

119



23/03/22, 10:03

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigdo de
prescrigao

Restrigao de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

Nﬂ

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

» Fabricante: Antibioticos do Brasil Ltda |

CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Pesagem | j
+ Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA ,f/
CNPJ: - 05.439.635/0001-03 F
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo

+ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda "-'-.,_k_; F 4
CNPJ: - 05.439.635/0008-80 e
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Envase

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

» Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80

Endereco: SUMARE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob Prescrigcao Médica

Adulto e Pediatrico

Hospitalar

Vermelha sob restrigdo

Nao

Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica| Data de Validade
Publicagao

1 GPOSOLINJCTFA | 1556200560029 P¢ para Solugdo 08/06/2020 24

VD TRANS X 10 ML Injetavel | meses

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351665621201811/?cnpj=054396350001 03&nomeProdut0=C}|EFALOTINA 2/9



23/03/22, 10:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo

Complemento -
Diferencial da
Apresentacao

i~

Embalagem + Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (VIDRO TIPO III') / ) aEs %
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA () Fi C j L?

l-ocal de « Fabricante: Antibioticos do Brasil Ltda \ _ }
Fabricagao CNPJ: - 05.439.635/0008-80 N\ i%8 :

#

Enderego: SUMARE - SP - BRASIL N ‘im,\;.,ﬁf
Etapa de Fabricagao: Pesagem
+ Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagado: Envase
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
+ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria

Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo INTRAMUSCULAR

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

Restrigao de Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita
prescrigédo

Restricéo de Adulto e Pediatrico

uso
Destinagao Comercial
Tarja Vermelha sob restrigao

Apresentagao  Nao
fracionada

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351665621201811/?2cnpj=05439635000103&nomeProduto=CEFALOTINA 3/9



23/03/22, 10:03

No

Principio
Ativo
Complemento
Diferencial da

Apresentagédo

Embalagem

l.ocal de
Fabricacdao

Via de
Administragao

Conservagao

Restrigdo de
prescrigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

| )

———

Apresentagdo Registro | Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagao
| :
1GPOSOL INJCX25 1556200560037 | P¢ para Solugéo 08/06/2020 24
FA VD TRANS X 10 ML Injetavel meses
| | .
| ,»...u-""‘ i
' 7 Ny
CEFALOTINA SODICA / 0 /(/ ™
| f / I\
L 4
BT
NI—= 4
™

» Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (VIDRO TIPO III )
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

» Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Pesagem
+ Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL |
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Envase
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria |
» Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80 |
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagdo: Embalagem primaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR |

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

Venda sob Prescrigdo Médica

https://consultas.anvisa.gov.brf#/medicamentos/25351665621201811/?¢cnpj=05439635000103&nomeProduto=CEFALOTINA 4/9



23/03/22, 10:03

Restricao de

- uso

Destinagado
Tarja

Apresentagao
fracionada

Ne°

Principio
Ativo

Complemento
Diferencial da

Apresentagao

Embalagem

' Adulto e Pediatrico

Hospitalar
Vermelha sob restrigdo

Nao

Apresentagao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

f Registro

; Forma Farmacéutica

]
1GPOSOLINJCTFA 1556200560045 P4 para Solugédo

VD TRANS X 10 ML +
BOLS PLAS TRANS

(SIST FECH) X 100 ML

CEFALOTINA SODICA

Injetavel
| Solugao p/ Diluigao
- Injetavel

Data de
Publicagao

Validade

08/06/2020 24
meses

« Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (VIDRO TIPO ‘III )
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351665621201811/7cnpj=05439635000103&nomeProduto=CEFALOTINA 5/9



23/03/22, 10:03

Local de
Fabricagao

Via de
Administragao

Conservagao
Restrigao de
prescrigao

Restrigdo de
uso

Destinagao
Tarja

Apresentagao
fracionada

ND

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria 4 i
« Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda i.'{‘_ e
CNPJ: - 05.439.635/0008-80 ‘\\t« . __
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL e

Etapa de Fabricagao: Pesagem

« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
« Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda | "\\ .
CNPJ: - 05.439.635/0008-80 I:“%._ 74
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL |
Etapa de Fabricagao: Envase
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
« Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdao: Embalagem primaria

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

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

Venda sob prescrigdo médica com retengdo de receita
Adulto e Pediatrico

Comercial
Vermelha sob restrigao

Nao

Data de
Publicacdo

Apresentacgéo Registro Forma Farmacéutica Validade

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351665621201811/7cnpj=05439635000103&nomeProduto= Cﬁii FALOTINA 6/9



23/03/22, 10:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

5 1GPOSOLINJCX25 1556200560053 @ P¢ para Solugéo 08/06/2020 24
FA VD TRANS X 10 ML Injetavel
+ 25 BOLS PLAS . Solugao p/ Diluigéao
TRANS (SIST FECH) X . Injetavel
100 ML
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo
Complemento - —
Diferencial da // )
Apresentacgdo !,' ﬁ j\é \ 391 ....
Embalagem * Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (VIDRO TIPQO Il ) { 36 47; /;.19/ }
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA () % ' A ;
Local de « Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda \\
Fabricagdo CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Pesagem
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA ‘
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
+ Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Envase
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Embalagem secundaria
» Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA

Administragdgo INTRAMUSCULAR

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

Restrigao de Venda sob Prescrigao Médica
jprescrigao

Restrigdo de Adulto e Pediatrico
uso

https://consultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351665621201811/7cnpj=054396350001 03&nomeProduto=CEFALOTINA 719



23/03/22,10:03 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaric
Destinacao Hospitalar | 2= = % tiis ..:?'?
Tarja Vermelha sob restrigdo | @t ) Z G
g | \
Apresentagdo  Nio I‘L |G Z?’ /{Q P 1
fracionada .'k ﬂg
Y /
St
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagdo
6 1GPOSOLINJCX50 @ 1556200560061 P6 para Solugéo 08/06/2020 24

FA VD TRANS X 10 ML Injetavel meses

+ 50 BOLS PLAS Solugéo p/ Diluigao

TRANS (SIST FECH) X Injetavel

100 ML
Principio CEFALOTINA SODICA
Ativo
Complemento -
Diferencial da
Apresentagao
Embalagem « Primaria - Frasco-ampola de vidro transparente (VIDRO TIPO III')

» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()

l.ocal de » Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
Fabricagdo CNPJ: - 05.439.635/0008-80

Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagao: Pesagem
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
« Fabricante: Antibiéticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Envase
« Fabricante: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA
CNPJ: - 05.439.635/0001-03
Enderego: COSMOPOLIS - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem secundaria

« Fabricante: Antibidticos do Brasil Ltda
CNPJ: - 05.439.635/0008-80
Enderego: SUMARE - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagao: Embalagem primaria

https://consultas.anvisa.gov.br/i#/medicamentos/25351665621201811/?cnpj=05439635000103&nomeProduto=CEFALOTINA 8/9




23/03/22, 10:03

- Via de
- Administragao

- Conservagao
Restrigao de
: prescrigao

- Restrigao de
- uso

| Destinagao
. Tarja

. Apresentagdo
- fracionada

| ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
' INTRAMUSCULAR

' Venda sob Prescrigao Médica

. Adulto e Pediatrico
Hospitalar

| Vermelha sob restricao

| Nao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15
| E30°C)

https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/25351665621201811/?¢cnpj=05439635000103&nomeProduto=CEFALOTINA 9/9




cefalotina sodica
“Medicamento Genérico Lei n° 9.787, de 1999”

Antibidticos do Brasil

P6 para soluciio injetavel
lg




Antibiéticos do Brasil

cefalotina sddica
“Medicamento Genérico Lei n® 9,787, de 1999

I) IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Nome genérico: cefalotina sodica

APRESENTACAO
cefalotina 1 g: cada frasco-ampola contém cefalotina sodica equivalente a | g de cefalotina na forma de p6 para solugio injetdvel. Embalagem com 50
frascos-ampola.

VIA INTRAMUSCULAR OU INTRAVENOSA / . S .
USO ADULTO E PEDIATRICO &)/ 2# N

b \) 6} \""
COMPOSICAO | / .
cefalotina 1 g: cada frasco-ampola contém 1,055 g de cefalotina sodica equivalente a 1 g de cefalotina. i i 49 5213’
Excipiente: bicarbonato de sédio (tamponante). \"'-.'.b ;_’
A cefalotina sodica contém 2,8 mEq de sodio por grama. x\ ) f

"\..“\ ),‘

1) INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE F g ‘_....-w'""

1. INDICAGOES

A cefalotina sodica ¢ indicada para o tratamento de infecgdes graves causadas por cepas suscetiveis dos microrganismos descritos no item
Microbiologia. Devem ser realizados testes de suscetibilidade e cultura. O tratamento pode ser iniciado antes que os resultados destes testes sejam
conhecidos.

Infecgdes do trato respiratério causadas por Streptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores e nio produtores de penicilinase), Streptococcus
pyogenes, Klebsiella sp. e Haemophilus influenzae.

Infecgdes da pele e tecidos moles causadas por estafilococos (produtores e ndo produtores de penicilinase), Streptococcus pyogenes, Escherichia coli,
Proteus mirabilis e Klebsiella sp.

Infecgdes do trato geniturindrio causadas por Escherichia coli, Proteus mirabilis ¢ Klebsiella sp.

Septicemia causada por Streptococcus pneumoniae, estafilococos (produtores ¢ ndo produtores de penicilinase), Streptocodeus pyogenes, Streptococcus
viridans, Escherichia coli, Proteus mirabilis e Klebsiella sp.

Infecgdes gastrintestinais causadas por Salmonella sp. e Shigella sp.

Meningite causada por Streptococcus pneumoniae, Streptococcus pyogenes e estafilococos (produtores e nio produtores de penicilinase).

Infecgies dsseas e articulares causadas por estafilococos (produtores e ndo produtores de penicilinase).

Profilaxia ciriirgica: em procedimentos cirirgicos contaminados ou potencialmente contaminados.

2, RESULTADOS DE EFICACIA
A cefalotina ¢ altamente ativa contra estafilococos, incluindo os produtores de penicilinase; enterococos e £. celi. Em um estudo clinico com 11
pacientes com infecgdes por microrganismos Gram-positivos, 10 foram tratados com sucesso: 5 com infecgdes causadas par estafilococos produtores de

penicilinase e 5 com infecgdes causadas por enterococos.'”

A cefalotina foi utilizada em um estudo com adultos para profilaxia de substituigdo de vilvula cardiaca. Foi utilizada dose intraoperatéria de 2 g, que
produziu atividade antimicrobiana adequada na corrente sanguinea durante o periodo de circulagio extracorpérea,

Em um estudo duplo-cego com 148 pacientes para avaliar a efetividade da cefalotina na profilaxia de morbidade de pacientes submetidas i cesariana, a
administragdo profilatica de cefalotina produziu uma diminuigéo significativa na taxa de infecgdo pos-operatoria. O grupo que recebeu o antibidtico
apresentou uma taxa de morbidade significativamente menor, 8,8%, quando comparada 4 taxa do grupo placebo, 29,2%. ¥

Os resultados clinicos reportados por 8 pesquisadores que analisaram um total de 484 pacientes mostraram-se uniformemente favordveis em infecgdes
causadas por microrganismos Gram-positivos e também foram favoraveis em algumas infecgoes causadas por bacilos Gram-negativos. Em 136

pacientes com infecgdes causadas por estafilococos produtores de penicilinase, dos quais 31 apresentaram cultura sanguinea positiva, o tratamento com
cefalotina mostrou-se positivo, 103 pacientes evoluiram para cura da infecgdio, 19 apresentaram melhora e em 14 o tratamento falhou. Seis destes casos
foram diagnosticados como endocardite estafilocdcica e todos foram curados apos o tratamento com cefalotina. De um total de 43 pacientes com
infecgdo causada por E. coli, houve apenas 1 falha. Entre os casos tratados com sucesso, 6 apresentaram cultura de sangue positiva.

Em um estudo randomizado, duplo-cego, com 307 pacientes com fratura da parte proximal do fémur, a administragdo profilatica de cefalotina reduziu
significativamente a taxa de infecgdo de ferida no grupo tratado com cefalotina (de 4,7% para 0,7%). Também houve redugdo da incidéncia de infecgio
uriniria e da média da temperatura corporal méxima durante o pés-operatério.'®!



3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS ‘
Descrigio: a cefalotina ¢ uma cefalosporina semissintética de primeira geragdo de amplo espectro. Cada 1 g de cefalotina ¢ tamponada com 30 mg de
bicarbonato de sadio, para se obter solugdes que, quando reconstituidas, tem pH variando entre 6 ¢ 8,5. Nesta faixa de pH néo ha formagio de
cefalotina acida livre, a solubilidade do produto é melhorada e o congelamento exige temperaturas mais baixas.

A cefalotina sédica contém 2,8 mEq de sadio por grama. |

Farmacocinética: em voluntarios sadios, apos administragdo intramuscular de uma dose de 500 mg de cefalotina, o nivel maximo do antibidtico no
soro, apos 30 minutos, foi em média 10 meg/mL e apds uma dose de | g, a média foi de 20 meg/mL.

Apés uma dose intravenosa tnica de 1 g de cefalotina, os niveis sanguineos atingiram aproximadamente 30 mecg/mL apés!li minutos, tendo variado de
3 a 12 meg em | hora, declinando para cerca de 1 meg apos 4 horas.

Com infusio continua, na proporgio de 500 mg por hora, os niveis no soro foram de 14 a 20 meg/mL. Doses de 2 g administradas por infusdo

intravenosa, durante um periodo de 30 minutos, produziram concentragdes no soro de 80 a 100 meg/mL apds 30 minutos, |10 a 40 mecg/mL apés uma

hora ¢ 3 a 6 meg/mL apds duas horas, ndo sendo mensurdveis apos S horas.
Cerca de 60% a 70% de uma dose intramuscular sdo excretados pelos rins nas primeiras 6 horas, resultando em altos niveis urindrios. A probenecida
retarda a excregdo tubular e quase dobra os niveis sanguineos méximos.

Os niveis no liquido cefalorraquidiano variaram de 0,4 a 1,4 mcg/mL em criangas e de 0,15 a 5 meg/mL em adultos com processos inflamatorios das
meninges. O antibiotico passa rapidamente para outros liquidos orgénicos, como o pleural, sinovial e ascitico. Estudos do|liquido amnidtico e do sangue
do corddo umbilical demonstraram a ripida passagem da cefalotina atraves da placenta. Apos doses tnicas intramusculares de | g de cefalotina, foram
encontrados niveis maximos nas mées entre 31 e 45 minutos apos a inje¢do. Os nivels maximos nas criangas ocorreram cerca de 15 minutos mais tarde,
O antibidtico também foi encontrado na bile.

Microbiologia: os testes in vitro demonstram que a agio bactericida das cefalosporinas resulta da inibigdo da sintese da parede celular.
Os estudos in vitro tém demonstrado a suscetibilidade da maioria das seguintes cepas 4 cefalotina (a eficdcia clinica para outras infecgdes nio descritas
no stem 1. INDICACOES ¢ desconhecida): |

Aerdbicos Gram-positivos: P R “
1{ 1 .
Staphylococeus awreus, incluindo cepas produtoras de betalactamase. Vi \ 5 a N
N % f b
Staphvlococcus epidermidis, incluindo cepas produtoras de betalactamase. £ & 3 7]" \

Streptococcus pneumoniae :

Streptococeus pyogenes

)
2 A?J |
A |
Aerdbicos Gram-negativos: “i‘ - y
Escherichia coli \\\ | i;y’
Haemophilus influenzae 57
Klebsiella sp. \‘1“"“}9
Prateus mirabilis
Salmonella sp.
Shigella sp.
|

Os estafilococos meticilina-resistentes e a maioria das cepas de enterococos (Enterococcus faecalis, anteriormente Streptococcus faecalis, e
Enterococcus faecium, anteriormente Streptococcus faecium) sio resistentes a cefalotina e a outras cefalosporinas. A cefalotina ndo ¢ ativa contra a
maioria das cepas de Enterobacter sp., Morganella morganii, Proteus vulgaris e Providencia rettgeri. Também niio ¢ ativa contra Serratia sp.,
Pseudomonas sp. e Acinetobacter sp.

Testes de suscetibilidade

Técnicas de difusdo: métodos quantitativos baseados em medidas de didgmetros de halos de inibigéo dao a estimativa mJIiS precisa da suscetibilidade
aos antibioticos. O método recomendado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) para testar a suscetibilidade dos microrganismos
emprega discos com 30 mcg de cefalotina. Os resultados dos testes de suscetibilidade-padrao com disco unico contendo 30 meg de cefalotina devem ser
interpretados de acordo com os seguintes critérios: |

Didmetro do halo (mm) Interpretagiio
=18 Suscetivel
15-17 Intermedidrio |
=14 Resistente

Urn resultado “suscetivel” indica que o patdgeno provavelmente serd inibido pelos niveis sanguineos normalmente alcangados. Um resultado
“intermedidrio” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgdo estiver confinada/nos tecidos ¢ liquidos onde
altos niveis do antibidtico sio atingidos. Um resultado “resistente” indica que as concentragdes alcangadas niio serdo suficientes para inibir o
microrganismo e outra terapia deve ser selecionada.
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Os métodos de difusdo requerem o uso de microrganismos de controle laboratorial para aferi¢io técnica do procedimento.|Q disco de cefalotina com 30
meg deve dar os seguintes halos de inibigdo:

Microrganismo Didmetro do Halo (mm)
Escherichia coli ATCC 25922 17-22
Staphylococcus aureus ATCC 25923 29-37

Técnicas de diluigdo: usar o método de diluigio padronizado pelo Clinical and Laboratory Standards Institute (CLSI) (cJ]do ou dgar) ou equivalénte.
Os valores de Concentragdo Inibitoria Minima (CIM) obtidos devem ser interpretados de acordo com os seguintes critérios:

CIM (meg/mL) Interpretagio
=8 Suscetivel

16 Intermediario
=32 Resistente

Um resultado “‘suscetivel” indica que o patégeno provavelmente serd inibide pelos niveis sanguineos normalmente alcangados. Um resultado
“intermedidrio” sugere que o microrganismo deve ser suscetivel se for usada alta dose ou se a infecgio estiver confinada nos tecidos e liquidos onde
altos niveis do antibiotico sio atingidos. Um resultado “resistente” indica que as concentragdes alcangadas niio serdo suficientes para inibir o
microrganismo € outra terapia deve ser selecionada.

O método de diluigio requer o uso de microrganismos de controle laboratorial para aferigio téenica do procedimento. A c*falolina-padrﬁo deve
fornecer os seguintes valores de CIM:

Microrganismo CIM (meg/mL)
Staphyl 3
aphylococcus aureus 0.12-05
ATCC 29213
Escherichi li
scherichia coli 416
ATCC 25922
Ent ecalis
A t‘.??'DCGCCHSfHLLﬂ 15 8 N 32
ATCC 29212

4. CONTRAINDICACOES
A cefalotina sodica ¢ contraindicada para pacientes com historico de reagdes alérgicas a antibidticos do grupo das cefalosporinas, penicilina, derivados
da penicilina e penicilamina,

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Antes que a terapia com cefalotina sodica seja instituida, deve-se fazer uma pesquisa cuidadosa quanto a reagdes anteriores de hipersensibilidade as
cefalosporinas, penicilinas, derivados da penicilina e penicilamina. Ha alguma evidéncia clinica e laboratorial de alergenicidade cruzada parcial entre as
penicilinas e as cefalosporinas, pacientes tém demonstrado reagdes graves (incluindo anafilaxia) a ambas as drogas. Qualquer paciente que tenha
demonstrado alguma forma de alergia, particularmente a drogas, deve receber antibidticos cautelosamente e quando absolutamente necessario.

Reagdes agudas e graves de hipersensibilidade podem requerer epinefrina (adrenalina) e outras medidas de emergéncia.

O tratamento com antibidtico de amplo espectro altera a flora normal do colon e pode permitir o crescimento de clostrideos. Estudos indicam que a
toxina produzida pelo Clostridium difficile € a principal causa de colite associada ao uso de antibiotico. Portanto, € importante considerar este
diagndstico em pacientes que apresentarem diarreia associada ao uso de antibidtico. Essas colites podem variar em gravidade de leve a gravissima.
Casos leves de colite pseudomembranosa usualmente respondem apenas com a interrupgdo do tratamento, Em casos de colite moderada a grave, o
tratamento deve incluir sigmoidoscopia, estudos bacteriolégicos apropriados e suplementagio de liquidos, eletrdlitos e proteinas. Quando nao ha

melhora apos a interrupcdo da droga ou quando a colite é grave, pode ser necessério o fratamento com um antibacteriano clinicamente eficaz contra

colite por Clostridium difficile. Outras causas de colites devem ser excluidas. Antibidticos de amplo espectro devem ser prescritos com cautela a
pacientes com historico de doenga gastrintestinal, particularmente colite.

A administragio inapropriada de altas doses de cefalosporinas parenterais pode causar convulsdes, particularmente em pacientes com insuficiéncia
renal,

A cefalotina ndo tem demonstrado ser nefrotoxica; contudo, concentrages séricas altas e prolongadas do antibiotico podem ocorrer com doses usuais
em pacientes com redugdo da fungio renal. Nestes casos, as doses devem ser reduzidas de acordo com o clearance de creatinina (ver item “8.
POSOLOGIA E MODO DE USAR™).
Quando doses intravenosas de cefalotina maiores que 6 gramas didrias sdo administradas por infusdo continua, por periodos superiores a 3 dias, poderd
haver o aparecimento de tromboflebite, devendo-se, por este motivo, usar as veias alternadamente.

O uso prolongado de cefalotina poderi resultar em crescimento excessivo de microrganismos resistentes, sendo essencial a constante observagio do
paciente. Se durante a terapia ocorrer uma superinfeceio, devem-se tomar as medidas apropriadas.
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Uso na gravidez — categoria de risco B.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢io médica ou do cirurgido-dentista,

Estudos de reprodugio realizados em coelhos, administrando-se doses de 200 mg/kg, ndo revelaram evidéncias de prejuizo Ja fertilidade ou danos
fetais devido a cefalotina. Contudo, ndo hd estudos bem controlados em mulheres gravidas. Devido ao fato dos estudos de reprodugiio em ani /zpsnem - -=-._,___

£ 059

Uso na lactagio: a cefalotina estd presente em niveis muito baixos no leite materno. Entretanto, ndo foram documentados problemas. f
E
;

. ¥ /f} / ) i.
Uso em idosos, criancas e outros grupos de risco \

Uso em idosos: pacientes idosos tém maior probabilidade de ter a fungdo renal diminuida, por isso recomenda-se a avaliagdo da fungdo }@éll destes

sempre predizerem as respostas no homem, esta droga so devera ser usada durante a gravidez se absolutamente necesséria.

pacientes antes que se inicie a terapia com cefalotina, ‘\‘q

Uso em pacientes com diminui¢io da fungio renal: para pacientes com diminuigio na fungio renal pode ser necessario o ajuste de dose de acordo
com o clearance de creatinina (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”).

Uso em criangas: a seguranga e eficicia em prematuros ainda nio foram estabelecidas.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Aminoglicosideos (ex.: amicacina, gentamicina e tobramicina): pode ocorrer aumento na incidéncia de nefrotoxicidade apos a administragdo
concomitante de antibacterianos cefalosporinicos e aminoglicosideos. Nédo se recomenda a mistura de cefalotina com aminoglicosideos, pois pode
ocorrer inativagdo de ambas as substincias.

Probenecida: a probenecida aumenta as concentragoes de cefalotina e pode aumentar os riscos de toxicidade.
Interacdes com testes laboratoriais: poderd ocorrer uma reagio falso-positiva para glicose na urina com as solugdes de Benedict ou Fehling ou com
os comprimidos de Clinitest®, mas nio com a Glico-fita”, A cefalotina pode elevar falsamente a concentragio da creatinina o soro € na urina, quando

determinada pela reagiio de Jaffé. Foram relatados resultados positivos nos testes de Coombs diretos, realizados durante a terapia com cefalotina.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

A cefalotina sodica deve ser armazenada em sua cmbalagem original, em temperatura ambiente (15°C a 30°C). O medicamento tem validade de 24

meses a partir da data de fabricagéo.

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

Nio use medicamento com prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Apos reconstituigio ¢/ou diluigio, manter em temperatura ambiente (15°C a 30°C) por até 2 horas ou sob refrigeragio (2°C a 8°C) por até 48
horas (ver item “8. POSOLOGIA E MODO DE USAR”).

Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém sdo facilmente redissolvidas quando colocadas em temperatura ambiente.

Caracteristicas fisicas e organolépticas

Aspecto fisico do po: po cristalino branco a quase branco.

Caracteristicas da solugiio apos reconstituigio: solucio incolor (ver item *8. POSOLOGIA E MODO DE USAR™).
Caracteristicas da solugiio apés dilui¢io: solugdo incolor (ver item *“8. POSOLOGIA E MODO DE USAR™).

A solugiio reconstituida ¢/ou diluida pode sofrer ligeira alteragdo de cor (escurccer de incolor a amarelo-claro), especialmente quando armazenada em
temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da solugdo ndo altera a poténcia do medicamento.

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

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Posologia

ATENCAO: as doses sio dadas em termos de cefalotina.

Adultos e Adolescentes

Pneumonia nio complicada; infecgio do trato urindrio; furunculose com celulite: 500 mg a cada 6 horas, via intramuscular ou intravenosa.

Profilaxia cirtirgica (via intravenosa):



/
Antes da cirurgia: 2 g, 30 a 60 minutos antes do inicio da cirurgia; 4 ) \
Durante a cirurgia (procedimentos com duracio de 2 horas ou mais): 2 g; ¥ 4 -?' 42 62 \QSS
Depois da cirurgia: 2 g a cada 6 horas, apos a cirurgia, durante até 48 horas. K q »

R F ’
Qutras infecgdes: 500 mga 2 g, a cada 4 a 6 horas, via intramuscular ou intravenosa. X, &

Limite de doses para adultos: 12 g por dia.

Adultos com diminui¢io da fungéo renal: apds uma dose inicial de 1 a 2 g por via intravenosa, pode ser necessario o ajuste de dose de acordo com o
esquema abaixo que considera o clearance de creatinina (ver Tabela I).

Tabela 1: Ajuste de doses para adultos com diminui¢io da fungio renal

Clearance de creatinina (mL/min) Dose
50 - 80 Até 2 g a cada 6 horas
25-50 Até 1,5 gacada 6 horas
10 -25 Até | gacada 6 horas
2-10 Até 500 mg a cada 6 horas
<2 Até 500 mg a cada 8 horas
Criancas

Infecgdes bacterianas em geral: 20 a 40 mg por kg de peso, a cada 6 horas, por via intramuscular ou intravenosa; ou 12 a 25 mg por kg de peso, a

cada 4 horas, por via intramuscular ou intravenosa. |

Idosos
Ver doses para Adultos ¢ Adolescentes. Pacientes idosos (ém maior probabilidade de ter a fungdo renal diminuida, por isso pode ser necessario o ajuste

de dose de acordo com o clearance de creatinina (ver “Adultos com diminuig¢do da fungio renal”™).

Duragio do tratamento

Como na terapia com antibidticos em geral, o tratamento com cefalotina sédica deve ser prolongado por um minimo de 48 a 72 horas apos abaixar a
temperatura do paciente, ou apos a constatagao da crradicagio bacteriana, I
Modo de usar

ATENCAO: frequentemente os hospitais reconstituem produtos injetiveis utilizando agulhas 40x12, que aumentam a incidéncia de pequenos
fragmentos de rolha serem levados para dentro do frasco durante o procedimento. Agulhas 30x8 ou 25x8, embora dificultem o processo de
reconstitui¢do, tém menor probabilidade de carregarem particulas de rolha para dentro dos frascos. Deve-se, no entanto, sempre inspecionar
visualmente os produtos antes da administragdo, descartando-os se contiverem particulas.

O produto preparado em capela de fluxo unidirecional (laminar) qualificado pode ser armazenado pelos tempos descritos a seguir. Para produtos

preparados fora desta condigdo, recomenda-se o uso imediato,

CEFALOTINA 1 g- VIA INTRAMUSCULAR

Reconstituigio

Diluente: dgua para injetaveis. Volume: 5 mL.

Se o contetdo do frasco nio se dissolver completamente, uma quantidade adicional do diluente (0,5 mL) podera ser acrescentada e o frasco aquecido
entre as maos.

Apos reconstituigdo, o produto tem volume final de aproximadamente 5,7 mL ¢ concentragdo de aproximadamente 175 mg/mL.

Aparéncia da solugio reconstituida: incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragio de cor (escurecer de incolor a amarelo claro),
especialmente quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da solugdo nio al{cra a poténcia do
medicamento.

Estabilidade apds reconstituigio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas.

Refrigeragdo (2°C a 8°C): 48 horas. Solugoes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente redissolvidas quando colocadas em temperatura
ambiente.

Administragio: injetar em grande massa muscular. Em adultos, nas nddegas (quadrante superior externo); em criangas, na face lateral da coxa.
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CEFALOTINA 1 g - VIA INTRAVENOSA DIRETA R -{"9!/{&6)/ i {R‘ _ /

Reconstituicio |

Diluente: dgua para injetaveis. Volume: 10 mL. k)

Y >
Apos reconstituigdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentragdo de apro%imadamente 93 mg/mL. ¢
Aparéncia da solugio reconstituida: incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragiio de® r (escurecer dgadntolor a amarelo claro),

especialmente quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da solu;g\(; ndo altera a poténcia do
medicamento.

Estabilidade apas reconstituigio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas.

Refrigeragdo (2°C a 8°C): 48 horas. Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sio facilmente redissolvidas quando colocadas em temperatura
ambiente.

Administragiio: injetar direto na veia durante 3 a 5 minutos. A administragdo pode também ser feita diretamente através do tubo do equipo quando o
paciente estiver recebendo solugdes por via intravenosa.

CEFALOTINA 1 g- INFUSAO INTRAVENOSA

Reconstituigio

Diluente: dgua para injetaveis. Volume: 10 mL.

Apos reconstituigdo, o produto tem volume final de aproximadamente 10,7 mL e concentragio de aproximadamente 93 mg/mL.

Aparéncia da solugdo reconstituida: incolor. A solugdo reconstituida pode sofrer uma ligeira alteragdo de cor (escurecer de incolor a amarelo claro),
especialmente quando armazenada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da solugdo ndo altera a poténcia do
medicamento.

Estabilidade ap6s reconstituigio:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas.

Refrigeragio (2°C a 8°C): 48 horas, Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, sdo facilmente redissolvidas quando cl}iocadas em temperatura
ambiente. l

Diluigdo

Diluente: cloreto de sddio 0,9% ou glicose 5%. Volume: 100 mL.

Apos diluigdo, o produto tem concentragio de aproximadamente 9 mg/mL.

Aparéncia da solugdo diluida: incolor. A solugiio diluida pode sofrer uma ligeira alteragio de cor (escurecer de incolor a pmarelo claro),
especialmente quando conservada em temperatura ambiente (15°C a 30°C). Esta ligeira mudanga de cor da solugéo ndo altera a poténcia do
med:camento.

Estabilidade apds dilui¢io:

Temperatura ambiente (15°C a 30°C): 2 horas.

Refrigeragéo (2°C a 8°C): 48 horas. Solugdes refrigeradas podem precipitar, porém, séo facilmente redissolvidas quando colocadas em temperatura
ambiente.

Administragio: infundir durante 30 minutos.

Incompatibilidades: nio se recomenda a mistura de cefalotina com outras medicagdes. A mistura de antibacterianos betalactdmicos (penicilinas e
cefalosporinas) e aminoglicosideos pode resultar em inativagdo de ambas as substincias. Se clinicamente necessario, elas devem ser administradas

separadas (ndo mistura-las no mesmo frasco ou numa mesma bolsa intravenosa). Se estiver utilizando a técnica em Y, suspender temporariamente a
administragdo de uma substiincia enquanto se administra a outra.

9. REACOES ADVERSAS
Reagdes adversas raras:

Hipersensibilidade: em casos de hipersensibilidade, poderdo ocorrer erupgdes cutineas maculopapulosas, urticaria, reagdes semelhantes s da doenga
do soro ¢ anafilaxia. Eosinofilia e febre medicamentosa foram observadas associadas a outras reagdes alérgicas. Hd maior probabilidade dessas reagoes
[

ocorrerem em pacientes com historia de alergia, particularmente & penicilina.

Reagdes Locais: dor, endurecimento do tecido, sensibilidade e elevagdo da temperatura tém sido relatadas apos injegdes intramusculares repetidas.

Tem ocorrido tromboflebite, geralmente associada a doses didrias acima de 6 gramas, administradas por infusio continua por mais de 3 dias.

Gastrintestinais: podem aparecer sintomas de colite pseudomembranosa durante ou apds o tratamento (ver item “5. ADVERTENCIAS E
PRECAUCOES™). Diarreia, nduseas e vomitos tém sido relatados raramente.

Reacgies adversas muito raras:

Hematoldgicas: tém sido observadas neutropenia, trombocitopenia e anemia hemolitica. Foram relatados resultados positivos nos testes de Coombs
diretos realizados durante a terapia com cefalotina.



Hepdticas: foi notada uma elevagio transitéria na aspartato aminotransferase (AST) e na fosfatase alcalina,

Renais: foram observadas elevagio de nitrogénio ureico no sangue (BUN) ¢ diminuigéo do clearance de creatinina, particularmente em pacientes que
apresentaram insuficiéncia renal anterior. O papel da cefalotina nas alteragoes renais ¢ dificil de ser estabelecido, em vista de ter sido geralmente notada
a presenca de outros fatores que predispdem a uremia ou a insuficiéncia renal aguda.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sinais e sintomas: os sinais e sintomas toxicos apds uma superdose de cefalotina podem incluir dor, inflamagéo e flebite no local da injegao.

A administragio de grandes doses inadequadas de cefalosporinas parenterais pode causar tontura, parestesia € cefaleia. Apos uma superdose pod&e

ocorrer convulsdes com algumas cefalosporinas, particularmente em pacientes com insuficiéncia renal, nos quais pode ocorrer acimulo.
Tratamento: procurar um Centro de Controle de Intoxicagdes ou um Hospital,

Em casos de superdosagem, deve-se considerar a possibilidade de superdoses de multiplas drogas, interagdo entre drogas e de cinéticas pouco comuns
de drogas no paciente,

Se ocorrerem convulsdes, a droga deve ser imediatamente suspensa e uma terapia anticonvulsivante deve ser administrada s¢ clinicamente indicada,
Proteger a passagem de ar do paciente e manter a ventilagdo e perfusio, Monitorar meticulosamente os sinais vitais do pacic!mc, gases sanguincos ¢
cletrolitos séricos. |

Em casos de superdosagem grave, pode ser considerado o uso de hemodiilise.
Em caso de intoxicacdo ligue para 0800-722-6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Historico de alteracio da Bula

Dados da Submissdo eletrinica Dados da petigio/notificacio que altera bula Dados das alteragdes de bulas
Data do No. Expediente Assunto Data do No. do Assunto Data de Itens de Bula Versoes Apresentacoes
expediente expediente expediente aprovagiao (VP/VPS) relacionadas
10452 — GENERICO — i B
. " % o para solugio
Notificagio de Alteragio Nio Nio
Nio Aplicavel Nio Aplicavel 9. REACOES ADVERSAS VPS injetavel
de Texto de Bula—RDC Aplicavel v i Aplicavel ¢ Jl
60/12 &
10459 — GENERICO Submissio eletrdnica para Ps Iuca
- - 3 ey s 0 para solugdo
R — Nio . L. . Nio disponibilizagio do texto de p i v
29/08/2020 3316677/20-3 Inclusdo Inicial de Texto .. Nio Aplicavel Nio Aplicavel : s i VPS injetavel
Aplicavel Aplicéivel bula no Bulério eletrénico da
de Bula - RDC 60/12 g
ANVISA.
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DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL ~ “~. o

-l

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

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

NECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi

stituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagao obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Exirajudicial em todos os atos de
wotas e registro, composto de um cdédigo 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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 16/12/2020 14:35:24 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital|do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificade Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartdrio pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br

Para informagbes mais detalhadas deste ato, acesse o site htips://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cdédigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declaragao & valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Coédigo de Autenticagdo Digital: 149021612201979749840-1

*Legisla¢oes Vigentes: Lei Federal n® 8,.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13. 105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N* 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

005b1d734fd94{057f2d69febbc05b7a662cf2442f0338ac0a5da39d0a03bba29de2fa057b208a0d990887ab3580a2a5db895c57414116a5fab9b68b3235572
b662c2bc1569e2da1612f9ed47a400a

Presidéncia da Repdblica I c I

Casa Civil ras]l

F Medida Provisoria N*2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. o
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O presente documento digital foi conferido com ¢ criginal e assinado digitalmente por MARCELO TIMOTEQ DE OLIVEIRA, em quinta-feira, 12 de agosto de 2021 15:44:11 GMT-03:00, CNS:

06.870-0 - 1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS E TABELIONATO DE NOTAS/PE, nos termos da medida provisdria N, 2.200-2 de 24 de agosto de 2001. Sua autenticidade

devera ser confirmada no enderego eletrdnico wivw.cenad.org.br/autenticidade, O presente documento digital pode ser convertido em papel por meio de autenticagdo no Tabelionato de Notas.
Provimento n® 100/2020 CNJ - artiao 22.
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O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi

instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de

notas e registro, composto de um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa

"arventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
ps://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 NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do DecrLto 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 digitalizagao dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartério e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARACAO foi emitida em 12/08/2021 15:54:42 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagao Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 149021208213668828088-1
*Legislagbes 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

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b73af38c0aba337ecB9b3caabB3ealfféac24acdb51123169d3722cdbddbf493ed 1!cd 55af22d44c092a1af2ebdb208fb42b6
62c2bc1569e2dal612f9ed47a400a
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Digitalizada com CamScanner
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CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO

FILIACAO

MOACY JOSE DO AMARAL
ADALVA DE SIQUEIRA E SILVA AMARAL

RG S DATA DE EXPEDICAO CPF
8086591 SDS PE 03/07/2006 083.203.244-16
TITULO DE ELEITOR ZONA .~ SECAO
073228480868 066 : 0029

GRUPO SANGUINEO ~ FATOR Rh OBSERVAGOES

B POSITIVO DOADOR DE ORGAOS: SIM
LOCAL DATA DE EXPEDICAO
BRASILIA : 02/10/2020

¥

157 fonbgo o

ALDO CESAR PASSILONGO DA SILVA
PRESIDENTE DO CRF / PE

Digitalizada com CamScanner

Confira os dados do ato em: hitps://selodigital. tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: hitps:/fazevedobastos.not bridocumento/149022005212317775672
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DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

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

A autenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a NORD PRODUTOS EM SAUDE 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 responsabitidﬁde pelo processo de digitalizagao dos
documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

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

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 20/05/2021 20:49:23 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA oy ao Cartério pelo endereco de e-mail
autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://auldigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticacdo Digital

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

'Codigo de Autenticagao Digital: 149022005212317775672-1 a 149022005212317775672-2

!Legislagtes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisoria 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 € verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057{2d69febbc05b2771a2df5e89f79f461f51f8d2f0178286964554e13e174851bd321688ef1c5f10c3b5c318336175f25d565118af7e662b66
2c2bc1569e2da1612f3ed47a400a |

Presidéncia da Republica c '

Casa Civil Brasil

Medida Provisdria N*2.200-2,
de 24 de agosto de 2001. %
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PREFEITURA MUNICIFAL DE CHAPADINHA

COMISSAD PERMANENTE DE LICITAGAD

Pragosrajal

SISTEMA: FORTAL COMPRAS POBLICAS

Rat;

PREQAD ELETROMICT N* 01740032
PFANCERED EE
e 9 o BT

DECLARACAD DE ELABORACAO INDEPENDENTE DE PROPOSTA

A EMPRESA NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA, INSCRITA NO CNPJ S0B O N* 35.753.111/0001-53, COM O ENDEREGO NA RUA ABATIA, 391 - VARZEA - RECIFE/PE - CEP: 50.740-330, POR ENTElleEDID DE SEU

REFRESENTANTE LEGAL O 5R. ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL, PORTADOR DE CARTEIRA DE IDENTIDADE RG: #036591 SDS/PE, CPF: 083.203.244-16, DECLARAMOS, PARA FINS DD DISPOSTO NO
EDITAL DE LICITACAO: PREGAO ELETRONICO N* 017/2022- SRP, DECLARA, SOB AS PENAS DA LEI, EM ESPECIAL O ART. 259 DO CODIGO PENAL BRASILEIRO, QUE; [

A) A PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N* 017/2022 - SRP,
FOI ELABORADA DE MANEIRA INDEPENDENTE (PELO LICITANTE), E O CONTE(DO DA PROPOSTA
MAO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDO OU
RECEBIDO DE QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO
ELETRONICO N° 01772022 - SRP, POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA;
B) A INTENCAO DE APRESENTAR A PROPOSTA ELABORADA PARA PARTICIPAR DO PREGAQ
ELETRONICO N* 01772022 - SRP NAQ FOI INFORMADA, DISCUTIDA OU RECEBIDA DE QUALQUER
OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO ELETRONICO N° D1 772022 - SR,
POR QUALQUER MEIO OU POR QUALQUER PESSOA;
€} GUE NAO TENTOU, POR QUALQUER MEID OU POR QUALQUER PESSOA, INFLUIR NA DECISAQ
DE QUALQUER GUTRO PARTICIFANTE POTENCIAL OU DE FATO, DO PREGAQ ELETRONICO M
01772022 - SRP QUANTO A PARTICIPAR OU NAO DA REFERIDA LICITACAD;
SVQUE O CONTEUDO DA PROPOSTA APRESENTADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N° 017/2022 - SRP NAO SERA, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, COMUNICADO OU
MSCUTING COM QUALQUER OUTRO PARTICIPANTE POTENCIAL OU DE FATO DO PREGAO ELETRONICO N° 01 7/2022 - SRP ANTES DA ADJUDICACAD DO OBIETO DA REFERIDA LICTTACAD;
E) QUE O CONTEUDO DA PROPOSTA AFRESENTADA PARA PARTICIPAR DO PREGAO ELETRONICO N° 017/2022 - SRP NAO FOI, NO TODO OU EM PARTE, DIRETA OU INDIRETAMENTE, INFORMADO, DISCUTIDO
U RECEBIDO DE QUALQUER INTEGRANTE DO MUNICIPIO DE CHAPADINHAMA, ANTES DA ABERTURA OFICIAL DAS PROPOSTAS: E
F) QUE ESTA PLENAMENTE CIENTE DO TEOR E DA EXTENSAD DESTA DECLARAGAO E QUE |
DETEM PLENOS PODERES E INFORMAGOES PARA FIRMA-LA,

Rectfe®E,  sagunde-feira, 75 de sbril de 2033

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
A Gustave de Skquera Amarsl
CNP.J: 35.753.111/0001-53
Repressnianls Legal
CPF: 083.203.244-16
RG: 8186561 SDS/PE

RUA ABATIA, 331 - VARZEA - RECIFEPE ~ CEP: 50.740-320
FOMNE: [81) 4141-2418 ~ Inscrigho Estadual 0865572-18 ~ Inscrigho Municipal B54.778-2
E-MAIL: licitacao@nordestepharma.com.br CHPJ: 315.753.111/0001-53
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PREFEITURA MUNICIFAL DE CHAPADINHA.

COMISSAD PERMANENTE DE LICITAGAD

BISTEMA: POATAL COMPAAS PUBLICAS
PREGAD ELETROMICE N 01712022

PRADCESSD IV

Cutn 40 cartama. ISR £ 00

DECLARACAO DE CUMPRIMENTO DO REQUISITOS DE HABILITACAOQ

A empresa NORD FRODUTOS EM SAUDE LTDA, inserita no CNPJ n® 35.753.11 1/0001-53, par

intermédio de seu representante legal ofa) Sris Antdnio Gustavo de Siqueirs Amaral, portado de carieira de

identidade RG: RORSS591 SDS/PE, CPF: 083,203.244-16, DECLARA.EM COFORMIDADE COM A LEIN* 10.52002,QUE CUMPRE TODOS 0S REQUISITOS PARA HABILITACAO PARA ESTE CERTAME LICT|
PREFEITURA MUNICIPAL DE CHAPADINHAMA - PREGAD ELETRONICO N* 1772022 - SRP

Racite®E,  sagunde-isia, 16 de sbril de 2017

RUA ABATIA, 301 - VARZEA - RECIFEPE - CEP: 50,740-330

FOME: (1) 4141-2418  Inscrigho

Inacrigho Municipsl 864,
EMAL be CNPJ: 36.753.111/0001.53
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DECLARAGAQ DE IDONEIDADE

A empresa NORD PRODUT! M SAUD D. rita no CNPJ n* 01-53

intermédio de seu representante legal ofa) Sr(a Antdnio Gustavo de Siqueira Amaral, portado de carteira de
denlldnds RG: B086591 SDS/PE, CPF: 083.203. 244-18, DECLAM,NIO TER RECEBIDO D0 MUNICFPIO DE CHAPADINHNMJ\ OU DE QUALQUER OUTRA ENTIDADE

AINIS O DIRETA OU INDIRETA BITO FEDER ADUA A R PAR AD E OU
MPEQ MENTQ DE CONTRATAR QQM A AQMIN[§‘I’M!Q, AﬁﬁlM QDMQ ng TER REQEHIDO DEEM‘O DE INIDONE!DME PkRﬁ LICIT&R E OU c ONTRATAR
com MINIS 0 F STADU. MUNICIPAL
Menciceamants; Racte/PE,  ssgunda-leira, 75 de abeil de 1022

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Anifsnic Gusiavo de Sigueira Amaral
CNPJ 35.753.111/0001-53
Repressntante Legal |
CPF: 083.203.244-18
RG: B0BE591 SDSPE

RUA ABATIA, 391 - VARZEA - RECIFEPE - CEP: 50.740-330
FONE: [81) 4141-2416 ~ Inscrigho Extadual 0865572-38 — Inscrigho Municipal 864.778-2
E-MAIL: icacac@nordestepharma.com.br CNPJ: 35.753.111/0001-53



A
PREFEITURA MUMNICIPAL DE CHAPADINHA
COMISSAD PERMANENTE DE LISITAGAD *

BISTEMA:

Rat;
PREGAO ELETROMICD N° 117:2022
PAOCESSD
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NORD PRODUTOS EM SAUDE

PORTAL COMPRAS PUBLICAS

s
LT

FacifePE.  ssgunda-feis, 25 de abril de 2027

NORD PROOUTOS EM SAUDE LTDA

Anidnic Guatavo de Siqusira Amaral
CNP L 35.753.111/0001-53

Representanta Loagsl
CFPF. 083 203.244-16
RG: B0BE5D1 SDSFE

RUA ABATIA, 391 - VARZEA - RECIFEPE - CEP: 50740330
FOME: {81) 4141-2418 — Inacrigho Evtadual 0B65572-38 ~ Inscrigho Municlpal 664.778-2
E-MAIL: Bcliscao@nordestepharma.com.br CHPJ: 35.753.111/0001-53
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NORD PRODUTOS EM SAUDE

L)
FREFEITURA MUNICIPAL DA CHAPADINHA v
COMISSAD PERMAMENTE DE LICITACAD
Pragossn{a):
SISTEMA: PORTAL COMPRAS PUBLICAS i
Raf;
PAEGAD ELETRONICO W 0173027
PRACESSD ez .
Cn 00 rotaa AT =
A

DECLARACAO NOS TERMOS DO INCISO XXXII DO ARTIGO T A

2t
CONSTITUICAO FEDERAL ol /—;— Zgw & ;
A empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA, inscrita no CNP] n® 35,753.111/0001-53, por ’ i
intermédio de seu representante legal o(a) Sria Antdnio G de Siqueira Amaral, portado de carteir de ¥ /

identidade RG: ROR6S59| SDS/PE, CPF: 083,203 244-16, DECLARA, PARA FINS DO DISPOSTO NO INC, V DO ART. N*27

DA LEIN" §.666, DE 21 DE JUNHO DE 1993, ACRESCIDO PELA LEIN"9.854, DE 27 DE OUTUBRO DE 1999, QUE NAD EMPREGA
MENOR DE DEZOITO ANOS EM TRABALHO NOTURNQ, PERIGOSO OU INSALUBRE E NAO EMPREGA MENOR DE DEZESSEIS
ANDS,

RESSALVA: EMPREGA MENOR, A PARTIR DE QUATORZE ANOS, NA CONDICAD DE APRENDIZ (x)

RecHwPE,  sagunda-inira, 23 de sbril de 23 ‘

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
Anbini Custirvo de Sigueirs Amaral
CNP.LE 35.753.111/0001-53

Logal
CPF: 083.203.244-16
FRG: 8088561 SDSPE

RUA ABATIA, 391 - VARZEA - RECIFE/PE - CEP; 50.740-330
FONE: (81) 41412416 - Inacrigho Estedual (485572-38 ~ Inscriclo Municipal 8647782
E-MAL br CNPJ: 35.753.111/0001.53




SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

' CERTIDAO DE REGULARIDADE
2022

CADASTRONO CRFSOBNZ . .. REGIONAL VALIDADE

B15894

HORARIO DE FUNCIONAMENTO (40}

18098 PERNAMBUCO 31/03/2023 SEGUNDA: 08h as 12h e 13h as 17h A LN

TERGA: 0Bhas12h e 13h as 17h ‘ .y O
QUARTA: 08has12he 13has17h / ( 53[ [
QUINTA: 08has12he13has17h |/ L
CNPJ !

SEXTA: OBhas 12h e 13h as 17h | /
35.753.111/0001-53 D;:ﬁ:gg iig:igg i v('}.\)ﬁ" J 3
RAZAO/DENOMINAGAD SOCIAL 4 L
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA \-\_
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE o
NATUREZA DO ESTABELECIMENTO =

DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS, INSUMOS E DROGAS - PROPRIEDADE DO FARMACEUTICO T
ENDEREGO

R. ABATIA 391 - VARZEA - RECIFE - PE

FARMACEUTICO RESPONSAVEL TECNICO
Dr. ANTONIO GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL (40) Inscrigdo: 05981

Dom: | Seg:08has12he13has17h | Ter;: 08has12he 13has17h | Qua: 08has 12he 13h as 17h | Qui:08h as 12h e 13h as 17h | Sex: 08h as 12h e 13has
17h | Sab:

.. “FARMACEUTICO(S) ASSISTENTE(S) TECNICO(S) E SUBSTITUTO(S)

Data Emissdo: 11/02/2022
N2 do Protocolo:; 00222722
N2 da CR.: B15894

ESTA CERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM LUGAR BEM VISIVEL AO PUBLICO

2 4 \‘
Certificamos que este estabelecimento estd inscrito no Conselho Regional de Farmacia do Estado de Pernambuco, de acordo com o Art, 22,
paragrafo Onico e Art, 24, da Lei n” 3.820/60 e do Titulo IX da Lel n® 6.360/76, Tratando-se de Farmdcia e Drogaria, certificamos que estd

regularizada em sua atividade durante os horarios estabelecidos pelos Farmac@uticos Responséveis Técnicos, de acordo com o5 artigos 15,
pardgrafos 1" e 2°, e 23, alinea "¢", da Lein® 5.991/73.
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| OBSERVAGOES :

1= Porinfragéo a qualquer norma relativa a atividade profissional perdera este /documento seu valor, .
| podendo o respectivo CRF determinar o seu recolhimento. / N
i /Fie _

2 - Abaixa de Responsabilidade técnica (RT) devera ser comunicada pelo profissional a Vigiiénch,, ’

Sanitaria correspondente, X
| 3- Nabaixa da Responsabilidade Técni (RT) b B¢ |
‘ e ilidade Técnica sera obrigatéria a devolugao deste documento ao L
l' respectivo CRF. 8 ¢ [ "‘-\.__;_‘/
. | = . \-., .r:
N F | /"" /_:j\/)/ =" //
- ' i S 557 0, T
k i o 3
" TER X F !
| TERMO DE DEVOLUGAO: 12000 i
Ao CRF- % | J
; 3 4
| Eu . B inscrir?e‘(g)n ngo sob
:_ on° , comunico que a partir desta data de demissao i I R
’ deixo de exercer a fungdo de ] pelo estabelecimento
de  razado social ___ __ recolhendo e
| devolvendo esta CRT para as providéncias cabiveis ao CRF-
| ;
. Local Data da comunicagao Assinatura do Farmacéutico }
\ /
\\‘ _./'(
( Outrossim, declaro que deixo esta responsabilidade técnica pelo seguinte motivo: \
i |
[
PO |
|
. S |
I
- “ " _ |
\ ]
n“\ - e /
\

CODIGO DE ETICA DA PROFISSAO FARMACEUTICA
Aprovado pela Resolugao N° 596/2014

Art. 13 - O farmacéutico deve comunicar previamente ao Conselho Regional de Farmacia. por
escrito, o afastamento temporério das atividades profissionais pelas quais detém responsabilidade tecnica, quando nao
houver outro farmacéutico que, legalmente, o substitua.

§1°- Na hipotese de afastamento por motivo de doenga, acidente pessoal, obilo familiar ou por
outro imprevisivel, que requeira avalia¢ao pelo Conselho Regional de Farmacia, a comunicagao formal e documentara
devera ocorrer em 5 (cinco) dias Uteis apds o fato.

§ 2°- Quando o afastamento ocorrer por motivo de férias, congressos, cursos de aperfeicoamento,
atividades administrativas ou outras previamente agendadas, a comunicagao ao Conselho Regional de Farmacia devera
ocorrer com antecedéncia minima de 48 (quarenta e oito) horas.

Art. 14 - E proibido ao farmacéulico:

()

XXXIV -intitular-se responsavel técnico por qualquer estabelecimento sem a autorizagao prévia do

\  Conselho Regional de Farmacia, comprovada mediante a Certidao de Regularidade correspondente; _/}
S

B15894
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Servi¢os On-Line [

Validar Certiddo de Regularidade

NUMERO

B15894
VALIDADE

31/03/2023

Ne DO CRF-PE
18098

CNPJ
35.753.111/0001-53

Razado Social
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

Nome Fantasia
NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE

Endereco
R. ABATIA 391 VARZEA - RECIFE

© QUARTA-FEIRA, 23 DE MARCO DE 2022 - 08:46:12 - 179.251.180.130

© CRF-PE 2022
Conselho Regional de Farmacia do Estado de
Pernambuco
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SERVICO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO j
Rua Amélia, 50 - Espinheiro - RECIFE-PE - Fone/fax (81) 3426-8540 \
CNPJ 09.822.982/0001-71 N .
DECLARACAO
28/03/2022

Declaro para os devidos fins de direito que o estabelecimento NORD
PRODUTOS EM SAUDE LTDA, CNPJ n°® 35.753.111/0001-53, ¢ inscrito neste
Regional sob o n° 18098 e encontra-se quite com a tesouraria do CRF-PE até a presente
data. Esta declaragdo ¢ valida por 30 dias.

I oo

Dr. Aldo César Passito&gwﬁa Silva
Presidente CRF/PE N2 03201

A autenticidade deste documento pode ser verificada em www.crfpe.org.br/servicosonline

Cédigo: 9B5SF922755206B62577FC57D71297171



SERVICO PUBLICO FEDERAL P
CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO Ve A1 7
Rua Amélia, 50 - Espinheiro - RECIFE-PE - Fone/fax (81) 3426-8540 4 (_/“ / gx
CNP] 09.822.982/0001-71

123009
k\ r'
\1:-. .-f!
‘\-‘ ; ./
- R o
DECLARACAQO
28/03/2022

Declaro para os devidos fins de direito que o farmacéutico ANTONIO
GUSTAVO DE SIQUEIRA AMARAL ¢ inscrito neste Regional sob o n® 05981,
encontra-se quite com a tesouraria do CRF-PE e ndo responde a processo ético
disciplinar de qualquer natureza até a presente data. Esta declaragao ¢ valida por 30 dias.

W i oyt

Dr. Aldo César Pass:lu da Silva
Presidente CRF;“PE 203201

A autenticidade deste documento pode ser verificada em www.crfpe.org.br/servicosonline

Codigo: SDBBY9F2819BD2AA36B926BE149698B8



1. Denominagéo Social/Nome

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA

3. Enderego

RUA ABATIA, 391

BAIRRO VARZEA, CEP 50740-330,

5. Atividade Economica

4644-30-1

618-40-1
1645-10-1
4930-20-2
4644-30-2
4729-69-9
4789-00-5
4649-40-8
4631-10-0
4639-70-1
4646-00-2
4664-80-0
4773-30-0

6. Descricao

COMERCIO

REPRESENTANTES COM E AGENTES

COMERCIO

TRANSP RODOV DE CARGA,

COMERCIO

PREFEITURA DO RECIFE

SECRETARIA DE FINANCAS
Secretaria Executiva de Tributagao

N° da Certiddo
139164901

Certidao Negativa
Débitos Fiscais

664.7178-2"

4. CNPJ/CPE

| 35.753.111/0001-53
RECIFE-PE

ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANG

DO COM DE MEDICAM, COSMET E PROD
ATACADISTA DE INSTR E MATER P/ USO MEDICO, CIRURG, HOSP E DE LABORATORIOS
EXC PROD PERIG E MUDAN, INTERMUN, INTEREST E INTERNACIONAL
DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

DE PERFUMARIA

ATACADISTA

COM VAREJ DE PROD ALIMENT EM GERAL OU ESPECIALIZ EM PROD ALIMENT N/ ESP ANTERIORM

COMERCIO
COMERCIO
COMERCIO
COMERCIO
COMERCIO
COM ATAC
COMERCIO

VAREJISTA DE PRODUTOS SANEANTES DOMISSANITARIOS
ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR
ATACADISTA DE LEITE E LATICINIOS
ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL
ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
DE MAQ, APAR E EQUIP P/ USO ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR;
VAREJISTA DE ARTIGOS MEDICOS E ORTOPEDICOS

|

PARTES E PECAS

Certifico, de acordo com a legislacdo em vigor e em conformidade com os registros cadastrais

/ fiscais,
regularizado com o erdrio municipal no que concerne aos lancamentos

nesta

municipais.

7. Ressalva

data, que o contribuinte de que trata a|presente certiddo esta

relativos aos tributos

ok ok Kk ok % o ok ok R R

8. Validade/Autenticidade

Esta certiddoc é& valida por 60
autenticidade devera ser confirmada na pagina portalfinancas.recife.

(sessenta) dias a contar da data|de sua expedigdo e sua

pe.gov.br/certidoes

Certidﬁo equwalente ao Certlﬂcado de Regularldade:-FlscaI nos terrnos da _l.el 8. 666193 e abrange

A Prefeitura do Reclfe poderé cobrar-e.mscrever qu

9. Cadigo de Autenticidade
434.7109.7578

judicial (divida atwa)

'quer dividas de responsablltdade do sujeito
passivo aclmq identlﬂcado, jue vlerem a ser apurada :

10. Expedida em

Recife, 21 de MARCO de 2022

11. Certidao emitida com szse nos pagamentos registrados ate
16 de MARGO de 2022
|



TOUCA / GORRO DESCARTAVEL HOSPITALAR Belife

MODELOS
- Touca descartavel
- Gorro descartavel (tipo turbante)

Touca

DIMENSOES:
Diametro minimo de 45cm

GRAMATURA: .
10gr? / 15gr? / 18gr? / 20gr? / 25gr? / 30gr? / 35gr? [ 40gr?

INDICACAO:

- As Toucas / Gorro da Be Life séo confeccionados através de processo automatizado por
solda eletrénica, onde sua utilizagdo estar indicada para pequenos procedimentos médicos
ambulatérios, sem grande concentragdo de fluidos, tendo sua utilizagdo de forma Unica,
podendo esta ser utilizada por multiprofissionais, devendo sempre obedecer as normas de
biosseguranga.

COMPOSIGAO: ,

- Confeccionado em tecido nédo tecido, todos sdo atéxico, possuindo ainda elastico em toda sua
volta, se tratando da Touca e tiras para amarragdo se tratando de Gorro, hipoalergénico,
podendo ainda ser ndo estéril e ser esterilizado por 6xido de etileno.

APRESENTAGAO:

Acondicionado em embalagem primaria plastica (nossas embalagens primarias, possuem em
sua composi¢ao de polietileno de baixa densidade — PEBD), podendo ainda ser em caixa tipo
dispenser box e nossa embalagem secundaria caixa de papelao liso.

As embalagens primaria, podem ser de 50 a 100 unds.

Todas as nossas embalagens s@o de acordo com a RDC 185/2001 da ANVISA.

ADVERTENCIA/PRECAUCOES/INFORMACOES:

- Fabricante recomenda uso unico; - Autorizagdo de Funcionamento ANVISA 8.17.478-1
- Conservar em local seco e limpo. - Registro ANVISA 81747810008

- Validade 5 (cinco) anos;

- Classe de risco |.

Seguimos todas as normas vigentes:

Norma RDC 16/2013, NBR 15464-15/2010, NBR 7500/2004, NBR 5426!19851 RDC 185/2001,
RDC 40/2015; NCM 62101000

BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAD E EXPORTACAO DE MATERIAIS HéSPITALARES LTDA

R DOM PEDRO |, S/N, SETOR 20 QUADRAZ22 LOTE 1395 CONJ POLOMICS, PARQUE NASGENTE DO RIO
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PREFEITURA DO RECIFE CIM - CARTAO DE INSCRICAO MUNICIpN\_/

SECRHA RIA E HNA ms COMPETENCIA VALIDD ATE S"_IM)G PENDENCIAS DATA CACASTRAMENTO

GOTM - Geréncia Operacional de Tributos Mercantis N ~

2022/01 10/08/2022 ATIVO COM ALVARA NAO 11/12/2019
CPFCHP ) INECRICAD MERCANTIL HOMERAZAD S0CIA S MOME FANTASIA
NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA
35.753.111/0001-53 664.,778-2 NORDESTE PRODUTOS EM SAUDE
HATUREZA LIRIDCA E-MAL FONE
94077777

SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

FINANCEIRO@NORDESTEPHARMA . COM.BR

i TRIBUTOS

ISS HOM TRIBUTAQAO NORIIM..
TLF TRIBUTAGAO NORMAL
TVE m:mnc.io NORMAL

S OUENCIAL BOBILIARKY

438053-3

ENDEREGD DO ESTABELECIMENTO
RUA ABATIA 391
VARZEA 50740-330 RECIFE PERNAMBUCO

TIPO EMPRESA,
CONVENCICNAL

ENOEREL O (E CORRESPONDENCA
RUA ABATIA 391
VARZEA 50740-330 RECIFE PERNAMBUCO

AVOACE(S)

! H.BPREEEBI‘I'M‘I‘EB COM E AGENTES

COMERCIC ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAE DE USO HUMANO AP
REPRESENTANTES COM E AGENTES DO COM DE MEDICAM, COSMET E PROD DB PERFUMARIA AFP |

COM DE MEDICAM, COSMET E PROD DE PERFUMARIA APV

ACRESCIMO DE 10,67% EM RELAGAOC A 2021 cCOM BASE NO IPCA (LEI 16.607/2000).

VERIFIQUE A DATA DE VALIDADE DO CIM. PAGAMENTOS DEVEM SER EFETUADOS NA REDE BANCARIA AUTORIZADA OU NAS CABAS LOTERICAS.
UTILIZE © 0B00 0811255 PARA ATUALIZAR TELEFONES, E-MAIL E PARA TIRAR DUVIDAS. TENHA EM MAOS A INSCRICAC MERCANTIL.
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Consultas / Produtos para Saide / Produtos para Salde \\5 i
| . A
| e
Detalhes do Produto
Nome da BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAOQO E EXPORTACAO DE MATERIAIS
Empresa HOSPITALARES LTDA
CNPJ 26.402.053/0001-22 Autorizagao 8.17.478-1
Produto Avental Descartavel | B i
Modelo Produto Médico — @

Avental descartavel manga longa
Avental descartavel manga curta

Avental descartavel sem manga

-0 |

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
inclusao

INSTRUCOES DE USO OU MANUAL DO NOVA EMBALAGEM 4314652/21-7 - 31/10/2021 -

USUARIO DO PRODUTO AVENTAIS . pdf 09:32

Nome Técnico Vestimenta Hospitalar

Registro 81747810006

Processo 25351.323355/2019-33

Fabricante « FABRICANTE: BE LIFE INDUSTRIA COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO DE

Legal MATERIAIS HOSPITALARES LTDA - BRASIL

Classificagdo | - BAIXO RISCO ‘

de Risco

Vencimentodo  VIGENTE
Registro

https://consultas.anvisa.gov.bri#/saude/25351323355201933/7cnpj=26402053000122

Exportar para Excel Exportar para PDF . Voltar

1M
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Consultas / Funcionamento de Empresa Nacional / Resultado / Detalhamento By T \

HT0C. Mt |

hss.__ /
Dados da Empresa Nacional \\‘_‘/

Razdo Social ¥ '. (/ ;;j;\ i
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA -~
CNPJ : |2 Ak‘:)é
05.439.635/0001-03
Enderegco Completo \; )
RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332, KM 135 - ITAPAVUSSU CEP: 13.150-000 - COSMOPOLIS/SP* _ 7

Telefone

(19) 3872-9356
Respcnsavel Técnico

SIDNEI BIANCHINI JUNIOR

Responsavel Legal
TARCO BOSONI

Cadastro N°
1.21.339-2
Data do Cadastro

19/02/2004
Situagao
N° do Processo

25351.001199/2004-76
Cadastro

1 - Medicamento Especial

tividades / Classes

Armazenar

« Medicamento
Distribuir

* Medicamento
Expedir

* Medicamento

Exportar

« Medicamento

Importar

« Medicamento

« Insumos Farmacéuticos

Transportar

+ Medicamento

Dados do Cadastro



Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

Linhas de Certificagdo Vigentes

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Liquidos néo estéreis (Cefalosporinicos):
Solugdes; Suspensdes

Sélidos néo estéreis (Cefalosporinicos):
Capsulas; Comprimidos Revestidos; Pos

Produtos estéreis (Cefalosporinicos): P6s com
Preparagao Asséptica

Produtos estéreis: Pés com Preparagao
Asséptica

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

Empresa Solicitante Linhas de Certificagdo Vigentes

Nenhum registro encontrado

#

Data de Publicagao

Data de
Publicagdo

22/06/2020

22/06/2020
22/06/2020
22/06/2020

22/06/2020

(/ /(" 4/
15/ Qwﬂ

\\,/

Vencimento
do Certificado—,

22/06/2022

22/06/2022
22/06/2022
22/06/2022

22/06/2022

Vencimento do Certificado

Voltar



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 Ne 236, quinta-feira, 10 de d bro de 2020

{Mudanga maior de método analitico - 3134268200 - 25351679511201480)
3432231201  SIMILAR - Modificagio Pds-Registro - CLONE

{Mudanga maior de método analitico - 3134270201 - 25351679511201480)
3432221203  SIMILAR - Modificagio Pds-Registro - CLONE

(Ampliagdo dos limites de especificagdo - 3134388201 - 25351679511201480)
2432225206 SIMILAR - Modificagdo Pds-Registro - CLONE

(Exclusio de um teste ou método obsoleto - 3134362207 - 25351679511201480)
3432223200 SIMILAR - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

{Exclusio de um teste ou método obsoleto - 3134386204 - 25351679511201480)
3432133201  SIMILAR - Modificagdo Pés-Registro - CLONE

[Zxclusdo de um teste ou método obsoleto - 3134280209 - 25351675511201480)
3437131204  SIMILAR - Modificagio Pés-Registro - CLONE

{Exclusdo de um teste ou método obsoleto - 3134382201 - 25351679511201480)

QUARTA DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA

RETIFICAGAD

Na Resolugdo-RE ne 3.091, de 18 de agosto de 2020, publicada no Didrio Ol'lual

DISTRIBUIDORA [/ 3BBIBBIL0G «-omsmsmmmsmsms e GAMMA CRUCIS COMERCIO
ATACADISTA, IMPORTACAD E DISTRIBUICAD LTDA - ME [ 23.864.965/0001-28
25351.389588/2020-32 / 4026853 7213 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E
PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ} / 3894592206 —————-
ceeeeees MASTER MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI /
29.475.673/0001-80 25351.375868/2020-32 | 30898665 740 - AFE - CONCESSAD -
SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3878850204 -
e K MATERIAIS ~ MEDICOS  LTDA [/ 34.293.315}’0{!)1—55
25351,380183/2020-39 / 8211431 856 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA /
COMERCIO,LOCACOES, LOGISTICA SERVICOS &TRANSPORTES EIRELI / 06.039.758/0001-
25351.105395/2020-39 [ 8211368 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEM,
EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria) / 4257456205
LOGISTICA E TRANSPORTE EIRELI / 17.535.417/0001-51 25351.379841/2020-40 / 3098651
737 - AFE - CONCESSAD - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOME
MATRIZ) / 3878838204 ——————————- MASTER MEDICAL COMERCIO 1213
PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI / 29,4?5.5?3.!9001-30 25351,379873/2020-45 / 8211399
859 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA / 3878859201 —
e ORTONEX  DISTRIBUIDORA  EIRELI [/ 29,9??.34?}0001-
25351.389508/2020-49 / B211522 856 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE
DISTRIBUIDORA / 3894505206 e C.A. PRODUTOS MEDICOS E
HOSPITALAR LTDA / 39.077.151/0001-83 25351.957475/2020-51 / 8210942 7056 - AFE/AE
- Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria) / 4082238204

ca Unido n® 159, de 19 de agosto de 202{! segdo 1, pdg. 68, referente a Medida Pr
r2 4 do Anexo.

Onde se &

"Acles de fiscalizacio: Ap Jo, Inutilizagio, Recolt , Proibigao -
Comercializagio, Distribuicio, Fabricagdo, Propaganda, Uso"

Leia-se:

es de fiscalizagdo: Apreensdo, Inutilizacdo, Proibigdo - Comercializagdo,
[istribuigdo, Fabricagio, Propaganda, Uso™

RETIFICAGAD

Na Resolugdo n” 2,857, de 5 de agosto de 2020, publicada no Didrio Oficial da
Wnido n® 151, de 7 de agosto de 2020, Secdo 1, pag. 69, referente 3 Medida Preventiva n2
% do Anexo.

Onde se |&: “lotes 0157, 0158 e 0159"

Leia-se: "Todos os lotes"

COORDENAGAO DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
DE EMPRESAS

RESOLUGAD RE NP 5.090, DE'9 DE DEZEMBRO DE 2020

0 Coordenador de Autorizacio de Funch ito de st no
uso das atribuies que the confere o art. 169, aliado ao art. 54, I, §12 do Regimento
nterno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n¥ 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 19, Conceder Autorizagio de Funci para P C no
anexo desta Resolugdo,

Art. 20 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicaglo,

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADD
ANEXD

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. / 49.475.833/0017-65 25351.593320/2020-01 /
B211462 856 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
4287237200 Santé jista de Cosméticos EIRELI /
35,308.431/0001-02 25351.225734/2020-01 / 4026793 7056 - AFE/AE - Recurso
Administrativo - DEMAIS EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria) / 4162032203
------------- FCCT  SOLUCOES MEDICAS LTDA /  30.653. ?ss}oum-od
25351,283262/2020-01 / 8210670 860 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
VARENSTA [/ 3669719202 =--e-veere - MEDICAL LASER LOCAGCAO DE
EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI / 23.002.293/0001-41 25351.380127/2020-02 / 1245864
7087 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - EXPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) / 3878992203 -—-rrreeeorremeee - NORDT EROBUTOS! EM
SAUDE LTDA '/ 35753.111/0001-53 25351.379992/2020-06 / 3098681 740 - AFE -
COMGESSAD - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA  (SOMENTE MATRIZ) i |
3878928203 e MT COMERCIAL MEDICA LTDA. [/
07.946.534/0001-54 25351,389666/2020-07 / 3098711 740 - AFE - CONCESSAOQ -
SAMEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3894687207 —--
wmmetareecnsennemeee MEDICAL LASER LOCAGAQ DE EQUIPAMENTOS MEDICOS EIRELI /
23.002.293/0001-41 25351.379870/2020-10 / 4026780 748 - AFE - CONCESSAD -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - EXPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
e B - DL COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS
ELETRONICOS LTDA / 06.940.544/0001-10 25351,379727/2020-10 / 4026836 722 - AFE -
CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - IMPORTADORA
[SOMENTE MATRIZ) [/ 3878741201 GRANDE RIO
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 15.490,939/0002-30 25351.258143/2020-10 /
B211459 B56 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
3621936203 woormm e e s MULT! INSTANT DISTRIBUIDORA DE COSMETICOS
LTDA / 18.951.171/0001-85 25351.277746/2020-11 / 4026302 723 - AFE - CONCESSAD -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA ({SOMENTE MATRIZ) /
3654029205 wereereeeeees - ALINE MORGAN  CASTAGNARD  XAVIER
04943714986 / 30.225.681/0001-57 25351.279068/2020-12 / 4026316 721 - AFE -
CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTDS PARA HIGIENE - INDUSTRIA
{SOMENTE MATRIZ) / 3658806206 --—--eromm o mmmm e IMG Transportes de Cargas
e Logistica Eirell / 12.232,452/0001-88 25351.160264/2020-14 / 3098708 737 - AFE -
CONCESSAD - SANEANTES DOMISSANITARIOS - TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) /
3A4BE53207 000 e PHENIX-
COMERCIO,LOCACOES, LOGISTICA,SERVICOS &TRANSPORTES EIRELI / 06.039.758/0001-10
25351.105409/2020-14 [ 4026762 7056 - AFE/AE - Recurso Administrative - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmacia e drogaria) / 4257536209 25351.105425/2020-15 / 3098634
7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS EMPRESAS [exceto farmidcia e drogaria)
/ 8257808201 --—oommem e GAMAN PHARMA COMERCIO COSMETICOS E
HIGIENE LTDA /[ 37.830.527/0001-53 25351389583/2020-18 / 4026867 723 - AFE -
CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDDRA
[SOMENTE MATRIZ} [/ 3894586206 -—rm-woresomrmmroreemsresreroee -~ UNILOG - UNIVERSO
LOGISTICA LTDA / 05.296.590/0002-46 25351.290617/2020-18 / 8211519 B62 - AFE -
CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA / 3685543202
————————— LH ALIANCA PRODUTOS QuIMICOS LTDA [ 34.299.894/0001-84
25351.674004/2020-21 / 3098679 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS [exceto farmdcia e drogaria) [/ 4158214203 ————rmrmm e
Biomedical Produtes Cientificos Médicos e Hospitalares SA / 19.848.316/0006-70
25351,389318/2020-21 / 8211540 B56 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA [ 3894294205 —w-seeeee ACCESS COMERCIO DE
COSMETICOS LTDA [/ 37,827.444/0001-05 25351 389357/2020-29 / 4026884 722 - AFE -
CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - IMPORTADORA
(SOMENTE MATRIZ) / 3894342200 -r—-reeeeemerme e weemeeee ALLFAMED COMERCIO
ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA / 31.187.918/0001-15 25351.389436/2020-30 /
8211536 856 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
3894431202 r&r italar ltda / 37.426.131/0001-45
25351.283233/2020-31 [/ 8210652 B56 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE -

7N

ical Comércio e Rep do de tos
Médicos Ltda / 23.547.382/0001-73 25351.389305/2020-52 / 8211401 859 - AFE -
CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - IMPORTADORA [ 3894252201
seemememeeme DM TRANSPORTES E CARGAS LTDA / 24.051.030/0001-95 25351.996257/2020 53
/ 1245911 701 - AFE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS -
TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 3245635206 -nrvsemossmmmnsamsanms e ATHOS
MEDICAL IMPORTACAQ,EXPORTACAD E DISTRIBUICAD LTDA [ 3?.583.75?.!’00{31-55
25351.283247/2020-54 [ 8210666 856 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE -
DISTRIBUIDORA [ 3669704205 ———remmm e ANTONIO STANRLEY PEREIRA
DA SILVA f 15.591.772/0001-12 25351.175274/2020-54 / 3098696 740 - AFE - CONCESSAQ
- SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3461753203 -——-
e e S L MEDICAL LASER LOCAGAD DE EQUIPAMENTOS MEDICDS EIREL /
23.002,293/0001-41 25351.379871/2020-56 | 8211385 856 - AFE - CONCESSAO -
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA [ 387BB34200 -wwmssemeresesermresssmmssammsrrees
TRANS KOTHE TRANSPORTES RODOVIARIOS S/A / 03.052.564/0019-95 25351. 2??6?3!2020-
59 / B210621 B62 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SALUDE - TRANSPORTADORA /
3653949203 -——--r—————————r TNT MERCURIO CARGAS E ENCOMENDAS
EXPRESSAS LTDA [/ 95.591. 3‘2!!0181-66 25351.283220/2020-61 / 8210649 B2 - AFE -
CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA [ 36696592
e INDUSTRIAS  QUIMICAS  ARAUIO LTDA [/ 36 5m,138f0901-84
25351,277840/2020-61 / 3098344 712 - AFE - CONCESSAD - SAMEANTES - INDUSTRIA
{SOMENTE MATRIZ) / 3654133207 s LIEBL TRANSPORTES LTDA /
18.588.671/0001-80 25351.389279/2020-62 [ B211414 B62 - AFE - CONCESSAD -
PRODUTOS PARA SAUDE - TRANSPORTADORA [/ 3894149205 —ommrommeme e
ANTONIO STANRLEY PEREIRA DA SILVA / 15.591.772/0001-12 ZE!BIJ?SJQ&!ZOZO-GG !
8211480 B56 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA /
3461906204 MG tes de Cargas e Logistica Eireli /
12.232.452/0001-88 25351.160263/2020-70 / 4025822 728 - AFE - CONCESSAD -
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - TRANSPORTADORA (SOMENTE
MATRIZ) / 3446552201 r&r hospitalar Itda / 37.426.131/0001-
45 25351.283229/2020-72 / 3098358 740 - AFE - CONCESSAOQ - SANEANTES
DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3669666206 ~— —-ermwrrrmseem
oo MT COMERCIAL MEDICA LTDA. / 07.946.534/0001-54 25351.389608/2020-75 /
4026840 723 - AFE - CONCESSAQ - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTDS DE HIGIENE -
DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3894615206 - —rr-merrmmmrrm oo e VILARONGA
MATERIAIS CIRURGICO E HOSPITALAR LTDA / 32.236.071/0001-84 25351.175224/2020-77 /
8211505 856 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA [
3461700207 -~ NORD | RRQDUTOS EM  SAUDE LTDA /
35.753. 1111“501'53 '25351,3B0027/2020-78 |/ B211445 BS6 - AFE CONCESSAQ -
- DISTRIBUIDORA / 3878948201 --- e
DISTRUO DISTRIBUIDOM DE MEDICAMENTOS HUMANO LTDA / \575.128/0001-03
25351.996371/2020-83 [ 1245833 7056 - AFE/AE - Recurso Administrativo - DEMAIS
EMPRESAS (exceto farmdcia e drogaria) / 4131843200 -—seemsememsne oo e NORD
PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753. 111!0001 -53 25351 380000!2020-85 7 12458?8 702
AFE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
(SOMENTE MATRIZ) /3878941200 —--—————————— LABORATORIO DE ANALISE
CLINICA VILHENA LTDA / 19.427.051/0001-22 25351.283234/2020-85 [/ 4026320 723 - AFE
CONCESSAOD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA
ISBMENTE MATRIZ) / 3669670203 —omremmmssmsamemsmmssrmnemeeeeee A, UNIDOS DISTRIBUIDORA
EIRELI / 36.442,253/0001-62 25351,277798/2020-89 / 3098331 740 - AFE - CONCESSAD -
SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 3654086209 --—-—
cosmemmrerenee e eeeemee WTM  LOGISTICA E TRANSPORTE EIRELI / 1?.535.41?1’0@]161
25351,379604/2020-89 / B211493 862 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE -
TRANSPORTADORA [ 3B7BEI1203 scereemescermerremmmamm e, - CARINE BRANDAC DE
GOUVEIA-ME / 11.784.735/0001-70 25351.380104/2020-90 / 4026819 721 - AFE -
CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTDS PARA HIGIENE - INDUSTRIA
{SOMENTE MATRIZ) [ 3B7B96T209 ———comecomsmesmmiomnmaeees DIAGSOR PRODUTOS
LABORATORIAS EIRELI / 27.438.146/0001-70 25351,389925/2020-91 f 8211428 BS6 - AFE -
CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3895105203 «wmecosemssscsicmsens
e VWL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E MATERIAIS MEDICO-HOSPITALARES
LTDA / 38.201.387/0001-17 25351. 283264/2020-91 / 8210683 B56 - AFE - CONCESSAD -
PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 3669742204 —-- s JM
COMERCIO DE PRODUTOS HOPITALARES E MEDICAMENTOS LTDA / 21.544.585/0001-80
25351.389509/2020-93 / 4026871 723 - AFE - CONCESSAD - COSMETICOS, PERFUMES E
PRODUTOS DE HIGIENE - DISTRIBUIDORA ([SOMENTE MATRIZ) / 3894506202 —~—--rr—m
oo PHENIX-COMERCIO,LOCACOES, LOGISTICA,SERVICOS &TRANSPORTES EIRELI /
06.039.758/0001-10 25351, 105394}'2020-911 / 1245820 7056 - AFE/AE - Recurso
Administrativo - DEMAIS EMPRESAS {exceto farmicia e drogaria) / 4257332204 «—ee
e ALLFAMED COMERCIO  ATACADISTA DE MEDICAMENTOS LTDA /
31,187.918/0001-15 25351.389516/2020-95 /[ 1245924 702 - AFE - COMCESSAD -
MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) /
3894513209  svemsermrsiniom i iiiinains COROMIS MED COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS E HOSPITALARES EIRELI / 33.736,807/0001-46 25351.277806/2020-97 / 8210635
860 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - VAREIISTA [ 3654096204

RESOLUCAD RE N¢ 5.091, DE 9 DE DEZEMBRO DE 2020

0 Coordenador de Autorizagio de Funcionamento de Empresas, Substituto, no
uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 169, aliado ao art. 54, J, §1? do Regimento
Interno ap do pela Resol de Diretoria Colegiada - RDC n¥ 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve:

Art. 19, Alterar a Autorizagdo de Funci das Empi - no
anexo desta Resolugdo,

Art. 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXO

KENON COMERCIO DE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA / 05.390.434/0001-69
25025.022386/2003-12 / 8019029
BEE - AFE - &LYER&(.EO PRODUTOS PARA SAUDE - ENDERECO / 3873041202
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com atribuicdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagao Digital® ou na referida
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A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA tinha
posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa NORD PRODUTOS EM SAUDE
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MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio apresentacdo do relatorio de inspegdo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pleitggdas, emitidos pela
zutoridade sanitdria local competente; conforme disposto no artigo
RDC n® 16/2014,

DINAMICA ATACADO DISTRIBUIDOR DE COSMETICOS E LOGISTICA LTDA
<0

.B69.763/0001-

25351.766010/2020-12 /

723 - AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE

DISTRIEUIDORA {SOMENTE MATRIZ) / 4537430106

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 3

Mio apresentagdio do relatério de inspecio ocu documento equwaienle que ateste ]

cumprimento dos requisitos técnicos para a5 atividades e classes p pela

zutoridade sanitdria local ¢ conforme disp no arllgc 152 e artigo 18% da

RDC n? 16/2014, Conforme o estabelecido pelo artigo 51 da Lei n? 6360,76 e pelo artigo

terceiro do decreto n? B.077/13, & sutorizagdo emitida pela Anvisa precede o

| cenciamenta sanitdrio.

pulsy marcas e distruidora |tda / 38.279.732/0001-35

25351.758326/2020-22 / x

£56 - AFE - CONCESSAQ - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA [/ 4623076202

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

MNio apresentagdo de relatdric de inspegdo gque ateste o cumprimento dos requisitos

técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitaria local

competente, Conforme estabelecido pele artigo 51 da Lei N¥ 6.360/76 e pelo artigo 3% do

Decreto NT 8.077/13, a Autorizagde emitida pela Anvisa precede o licenciamenta

sanitdrio,

ATL PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 39.667.448/0001-07

25351.758333/2020-24 [ )

£56 - AFE - CONCESSAO - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA / 4623084205

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

0 documento apresentado, emitido pela autoridade sanitdria local competente, nido atesta

o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades e classes pl conforme

clisposto no artigo 15 e artigo 18 da RDC n? 16/2014. As atividades autorizadas ndo foram

infermadas no termo.

UNIMED BELO HORIZONTE COOPERATIVA DE TRABALHO MEDICO f 16.513.178/0066-11

$5351.751359/2020-41 /

701 - AFE - CONCESSAQ - MEDICAMENTOS E

TRANSPORTADORA (SOMENTE MATRIZ) / 4608892207

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A empresa ndo apresentou Relatdrio de Inspegdo favoravel pars o transporte de

medicamentas e insumos farmacéuticos. Vale ressaltar gue a licenga sanitdria ndo é aceita

para fins de concessdo de AFE, conforme disposto na Lei 6.360/76 e RDC n® 16/2014.

Adicionaimente, a AFE deve ser peticionada utilizando-se o CNPJ da matriz, e ndo da

filial.

VIJ\PH&RMA COMERC]O DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA / 38.541.446/0001-04

25351.758352/2020-51 / .

H56 - AFE - CONCESSAD - PRODUTOS PARA SAUDE - DISTRIBUIDORA [ 4623104206

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio apresentagio de relatério de inspeciio que ateste o cumprimento dos requisitos

técnicos para as atwldades e classes pleiteadas, emitido pela autoridade sanitiria local
P belecido pelo artigo 51 da Lei N2 6,360/76 e pelo artigo 37 do

Deaeto N’ 8.077/13, a Autorizagio emitida pela Anvisa precede o licenciamento

sanitario,

INSUMOS  FARMACEUTICOS -

3MGOFF ﬁGRONEGGC!OS lTDA / 08.724.819/0001-03

15351.766089/2020-73 /

740 - AFE - CONCESSAO - SANEANTES DOMISSANITARIOS - DISTRIBUIDORA (SOMENTE
VIATRIZ) / 4637515209

VIOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Ndo apresentagdo do relstorio de inspegdc ou documento eqm\ralente que aleste [+
cumprimento dos requisitos téenicos para as atividades e classes p pela
autoridade local ¢ g; conforme d no amgn 15% e artigo 182 da
RDC n? 16/2014. Conforme o estabelecido pelo artigo 51 da Lel n¢ 6360/76 a pelo artigo
terceire do decrete n® 8.077f13, a autorizagdo emitida pela Anvisa precede o
licenciamente sanitdrio.

G-log Armazéns Gerais Itda / 20.173.962/0001-50
25351.732624/2020-92 [

7216 - AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E
ARMAZENADORA (SOMENTE MATRIZ) [/ 4567486200
MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

0 Relatério de inspegio inESEﬂt‘idD nao atesta o cumprimenta dos requisitos téenicos

INSUMOS FARMACEUTICOS -

para as atividades e claszes pleiteadas, conf disp no artigo 15 e artigo 18 da RDC
¥ 16/2014
VIAPHARMA COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES (TDA / 38.541.446/0001-04
l\ 25351.758193/2020-94 /
723 . AFE - CONCESSAO - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

DISTRIBUIDORA (SOMENTE MATRIZ) / 4622952203

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nio apresentagio de relatdrio de inspegdo que ateste o cumprimente dos requisitos
técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitide pela autoridade sanitirla local
competente. Conforme estabelecido pelo artigo 51 da Lei N2 6.360/76 e pelo artigo 32 do
Decreta N2 B.O77/13, a Autorizacio emitida pela Anvisa precede o licenciamento
sanitario.

RESOLUGAC RE N 123, DE 13 DE JANEIRO DE 2021

0 Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, Substituto, no
uso das atribuicbes gue lhe confere o art, 173-B, aliado ao art. 54, I, 5§12 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 AlteracSo de Autorizacdo de Funcionamento das
Empresas constantes no anexe desta Resolugdo.

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

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXOD

CDR Brasil Comercial Ltda ME / 21,340.481/0001-54

25351.864453/2016-02 / 3067703

716 - AFE - ALTERAGCAD - SANEANTES DOMISSANITARIOS - AMPLIACAD OU REDUCAO DE
ATIVIDADES / 4551782203

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A licenca sanitdria apresentada ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para a
atividade pleiteada (importagio de saneantes), conforme disposto no artigo 15 e artigo 18
da RDC n2 16/2014. O Relatorio de Inspegdo, apesar de satisfatoric para a atividade, foi
emitido ha mais de 12 meses, contrariando o disposto no Art. 17 da retro mencionada
resaolugio

Y

MEDICAMENTOS LTDA ME / 13.917.345/0001-56

APRLO HOSPITA COMERCIO DE
537/2011311 / 8082852
I} - AITERAGAO - PRODUTOS PARA SAUDE - ENDEREGD / 4535856206
@ e artigo 189 da!

DO INDEFERIMENTO:

o endere;u c no alvard apr diverge do enderego constante no
f “cartio CNPI da presa, contrariande o disposte no artige 15 e artige 18 da ROC n?

16/2014. 4

25351.460299, 5-21 / 2082182

751 - AFE - RAGAD - COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - ENDERECO

962201

INDEFERIMENTO:

ra sanitdrio ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para exportar
cosméticos, perfumes e produtos de higlene, contrariande o disposto no artigo 15 e artigo
18 da RDC n2 16/2014.

RESOLUGAD RE N® 124, DE 13 DE JANEIRO DE 2021

O Coordenador de Autorizagdo de Funcionamento de Empresas, 5ubstituto, no
uso das atribuicies que lhe confere o art. 173-8, aliado ao art. 54, |, §1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolucio de Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembra
de 2018, resolve:

Art, 1%, Conceder Autorizag3o Especial para Empresas de Medicamentos e de
Insumos FarmacButicos, constantes no anexo desta Resolugdo, de acordo com a Portaria
n?, 344 de 12 de maio de 1998 e suas atualizacBes, observando-se as proibigdes e
restrigbes estabelecidas.

Art, 27 Esta Resclugio entra em vigor na data de sua publicagio.

DANIEL MARCOS PEREIRA DOURADO
ANEXOD

ISABEL CRISTINA MORAES MARINHO E ClA LTDA / 38,014,290/0001-03
25351.732442/2020-11 [/ 1248401

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4567216202

JGM PRODUTOS PARA SAUDE LTDA [ 38.460.625/0001-09

25351.431578/2020-15 / 1248522

704 - AE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 3976196207

medcom saude dentalmedica comercic e distribuidora de medicamentos e materiais
hospitalares Itda / 37.730.050/0001-34

25351.758231/2020-17 / 1248431

704 - AE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS £ INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4622985204

RS SOLUCOES EM SAUDE EIRELI / 33.853.517/0001-82

25351.732474/2020-17 [ 1248428

704 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS £ INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SWIEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4567327209

RODOFAR LOGISTICA INTEGRADA EIRELI / 28.287.523/0009-37

25351.758370/2020-32 / 1248459

7176 - AE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS
TRANSPORTADCRA DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4623127206

BRAS FIX MEDICO E}DONTOLOGICD LTDA - EPP / 04.929.171/0001-50
25351.751424/2020-39 / 1248480

704 - AE - COMCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4609025205

LABOTEK COMERCIO E
00.468.680/0001-72
25351.758266/2020-48 / 1248445 =

704 - AE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4623020207

DISTRIBUICAC DE  PRODUTOS HOSPITALARES LTDA /

A R DE ABREU LTDA / 10. 464 744/0001-10

25351.732438/2020-53 / 1248399

704 - AE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4567212207

NORD PRODUTOS EM SAUDE LTDA / 35.753.111/0001-53

25351.766124/2020-54 / 1248505

704 - AE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIDORA
DO PRODUTO SUIEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4637555205

CANNABR DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA / 36.148.696/0001-45
25351.758486/2020-71 / 1248519

706 - AE - CONCESSAD - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - IMPORTADORA
DO PRODUTO SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL / 4623203202

RESOLUGAD RE Nf 125, DE 13 DE JANEIRO DE 2021

0 Coordenador de Autorizagdo de Fundonamento de Empresas, Substituto, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art. 173-B, aliado ac art. 54, I, §1° do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro
de 2018, re;:!ve

12, Indeferir o Pedido de Alteragﬁa de Autaﬂzacﬁo Especial para
Empresa de  Medic e de Far no anexe desta
Resolugda.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na da<ns1:XMLFault xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat"><ns1:faultstring xmlns:ns1="http://cxf.apache.org/bindings/xformat">java.lang.OutOfMemoryError: Java heap space</ns1:faultstring></ns1:XMLFault>