cloreto de sodio 0,9%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solucdo Injetavel
9 mg/mL



NOME DO PRODUTO
SOLUCAO FISIOLOGICA
cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO

Solugho injetdvel, limpida, incolor, estéril ¢ apirogénica

Apresentngles.

Caixa com 60 Frascos-ampola de plastico transparente (sistemn fechado) com 100 mL
Caixa com 50 Frascos-ampola de plastico transparente (sistema fechado) com 250 ml
Caixa com 24 Frascos-ampola de plastico transparents (sistema com 500 ml,
Caixa com 12 Frascos-ampola de plistico transparente (sistema fechado) com 1000 mL

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO

~ USO ADULTO E PEDIATRICO
COMPOSICAO:
Cada mL da soluglo contém:
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

A soluglio injetivel de cloreto de sodio 0,9% ¢ utilizada para o restabelecimento de fluido e eletrolitos. A soluglio também ¢ utilizada
como repositora de dgua e eletrdlitos em caso de alcalose metabolica de grau moderado, em caréneia de sodio e como diluente para
medicamentos

2, CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS .
O sodio ¢ o principal cation e o cloreto o principal dnion do Muldo extragelular.

Os niveis de sodio normalmente determinam o volume do fluido extracelular ¢ ¢le ¢ um importante regulador da osmolaridade, do
equilibrio Acido-base e auxilia na estabilizaglo do potencinl de membram: das células,

Os fons de sodio circulam através da membeana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sodio
(Na - K - ATPase). O sodio também desempenha importante pupel na neurotransmissdo, na eletrofisiologia cardiaca ¢ no metabolismo
renal.

~ O excesso de sodio & excretado prineipalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese. O cloreto de sodio 0,9%

¢ fundamental para manter o equilibrio sodio potssio e contribuir para a recuperagfio da manutengio da volemin,

3. CONTRAINDICACOES
A solugio de cloreto de sddio 0,9% ¢ contraindicada em casos de hipernatremia, retenglio hidrica ¢ hipercloremia

4, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A soluglo injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cauteln em pacientes hipertensos, com insuficiéneia cardiaca
congestiva ¢ pré-eclimpsia, insuficiéncin renal grave, edemn pulmonar ¢ obstruglio do trato urindrio.

Avalingdes clinicas e determinagdes lnboratoriais periddicas sho necessdrias para: monitorar mudangas no balango de fluido,
concentragOes eletroliticas & balango deido-base durante a terapin parenteral prolongada, ou sempre que a condiglo do paciente
demonstrar necessidade de tais avaliagoes

Devem ser tomados cuidados na administragdo de soluglo injetavel de cloreto de sédio em pacientes recebendo corticosteroides,
corticotropina ou medicamentos que possam causar retenglio de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos de reprodugio animal nlo demonstram que as solugdes injetiveis de clareto de sodio 0,9% possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a lactagio e amamentagio.

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso pedidtrico, geridtrico ¢ em outros grupos de risco

No caso da administragdo de solugbes parenternis de grande volume, pucientes idosos, pode ser necessario reduzir volume ¢ a
velocidade de infuslio, para evitar n sobrecargn circulatdrin, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal.

5, INTERAGOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serfio diluidos ou dissolvidos na solugdo de
cloreto de sodio 0,9%. Ha incompatibilidade desta soluglio com anfotericing B, ocorrendo precipitaghio desta substincia ¢ com o
. glucagon. Consultar um farmac@utico sempre que necessério.



|
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C o 30 °0). Proteger da luz e umidade,
Prazo de validade: 24 meses apos a data de fabricaclio.
Namero de Lote e datas de fabricacfio ¢ Validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em sus embalagem original.

| 6, CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
1
|

Nio armazenar as soluges parenterais adicionadas de medicamentos.
i Soluglio injetivel, impida e incolor.

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

| 7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
‘ A soluglio somente deve ter uso intravenoso ¢ individualizado.

- A dosagem deve ser determinada por um médico ¢ ¢ dependente da idade, do peso, das condigbes clinicas do paciente, do medicamento
| diluido em solugo e das determinagdes em laboratario,

- Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecidnadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
. turvaglio na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primatin.

LA soluglo ¢ acondicionada em frascos-ampola de plistico trangparente ¢ém SISTEMA FECHADO parn administrago intravenosa
usando equipo estéril

Atengio: nho usar embalagens primirias em conexdes em série. Tdimm pode causar embolia gasesa devido ao ar
 residual aspirado da primeira embalagem antes que & sdministracio de fluido du segunda embalagem seja completada,

NAO PERFURAR A EMBALAGEM, POIS HA COMPROMETIMENTO DA ESTERILIDADE DO PRODUTO E RISCO
DE CONTAMINACAO,

Vmﬁur se existem vazamentos minimos comprimindo a embalagem priméria com firmeza. Se for observado vazamento de soluglo,
descartar a embalagem, pois a sua esterilidade pode estar comprometida. |

\ Se for necessiria medicagio suplementar, seguir as instrugdes descritas a seguir antes de preparar a soluglio para administragfo

- No preparo e administragio dus Solugdes Parenterais (SP), devem ser se;ujduu recomencugdes da Comissio de Controle de Infecgio
| em Servigos de Satide quanto a:

- desinfecgllo do ambiente ¢ de superficies, higienizaglio das mios, uso F,Pla e
- desinfecgdo de ampolas, frascos, pontos de adicdo dos medicamentos ¢ conexdes das linhus de infusio,

|

1- Remover o protetor de plastico do tubo de saida da soluglo no fundo di embalagem, quando presente;
2- Fazer o assepsia da embalagem primérin utilizando dlcool 70%,; '

- 3- Suspender a embalagem pelus alga de sustentaglio;

4- Conectar o equipo de infuso da solugio. Consultar s instrugdes de uso do equipo;

] 5- Administrar a soluglo, por gotejamento continuo, conforme preserigio médica.

rAtenm Verificar se hi lmuwﬂwﬂm entre o medicamento e q solugiio e, quando for o caso, se hid incompatibilidade
entre os medicamentos,

1Apﬂll! as embalagens que possuem doly sitios, um pars o equipo l outro para administragio de medicamentos, poderiio
permitir a adicdo de medicamentos nas solughes parenternis.

- Frepmr 0 s!tw de :njm;lo ﬁzendn sus lmpsia
FA Utilizar seringa com agulha estéril para perfurar o sitio proprio parn a*mmurrwlo de medicamentos e injetar o medicamento na
solugdio parenteral,

3- Misturar 0 medicamento completamente na solugdo parenteral,

4- Pos liofilizados devem ser reconstituldos/suspendidos no diluente estéril e apirogénico ndequado sntes de ser adicionados A solugio
parenteral.

2- Preparar o sitio proprio para administragio de medicamentos, fazendo A assepsia;

3- Utilizar seringa com agulha estéril pars perfurar o sitio e adicionar o m&dlm na solugho parenteral;
4- Misturar 0 medicamento completamente na soluglio parenteral,

5- Prosseguir a administraglio,



Sitios

! de Administragéo Técnica de Infusao
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' 1. Efotus inssrches exatamante 1, Relire o laces de prolag8o, até 4. Instale o fragco em um
no centro dos sitios de @ hetade. suporte de soro.
administragao, coma indicado. 5. Estabeleca o nivel de solucho
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| tana de fuxo desejada.

!
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prepate & seringa conlendo
medicagdo a ser
' 2 Retire
t
[
|
preparo e administragio da Soluglo Parenteral devem obedecer i pres , precedida de criteriosa pvallagho, pelo farmacéutico,
compatibilidade fisico-quimica e da interngfio medicamentosa que QCOCTer enire os seus componentes.

dosagem deve ser adaptada de acordo com as necessidades de lquidos . eletrdlitos de cada paciente,

REACOES ADVERSAS
aso 0 medicamento nio seju utilizado de forma correty, reages adversas m ogarrer e incluem resposta febril, infecglio no ponto
injeglo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injeglo, ¢ ¢ hipervolomia,

S En® >

reagdes adversas gernis incluem nduseas, vomito, dinrreia, colicas |ﬁmu’ruis.- reduglio da lacrimaglo, taquicardia, hipertensiio,
éncia renal @ edema pulmonar.
|

m pacientes com ingestdo inadequada de Agun a hipernatremia pode clulfush!lom respiratdrios como edema pulmonar, embolia
u pneumonia.

W‘E‘E

Pm casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, .thpoﬂllvel no Portal da Anvisa,

9. SUPERDOSE

A infusiio de grandes volumes pode ocasionar sobrecarga hidrica (WNM) ¢ alteragiio no balango eletrolitico (hipernatremia,
hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes),

Lestes casos, instalar uma terapia de apoio ¢ promover a interrupglio da administragio da solugiio parenteral, podendo haver a
_‘eccssidadc da administraglio de diuréticos e/ou didhise, caso huja com i renal significativo.

%m pacientes com aumento moderado nos niveis de sddio, ofertar dgun vﬂoml ¢ restringir a ingesto de sodio.
h caso de intoxicagfo ligue para 0800 722 6001, se voct precisar de mais orientagles,

IZERES LEGAIS
S, 110850001
rm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes = CRF-CE n” 3378
Farmace Indastria Quimico-Farmacéutica Cearense Lida.
Rod. Dr. Antdnio Lirio Caliou, KM 02,

|
|
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USO RESTRITO A HOSPITALS,
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Essa bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pelis ANVISA na Instrugdo Normativa n® 09, publicada em 03/08/16.



HISTORICO DE Ame¢Ao PARA BULA

‘Dados da submissio eletrnica Dados da petigio / notificagho que altera a bula Dados das alteraiges de bulas
Nil I ' Apresenta
Data N° Data do N* Data de Itens de Versdes ¢es
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| ! ay
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. injetavel
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e -Notificagio ampola de Bula VP transparent
26/12/2014 | 1154932147 | da Alteraglio . . . . pléstico B‘;l‘: W; e
! ‘ de Texto de transparent “ | de sistema
Bula— RDC € por caixa, fechado
‘ 60/12 conforme com
| registro do ;ggmmll:
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' Adequagio das
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visualizagao.
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bula destinada ao
paciente -
corregdo de
ortogralia,
pontuagiio,
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cloreto de sodio 0,9%

Farmace Industria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
9 mg/mL



- NOME DO PRODUTO

SOLUCAO FISIOLOGICA
cloreto de sodio 0,9%

APRESENTACAO

Soluglo injetavel, limpida, incolor, estéril € apirogénica.
Apresentagdes:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com 10 mil.,
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente com 20 mL,

USO INTRAVENOSO E INDIVIDUALIZADO
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAO:

Cada mL da solugdo contém:
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INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONALS DE SAUDE |

| 1. INDICAQOES

A solugiio injetavel de cloreto de sodio 0,9% ¢ utilizada para o restabele¢imento de fluido e eletrdlitos. A solugdo também ¢ utilizada
como repositora de dgua e eletralitos em caso de alcalose metabdlica de grau moderado, em caréncia de sadio e como diluente para

| medicamentos,

2 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

0 sodio é o principal cition e o cloreto o principal Gnion do fluido extracelular, Osnivels de sodio normalmente determinam o volume
do fluido extracelular ¢ ele ¢ um importante regulador da osmolafidade, do equilibrio dcido-base e auxilia na estabilizagio do
potencial de membrana das eélulas,

Os fons de sodio circulam atraveés da membrana celular por meio de varios mecanismos de transporte, dentre eles a bomba de sédio
(Na- K - ATPase). O sddio também desempenha importante papel na neurotransmissiio; na eletrofisiologia cardiaca e no metabolismo
renal.

O excessa de sodio ¢ excretado principalmente pelo rim, pequenas porgdes pelas fezes e através da sudorese. O cloreto de s6dio 0,9%
¢ fundamental para manter o equilibrio s6dio potassio e contribuir para & recuperagfio da manutenciio da velemia,

3, CONTRAINDICACOES
A solugdo de cloreto de sodio 0,9% ¢ contraindicada em casos de hipernatremia, retengllo hidrica e hipercloremia.

4. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
A soluglio injetavel de cloreto de sodio 0,9% deve ser usada com cautela em pacientes hipertensos, com insuficiéncia cardiaca
congestiva e pré-eclimpsia, insuficiéncia renal grave, edema pulmonar ¢ obstruglo do trato urindrio.

Avaliagbes clinicas e determinagbes laboratoriais periddicas sho necessdrias para monitorar mudancas no balango de fluido,
concentragdes eletroliticas e balango dcido-base durante a terapia parenteral prolongada, ou sempre que a condiglo do paciente
demonstrar necessidade de tais avaliagdes.

Devem ser tomados cuidados na administraglio de soluglio injetdvel dg cloreto de sodio em pacientes recebendo corticosteroides,
corticotropina ou medicamentos que possam causar retenglio de sodio.

Gravidez: Categoria C. Estudos da reprodugiio animal ndo demonstram que as solughes injetdveis de cloreto de sédio 0,9% possam
interferir no desenvolvimento fetal, durante a laclagdo e amamentagio,

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO POR MULHERES GRAVIDAS SEM ORIENTACAO MEDICA
OU DO CIRURGIAO-DENTISTA.

Uso pedidtrico, geridtrico e em outros grupos de risco

No caso da administragdo de solugbes parenterais de grande volume, em pacientes idosos, pode ser necessario reduzir volume e a
velocidade de infusio, para evitar a sobrecarga circulatdria, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardiaca e renal,

5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Devem ser avaliadas as caracteristicas da compatibilidade dos outros medicamentos que serio diluldos pu dissolvides na solugiio de
cloreto de sodio (,9%. Ha incompatibilidade desta solugdo com anfotéricina B, ocorrendo precipitaciio desta substincia ¢ com o
glucagon. Consultar um [armacéutico sempre que necessario,

6. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO
O produto deve ser armazenado em temperatura ambiente (15 °C a 30 °C). Proteger da luz e umidade.

6728
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Prazo de validade: 24 meses apds a Data de Fabricagio.

Numero de lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido, Guarde-o em suu embalagem original.

Niio armazenar as solugBes parenterais adicionadas de medicamentos,
Solugdo injetavel, limpida e incolor.

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

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR
A soluglio somente deve ter uso intravenoso e individualizado.

A dosagem deve ser determinada por um médico e & dependente da idade, do peso, das condigdies clinicas do paciente, do medicamento
diluide em solugo e das determinages em laboratorio,

Antes de serem administradas, as solugdes parenterais devem ser inspecionadas visualmente para se observar a presenga de particulas,
turvagfo na solugdo, fissuras e quaisquer violagdes na embalagem primari

Instrugdes para a abertura da ampola

1.

e as ampolas, na posicéo vertical,
duas ma&eﬁpamn
samenle a SU; r
a conforme figura 1. Apés destacar
la, mantenha-a na posigdo vertical e
o m%;a.m
arl uma pequena q e
ﬂqanemfndw

1a a ampola na posigao vertical e
dobre o gargalo | frente e para trés, em
i . Em seguida, segure
_am&oﬁaﬁr&cﬂns@mido
até abertura da ampola plastica
figura 2.

reti

-Introduza a agulha da seringa a ser utilizada
daampola conforme figura 3.

na ra

8. REACOES ADVERSAS
Caso 0 medicamento nfio seja utilizado de forma correta reagdes adversds podem ocorrer ¢ inclugm resposta febril, infecgdo no ponto
de injegdo, trombose venosa ou flebite estendida no local de injegdo, vasamento e hipervolemia.

As reagdes adversas gerais incluem nausess, vomito, diarreia, eolicas abdominais, reduglio da lacrimaglo, taquicardia, hipertensiio,
faléncia renal ¢ edema pulmonar,

Em pacientes com ingestio inadequada de dgua, a hipernatremia pode causar sintomas respiratorios, como edema pulmonar, embolia
ou pneumonia.

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

9. SUPERDOSE



£.6730

A infusfio de grandes volumes pade ocasionar sobrecarga hidrica ( hiper-Hidratagio) e alteragiio no balango eletrolitico (hipernatfemia,

hipercloremia, hiperosmolaridade e efeitos acidificantes). PfU C No 023’2023
. e — ——

Nestes casos, instalar uma ferapia de apoio e promover a interrupgo da administraglio da soluglio parenteral, podendo hiyer a

necessidade da administragdo de diuréticos efou didlise, caso haja comprometimerito renal significativo, ASS

Em pacientes com aumento moderado nos nfveis de sodio, ofertar dgua via oral e restringir a ingestio de sodio.

g

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se voed precisar de mais orfentagdes,

DIZERES LEGAIS

M.S. n®: 110850001

Farm. Resp.: Dra, Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n® 3378
Farmace Indastria Quimico-Farmacéutica Cearense Lida,

Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02.

Barbatha ~ CE ~ CEP 63.180-000

CNPJ. 06.628.333/0001-46

Industria Brasileira

SAC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS,
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.
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Essa bula foi atualizada conforme Bula Padrio aprovada pela AN VISA na Instrugiio Normativa n® 09, publicada em 03/08/16,
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA Ass @
|
] oidn submissiio eletronica Dados da petigiio / nnﬂﬁaﬂ]p que altera a bula Dados das alteragdesd
Dlipdi ] N° Astuid Data do N° j ¢ — Data de Itens de Versdes | Apresentagdes
expediente | expediente e expediente | expediente - aprovagiio bula (VP/VPS) | relacionadas
Soluglo
injetavel
(9mg/ml)
10461 - (Sgh“n‘:‘j’“ 2. Caixa com 200
ESPECIFICO Tnici ampolas de
icial do y
~ Isiusio texto de Bula VP e plstig
01/07/2014 | 0543325148 Inicial de - - - - - Bula VpS | fransparente
Texto de com 10mL.
Bula—RDC 4 ol Caixa com 100
60/12 o 2009) ampolas de
plastico
transparente
com 20mL
Soluglio
injetavel
Adequaglio  das (9mg/ml)
10454- Bulas destinadas Caixa com 200
ESPECIFICO a0 Paciente ¢ aos ampolas de
{0 -Notificagiio Profissionais  de Bula VP e pléstico
27;101sz 2153801178 | da Alteragtio : : . Saide 4 sua Bula | 4% V0S| transparente
de Texto de Padriio conforme com 10mL.
Bula—RDC Instrugio Caixa com 100
60/12 Normativa ampolas de
publicada em 03 pléstico
| de agosto de 2016. transparente
com 20mL
| Notificaglo  de senr
. Alteraio  de injetive
: Texto de Bula tem (9mg/mi)
’ ]{}4?-&- J como objetivo a Caixa com 200
||| I
08/05/2020 | 1439937207 | da Alteraglio - - - - Téenioo e AF | vps | transparente
de Texto de Sasided ’CRF / CE com 10mL.
| Bula—RDC . Caixa com 100
| 60/12 SR pyn. Am ampolas de
1378, transparente
com 20mL
. Adequaglio  do
{8 t6pico “8.
I REACOES
ADVERSAS" da
bula do Soluglio
medicamento injetivel
especifico, cloreto (9mg/ml)
10454- de sodio 0,9%, Caixa com 200
1 ESPECIFICO 10% ¢ 20%, ampolas de
' -Notificagdo solugio injetdvel, Bula VP ¢ pléstico
- - da Alteraglio destinada a0s VPS transparente
de Texto de Profissionais  de com 10mlL.
‘ Bula - RDC Sadde, de acordo Caixa com 100
60/12 com & RDC 406 de ampolas de
29 de julho de pléstico
‘ 2020, que dispde transparente
sobre as boas com 20mL
priticas de
Farmacovigiliincia
para detentores de
. L registro de
‘ I
|




medicamento  de
uso humano e dé
outras

providéncias ¢ de
acordo  também
com a Nota

Técnica N°
60/2020,

Além dessa
alteracfo  ainda
foram feitas
adequagdes  na
bula destinada ao
paciente -
corregio de
ortografia,
pontuagio,
seguindo a RDC
47 de 2009 e o
Guia de
Submisséo

Eletronica de
Texto de Bula de
13 de janeiro de
2014,
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Proc. N° 023/2023

cloreto de sodio 10% e 20%

Farmace Indastria Quimico-Farmacéutica Cearense LTDA
Solugdo Injetavel
100 mg/mL e 200 mg/mL



IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloreto de sddio 10% ¢ 20%

nuLce

APRESENTACOES

cloreto de sodio 10%

Solugfio injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentagdes:

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com [0 mL

cloreto de s6dio 20%

Solugdo injetavel, limpida, estéril e apirogénica.
Apresentages,

Caixa com 200 ampolas de plastico transparente com [0 mL
Caixa com 100 ampolas de plastico transparente com 20 mL

Via de administragio: USO INTRAVENOSO.
USO ADULTO E PEDIATRICO

COMPOSICAQ:
cloreto de sddio 10%
A solugéo contém:

cloreto de sodio ., Ly L 100 mg
Excipientes: agua param;ecﬁoq &p . I mL
Contetdo Eletrolitico
Na*, . 1,7 mEg/mL
Cl. v 1,7 mEg/mL
OSMOLARIDAD : sk R 3422 mOsm/L
cloreto de sidio 20%
A solugdo contém:
cloreto de sodio ... P00 R G TS - . 1] 11| | St . o0 L2 NG D AR N N e T S et et 2 11
Excipientes: agua parn mje:;aoq .ﬂ.p ! v 1 ml
Contetdo Eletrolitico
&k <. 34 mEq/mL
. 3,4 mEg/mL
OSMOLAR_IDADE .. 6845 mOsm/L

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES
A solugilo injetavel de cloreto de sodio 10% e 20% ¢ indicada coma fonig de cloreto, sédio e dgua para hidratagdio, nos casos de distirbios
do equilfbrio hidro-gletrolitico. E indicada no tratamento de chogue hipovolémico & como base para preparagdes de solugbes parenterais,

2. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A solugdo injetﬁvel de cloreto de sédio 10% ¢ 20% contém sodio e cloreto que $40 os eletrdlitos mais abundantes no espago extracelular,
sendo os mais importantes na manutengiio da sua tonicidade.

O fon sédio, administrado como cloreto de sodio, desempenha um papr.] fundamental na manutengdo da tensio osmdtica do sangue e
tecidos.

Concentracdes séricas de s6dio abaixo de 120 a 125 mEg/L., com manifestagbies do sistema nervoso cenltral, caracterizam um quadro de
hiponatremia aguda quando se torna imediata a necessidade de corrigir a osmolaridade da dgua corporal. Por isso, deve-se restaurar o
volume celular para o normal, aumentando a relagio entre sédio ¢ agua no fluido extracelular.

Os sais de sodio sfio facilmente absorvidos, e o fon sédio ¢ excretado especialmente pelo rim (95%) e o resto pelas fezes e pelo suor,

O cloreto de sodio administrado por via intravenosa contribui pard a recuperagiio ou manutencio da volemia,

3. CONTRAINDICACOES
Este medicamento ¢ contraindicado nos seguintes casos: insuficiéncia cardiuca congestiva, insuficiéncia renal grave e anria e condigdes
edematosas com retengio do sodia,

4, ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Antes de administrar este medicamento, ¢ indispensivel;

- Verificar o prazo de validade;

- Niio administra-lo se houver turvaglio, deposite ou violagio do recipiente

- Evitar extravasamentos;

Administrar este medicamento lentamente para evitar transvasamento da veia

Em pacientes hipertensos, nefropatas e cardiopatas, este medicamento deve ser administrado cautelosamente.
Nio ¢ conhecido se a solugio de cloreto de sodio 10% e 20% ¢é excretada para o leite materno.

Gravidez



Categoria de risco na gravidez: categoria C

ESTE MEDICAMENTO NAO DEVE SER UTILIZADO R MULHERES GRAVIDAS OU QUE ESTEJAM:w._ ..
AMAMENTANDO SEM ORIENTACAO MEDICA OU DO CIRURGIAO-DENTISTA,

l 5. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Alguns medicamentos podem interagir com soluglo de clorelo de sodio, especialmente corticosterdides, e terem seus efeilos adversos
F aumentados.

6, CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MERDICAMENTO |
| A solugdo injetdvel de cloreto de sddio 10% e 20% ¢ uma soluglio limpida ¢ incolor.

Cuidados de Conservagho

A soluglio injetdvel de cloreto de sodio 10% e 20% deve ser conservado & temperatura ambiente (entre 15 °C ¢ 30 °C), proteger da luz e
umidade.

A solugiio injetivel de cloreto de sodio 10% e 20% ¢ uma soluglio estéril @ apirogénica, logo, nilo proceds em hipotese alguma a guarda
e/ou conservaglio de volumes restantes das solugdes utilizadas, devendo as mesmas serem descartadas.

Nilo armazenar as solugdes parenterais sdicionadas de medicamentos.

Prazo de validade:

124 meses apos a data de fabricagiio.

‘Niimero do Lote, Data de Fabricagho ¢ Validade: vide embalagem.

Nlo use medicamento com o prazo de validade vencido,

Anm de usar observe o aspecto do medienmento.

{ Em medicamento deve ser utilizado imediatamente apds o aberturs da smpola

[Tmln medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangas.

7. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

10 uso deste medicamento ¢ através de infuslo intravenosa lenta.

‘Nio trocar ampolas com medicamentos diferentes e nem misturd-los, A troga pode ser fistal.
iapﬁs a abertura da ampola, descartar imediatamente o volume niio utilizado.

Instruches para a sbertura da ampols

|
I 1.F as ampolas, ha pasigho vertical,
g com @s duas maos e separe-as
‘ a partir da parte superior
da canforme figura 1. Apds destacar
a . mantenha-a na posigio vertical e
dé batidas na parte superior a fim de
’ relirar pequena quantidade de liquido
_ que fica nesta regifo,
| R - Maamﬂntﬂ;‘ﬁmanv?:;wa
| dobre o gargalo L] ., 8am
nte o twist-off e gire-o no sentido
hordrio) até abertura da ampola plastica
u;mm+4ﬂm2.
|
' 3 -Ini aagulha da seringa a ser utilizada
| ' na aberiura da ampala conforme figura 3.
| |
N ‘ i,
=
4 -Inverta a ampola plastica e aspire o seu
i puxando i da
_-’_.__ I‘z‘- -
8. REACOES ADVERSAS

Erro de diluigho deste medicamento, com infusiio de soluges excessiva concentradas, pode acarretar s seguintes reasgdes. aumento
da osmolaridade do plasma, sede, agitagio, irritabilidade, letargin, tremores, podendo levar s convulsdes, nlém de processo inflamatério da

Tvm utilizada.



Em ¢asos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa,

9, SUPERDOSE
Aplicar medidas de suporte,

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se voed precisar de mais orientaghes.

DIZERES LEGAIS

M.5.: 110850001

Farm. Resp.: Dra, Ana Raquel Macedo Nunes - CRF-CE n° 3378
‘Farmace Inddstria Quimico-Farmacéutica Cearense Lida.

Rod, Dr, Anténio Lirio Callou, KM 02,

Barbalha - CE — CEP 63,180-000

CNPJ. 06.628,333/0001 46

Industria Brasileira

8AC: 0800-2802828

USO RESTRITO A HOSPITAIS.
VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA,

&

BUO33-PR. d




HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Dadas da submissio eletrdnica Dados da petigiio/ noﬁ!’iu{lu que altera a bula Dados das alteragdes de bulis
59 - - | Data Versie
el:;:;':i e!per:len - Assunto D;;. o N Assunto de ltens de s Apresentagies
' PdiEn aprova bula (VPIV relacionadas
¢ expedi te
¢dio PS)
ente
Solugdo
injetavel
(100mg/mL e
10461 - Todos 200mg/mL)
ESPECIFICO (Su{bl'niss&u Bula Caixa com 200
| — Inclusdio Inicial do VP e ampolas de
01/07%201 | 0543325/ |  Inicial de - - - texto de Bula pléstico
4 - 14-8 Texto de bula em VPS transparente
' Bula - RDC adequagdo com 10mL.
60/12 a RDC Caixa com 100
47/2009) ampolas de
pléastico
transparente
com 20mL
. Solugio
injetdvel
(100mg/mL e
1 10454 - 10454 - 200mg/mL)
ESPECIFICO ESPECIFICO Identificagdo Caixa com 200
| l — Notificagdo — Notificagdo do ampolas de
27/10/2017 | 2153801178 |  de Alteragio . de Alteragio . medicamento- |y o\ pléstico
de de Correglio da | xys transparente
Texto de Texto de descrigl. VES com 10mL,
Bula- RDC Bula - RDC Caixa com 100
60/12 60/12 ampolas de
plastico
transparente
.' com 20mL
] Dizeres legais:
Notificag#io de Soluglo injetdvel
Alteragho de (100mg/mL e
Texto de Bula 200mg/ml.) Caixa
tem como com 200ampolas de
10454 - objetivo a plastico
{1k} ESPECIFICO substitui¢io do | BulaVP e | transparente com
.05!302(] 1439937207 | — Notificagiiode - - - - Responsdvel VPS | 10mL. Caixa com
| Alteraglio de Téenico, de A.F, 100ampolas de
Texto de Bula- Sandes CRF / CE plastico
RDC60/12 2797, para Ana transparentecom
| Raquel Macedo 20mL
| Nunes CRF /CE
] 3378.
Adequagdo  do
pico “B.
EACOES Solugdo injetavel
VERSAS™ da| (100mg/mL e
do 200mg/mL) Caixa
icamento com 200ampolas de
pecifico, plastico
10454 - loreto de sédiof transparente com
ESPECIFICO 9%, 10% ¢ BulaVP e 10mL. Caixa com
- - — Notificagiiode - - -- - soluglol VPS 100ampolas de
! Alteragio de njetavel, plastico
| Texto de Bula— inada  aos transparentecom
RDC60/12 ofissionais  de 20mL
! atde, de acordol
m a4 RDC 406
29 de julho de
020, que dispoe
as boas
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S R Saldanha Rodrigues Ltda.
Av.Torquato Tapajos n® 2475 — Flores — CEP 69058-830 — Manaus-AM / Brasil

LiLs . ol CNPJ: 03.426.484/0001-23 / [nsc. Est.: 06,200,183-3 / Inse Suframa: 20068301-2
et e ODRIGUES LT Fones: Geral (92) 212546000 - Fax (92) 2125-6020 - Vendas (92) 3654-4416
' E-mail; seringasr@seringasr.com.br

INSTRUGOES DE USO DO PRODUTO

1. Produto: Frascos Coletores de amostras SR.
2, Registro MS: 80026180061

3. Instrucdes de uso.

[ proc N° 02312023

a) Desenroscar a tampa do frasco, realizando assim a sua abertura. s —
b) Destacar a pa que se encontra fixada na aba da tampa.

¢) Realizar a coleta do material no frasco.

d) Tampa o frasco enroscando a tampa, até que a mesma esteja travada.

4. Fabricante.

SALDANHA RODRIGUES LTDA
Avenida Torquato Tapajés, n® 2475 — Bairro Flores | CEP: 69.058-830

CNPJ: 03.426.484/0001-23 Inscricdo Estadual: 06.200.183-3
Inscrigdo SUFRAMA: 20068301-2

E-mail: vendas@seringasr.com.br

Central de Relacionamento com o Cliente: qualidade@seringasr.com.br

FORM-415 Rev.00



Bioclin

@

Portuguds 12

‘GLICOSE MONOREAGENTE
K082
INSTRUCOES DE USO

MO para a determinacdo da Glicose em amostras
biologicas de Plasma (fluoretado), soro, liquido
cafabrraqn.ﬁhnoehqudo(asdhm pleural e sinovial). Teste

enzimatico colorimélrico, somente para uso diagndstico in
vltru.

PRINCIPIO DE ACAO

Metodologia: Enzimatica Colorimétrica - GOD - PAP (Trinder)
A Glicose é oxidada enzimaticamente peia Glicose
Oxidase (GOD) de acordo com a seguinte reagao;

Glicose + 0, +HO __%® o Acido Glucdnico + H,0,

O Peroxido de Hidrogénio, em presenca da Peroxidase
(POD)reageonma4 -Aminoantipirina e Fenol, formando

+m=m¢5mmammmm>1omm
Peroxidase > 700 UL, estabilizantes, surfactante e conservanie.
Numero 2 - Padrdo - Conservar entre 2 e 8 °C, bem
vedado. Contém: Glicose 100,0 mg/dL e conservante.

APRESENTAGAO

Apresentacao Reagents N* 1 ‘Reagente N"2
1 250 mL Imi
2 2x 250 mL 3mL
3 4 x 250 miL ImL
-+ 5x20mL 3mL
5 Sx40mL 3mi
] 10 x 40 mi ImL
T 2x60mL ImL
] 4x60mlL ImL
9 6 x 60 mL Imb
10 Bx&0mL ImL
" 10x 60 mL ImL

EQUIPAMENTOS E INSUMOS OPERACIONAIS
Espectrofotdmetro ou colorimetro, banho-maria (37°C),
relogio ou cronémetro, pipetas, tubos de ensaio,
Biocontrol N e Biocontrol P BioclinEstes itens sdo
encontrados no mercado especializado de artigos para
Laboratdrios de Analises Clinicas.

CONDICOES DEARMAZENAMENTO E TRANSPORTE
A temperatura de amazenamento devera serde 2a8°C. O
transporte, em até 30°C, ndo devera excader
5 dias. Manter ao abrigo da luz e evitar umidade. Nio

congelar.

CUIDADOS ESPECIAIS

1- Somente para uso diagnéstico in vitro.

2- Seguir com rigor a metodologia proposta para
obtea: de resultados exatos.

3- A agua utilizada na limpeza do material deve ser
recente e isenta de contaminantes.

4- Colunas deionizadoras saturadas liberam agua

que podem alterar de forma significativa os resultados.
§- O Hipocdlorito de Sadio € um agente contaminante que
pode alterar significamente os resultados, portanto os
materiais utilizados para realizagdo dos testes devem ser
adequadamente lavados e isentos deste tipo de residuo.
6- O nivel de agua no banho-maria deve ser superfior ao
nivel dos reagentes nos tubos de ensaio.

7- Os reagentes N°1 e N°2 contém Azida Soédica que
mmmo.;mde&ar irritante para pele e mucosas. Manusear com

8- O desenvolvimento de coloragdo résea no reagente N° 1

nao interfere na e estabilidade do reagenie, desde
que seja uti o o Branco comrespondente e dosagens
periodicas do

&Mﬂhﬁohl&rp«hd@mﬂ!eeamdamdo

produto.

10- Recomendamos aplicar as normas locais, estaduais
e federais de protegdo ambiental para que o descarle
e do m biolégico seja feito de

relacionadas a

embalagem. -
13- £ imprescindivel que os instrumentos e equipamentos
utilizados estejam devidamente calibrados e submetidos
as manutencghes periddicas.

AMOSTRAS

Plasma (fluoretado), soro, liquido cefaloraquidiano, liquido
(ascitico, pleural e sinovial).

O uso do Fluoreto Biodin & recomendado
por ser inibidor da gliclise. Usangoiaparamdatirrn.da

mammmmam%m
Plasma ou Soro: estavel por 7 diasentre 2e 8

Liquido Cefalorraquidiano: estavel por 3 dias entre 2 e 8°C
e 1mésa-20°C*5,

DESCRICAO DO PROCESSO

A estabilidade de calibragao do kit Glicose Monoreagente
instalado em equipamento com refrigeracdo é de
pelo menos 30 dias. Esta estabilidade pode variar de
acordo com as condigbes do leste, do equipamento
e do ambiente. Portanto, sugere-se acompanhar o
desempenho do produto utilizando soros controles,

TECNICA
A Bioclin recomenda, para uso do kit, utilizar como soro
controle os kits Biocontrol N e P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensaio: B (Branco), A (Amostra),
P (Padrao) e proceder como a seguir:

Branco Padrao Amostra
Amostra - - 10l
Reagents N° 2 - 10 4L -
Reagente N 1 1.0mL 1.0mL 1.0mL
izar bem e colocar em banho-maria 37°C por
10 minutes.

Ler a absorbancia da Amostra e do Padrao em 505 nm
(490 - 550 nm), acertando o zero com o Branco. A cor &
estavel por 30 minutos.

CALCULOS
Glicose (mgidL) = Absorbancis

Exemplo:
Absorbéncia da Amostra = 0,347
Absorbancia do Padrao = 0,350

Glicose (mg/dL) = 100 = 99
(mg/dL) %%.x

Como a reagio segue a Lei de Lambert-Beer, o Fator de
Calibragao pode ser usado.

Glicose (mgidL) = Absorbancia x Fstorde
da Amosira

LIMITAGOES DO PROCESSO!
O método proposto ndo é 3
Glicose na urina.

INTERFERENTES
Amostras com con o até 20 mg/dL de Bilirrubina,
750 mg/dL de Triglicérides e 160 mg/dL de Hemoglobina
nado produzem interferéncia significativa.

Nos casos de inlerferéncias produzidas pela amostra,
realizar tambem um Branco da Amostra, a im de minimizar
a agao dos interferentes. Proceder como a seguir:
Marcar 1 tubo como Branco da Amostra e colocar

1,0 mL de Cloreto de Sédio 0,85% com 10 ul

da Amostra. Determinar a sua absorbancia em
490 - 550 nm, acertando o zero com agua destilada ou
deionizada. Subirair a absorbancia assim obtida, da
absorbancia do tubo daAmostra. Calcular a concentragao
multiplicando o resultado pelo Fator de Calibragdo.

O uso de medicamentos altamente redulores como
o Acido Ascorbico (Vitamina C) interferem na reacdo,
pois competem com ¢ consumo de H,O, fomecendo
valores falsamente diminuldos. Por esta razdo, deve-se
suspender o seu uso pelos menos 12 horas antes da
coleta da amostra.

CONTROLE INTERNO DE QUALIDADE

O Laboratorio Clinico deve possuir um programa
interno de controle da qualidade, onde procedimentos,
normas, limites e tolerdncla para variagbes sejam
claramente eslabelecidos. importante ressaltar
que todos os sistemas de medigdo apresentam uma
vanabilidade analitica caracteristica, que deve ser
monitorada pelos proprios laboratérios. Para tanto, e
recomendavel! a utilizagdo de controles, que permitem
avaliar a precisio e 2 exatiddo das dosagens.

RASTREABILIDADE —~

O padrio do kit é rastredavel ao material de referéncia
SRM 917 do NIST {National Institute of Standards and
Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Os valores de referéncia em mofdlL, para o presenie
método, foram obtidos através da determinac3o de Glicose
em populacdes sadias do sexo masculino e feminino.

Prematuro 20 - 60 mg/dL

0a1dia 40 - 60 mg/dL

. >1dia 50 - 80 mg/dL
Criangas e adultos 85 - 99 mg/dL
Liquor 50 - 70 mgldL

ramnveﬂetosvaioresden'ig!dLam mmol/L (Sl)
Hiplicar por 0,0556.

Estes valores devem ser usados como orientagao, sendo
que cada laboratério devera criar sua faixa de valores de
referéncia, de acordo com a populagéo atendida.

Os resultados fomecidos por este kit devem ser
interpretados pelo profissional médico responsavel,
ndc sendo o Unico critério para a determinagio do
diagndstico efou tratamento do paciente.



DESEMPENHO DO PRODUTO
EXATIDAO
Rec

uperacio e C—
~ Aandlise de recuperagao foi feita com 05 determinagdes

de amostras. As exatidoes foram calculadas e se

encontraram em boa concordéncia com os valores de

'MMmeuﬁe 104%.

O kit Glicose Monoreagente foi comparado com outro
método para dosagem de glicose comercialmente
disponivel. Foram realizadas 42 andlises e os
resultados foram avaliados. A equagdo linear obtida foi
Y = 1,0053X + 04653 e o coeficiente de comelagio
0.9982. Com estes resultados pode-se concluir que o kit
apresenta boa especificidade metodologica.

PRECISAO
Repetibilidade
Arepetibilidade foi calculada a partir de 40 determinacdes

Concantinio 242.29 1ass | 7408

0.56

Coeficiente de
Variago (%)

SENSIBILIDADE
Asensibilidade foi calculada a partir de 40 determinagbes
de uma amostra isenta de glicose. A média de
0,55 mg/dL com desvio padrdo de 0,25 mg/dL. A
sensibilidade, que indica o limite de detecgdo do método,

a meédia mais 3 vezes o desvio padrdo e é
igual a 1,31 mg/dL.

LINEARIDADE

A reagéo € linear até 500 mg/dL. Para amostras com
valores acima de 500 mg/dL, diluir 2 amostra com
Cloreto de Sodio 0,85%, repatir a dosagem e muitiplicar
o resuitado obtido pelo fator de diluigao.

1.08 0,52 078

SIGNIFICADO DI.AGHOSTICO

A homeostase € controlada pela acdo de
_diversos. insulina, que
mantém o eq da concentragdo de glicose.

Alteragbes hormonais e outros fatores levam a variagoes
nesta homeostase, desencadeando

hiper & hipoglicemia.
Atwﬂmmemmwdcnﬁabs'

i dependente
{Tipo 1), Diahetesmellnmsmsuhnaodependemen'po
Il), Diabetes mellitus associado a certas
sindromes (classificado anteriormente como dtabetes
secundario) e Diabetes gestacional.
Nas Hipoglicemias (HG) os niveis glicBmicos que levam
manifestagbes

as suas sdo extremamente varidveis.
As manifestagies podem ocomer no jejum ou pos
prandial. Ocorre HG de jejum no insulinoma, tumores
nao pancreaticos, doengas hepaticas, hipoadrenalinismo
(doenca de Addison), hipopituitarismo (doenga de
Simmond). enfermidade do armazenamento
doglimg&io(dnnnwdemeiuke) arﬂpogiuamn
pos-prandial ocorre devido a causa reativa (sintomas
de HG 1 a 3 horas apés a refeigio), podendo ainda ser
de origem alimentar ou em consegiéncia do diabetes
mellitus Tipo Il e de intolerancia a Glicose.
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GARANTIA DE QUALIDADE

Antes de serem liberados para o consumo, todos oS
reagentes Bioclin sio testados pelo Departamento
de Controle de Qualidade. A qualidade dos reagentes
& assegurada até a data de validade mencionada na
embalagem de apresentagdo, desde que armazenados
e transportados nas condigdes adequadas.

'QU!BASA QUIMICA BASICA Ltda

Rua Teles de Menezes, 92 - Santa Branca

CEP 31565-130 - Belo Horizonte - MG - Brasil

Tel.: (31) 3439.5454 | E-mail: bioclin@bioclin.com.br
CNPJ: 19.400.787/0001-07 - Ind(stria Brasileira

ATENDIMENTO AO CONSUMIDOR
ico de Assessoria ac Cliente
Tel.- 0800 0315454 | E-mail: sac@biodin.com.br

Numero de registro do kit de Glicose Monoreagente na
ANVISA: 10269360136
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Bioclin

GLUCOSA MONORREACTIVA
] K082
INSTRUCCIONES DE USO

FINALIDAD

Método para la determinacion de la Glucosa en muestras
s de Plasma (fluoretado), suero y liquido

cefalorraquideo, liquido (ascitico, pleural y sinovial). Test

enzimatico colorimétrico, solamente para uso diagnostico in

vitro.

PRINCIPIO DE ACCION
Metodologia: Enzimatica Colorimétrica - GOD - PAP (Trinder)
La Glucosa es oxidada enzimaticamente por la Glucosa
Oxidase (GOD) de acuerdo con la siguiente reaccion:

Glucosa + 0, + H,0 il Acido Glucénico + H,0,

El Peréxido de Hidrogeno, en presencia de la Peroxidase
(POD) reacciona com la 4 - Aminoantipirina y Fenol,
formando un cromogeno rojo cereza cuya intensidad de
color es proporcional a la concentracion de Glucosa.

REACTIVOS

Namero 1 - Reactivo Enzimdtico - Almacenar enfre 2 e
8°C. Confiene: Tampon < 36 mmoll, Fendl < 20 mmoll,
4 - Aminoaniiprina < 5 mmoll, Glucosa Onidase > 10.000 UL,
Peroddase > 700 UL, establizanies, tensicadivo y consenvanis.
Niamero 2 - Patron - Almacenar entre 2 e 8°C, bien
vedado. Contiene: Glucosa 100,0 mg/dL y conservante.

PRESENTACION
Presentacion Reactivo N° 1 Reactivo N° 2
1 250 mL ImL
2 Zx250 mL ImbL
3 4 x 250 mL 3ImL
4 Sx20mL 3mL
5 Sx 40 mi 3mL
] 10x 40 mL 3mbL
7 2x60mL 3ImL
8 4 x 860 mL 3mL
] 6 x 60 mL 3mbL
10 8x60mL ImL
" 10 x 60 mL 3mL

EQUIPAMIENTOS E INSUMOS OPERACIONALES
Espectrofotometro o colorimetro, bafio maria (37°C),
reloj o cronémetro, pipetas, tubos de ensayo, Biocontrol
N y Biocontrol P Bioclin. Estos itens se encuentran en el
mercado especializado de articulos para Laboratorios de
Andlisis Clinicos.
CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y
TRANSPORTE

La temperatura de almacenamiento debera ser de 2 a
B°C. El transporte en temperaturas hasta 30°C no debera
exceder 5 dias. Mantener al abrigo de la luz y evitar
humedad. No congelar.

CUIDADOS ESPECIALES
1- Solamente para el uso diagnéstico in vitro.
2- Seguir con rigor la metlodologia propuesta para
obtencion de resultados exaclos.
3- El agua utilizada en la limpieza del material debe ser
reciente y exenta de agentes contaminantes.
4- Columnas deionizadoras saturadas liberan agua
alcalina, iones diversos % agentes oxidantes y reductores
gue pueden alterar de significativa los resultados.
8- El Hipoclorito de Sodio es un agente contaminante
que puede alterar significativamente los resultados, por
lo tanto los matferiales ufilizados para la realizacion de
las pruebas deben lavarse adecuadamente y exenios de
este tipo de residuo.
6- El nivel de agua en bafo maria debe ser superior al
nivel de los reactivos en los tubos de ensayo.
7- Los reactivos N°1 e N°2 contiene Azida Sddica que
puede ser iritante para la piel y mucesas. Manosear con
cuidado.
8- El desenvolvimento de coloracion rosaseo en el
reactivo N° 1 no interfiere en la calidad y estabilidad
del reactivo, desde que sea utilizado el Blanco
correspondiente y dosificaciones peritdicas del patron.
9- [Je{aenninar el fator periodicamente y a cada lote del
uct
%‘3 Se remlanda Ia aplicacion de la ley local, estatal y
federal de on ambiental para la eliminacion de
reactivos y material biologico se hace de acuerdo con la
legislacion vigente.
11-Para obtenerinformaciénrelacionada con fa seguridad
jica 0 en caso de entes con el produclo,

consultar la FISPQ (Ficha de Informacicnes de Ia
Seguridad de Productos Quimicos) disponibles en el site
www.bioclin.com.br o solicitande a3 traves del SAC
Servicio de Asesoria al Cliente) de Quibasa.

2- No dfilice el producto en caso de dafos en su

embalaje.

13- Es esencial que los instrumentos y equipos utilizados
estén adecuadamente calibrados y sometidos a
mantenimientos periddicos.

MUESTRAS
Plasma (fluoretado), suero, liguido cefalorraquideo,
liguido (ascitico, pleural y smmﬂan
El uso del anticoa Fluoruro Bioclin es
meomendado por ser inhibidor de la lisis, Utilizar
1 gota para cada 3 ml de sangre. suero solo se
puede utilizar si se centrifuga, se separa de las células y
dosificadas inmediatamente de s de la recoleccion.
En ofros liquidos biclégicos adicionar un inhibidor de la
glucolisis en la misma proporcion descrita para la sangre,
centrifugando ia muestra antes de iniciar la dosificacion.
Plasma o Suero: estable durante 7 dias entre 2 y 8°C °.
Liquido Cefalorraquideo: estable durante 3 diasentre 2y
y 1 mes a-20°C 3,

DESCRIPCION DEL PROCESO

La estabilidad de calibracion del kit de Glucosa
Monorreactiva instalado en ec%r ipos refrigerados es de
al menos 30 dias. Esta estabilidad puede variar segun
las condiciones de la prueba, el equipo y el entorno. Por
lo tanto, se sugiere seguir el rendimiento del producto
utilizando sueros de control.

TECNICA
La Bioclin recomienda, para uso del kit, utilizar como
suero control los kits Biocontrol N y P Bioclin.

Marcar 3 tubos de ensayo: B (Blanco), M (Muestra),
P (Patrdn) y proceder como a sigue:

Blanco Patrén Muestra
Muestra - - 10 ul
Reactivo N° 2 - 10 ul -
Reactivo N° 1 1.0mL 1.0mL 10mL

Homogenizar bien y colocar en bafio maria 37°C por
10 minutos.

Leer la absorbancia de la Muestra y del Patrén en
505 nm (480 - 550 nm), aceriando el cero con el
Blanco. El color es estable por 30 minutos.

CALCULOS

Glucosa (mgfdL) = i
Absorbancia del Patron
Ejemplo:

Absorbancia de fa Muestra = 00,347
Absorbancia del Patron = 0,350

Glucosa (mg/dL) = 0,347 x 100 = 99
. a1mg 0350 s

Como la reaccion sigue la Ley de Lamberi-Beer, &l
Fagctor de Calibracion pusde ser usado.

Faclorde = - D ig/d
Calibracion Ahsul‘banda dal Pakén
Glucosa (mg/dL) = Absorbancia de x Factor de
la Muestra 3| pme
Ejemplo:
Factor de Calibracion = 100 =
0,350

Glucosa (mg/dL) = 0,347 x 286 = @
Los resultados seran expresados &

LIMITACIONES DEL PROCESO
El método propuesto no es indicado
Glucosa en la orina.

INTERFERENTES
Muestras con concentracion hasta 20 mg/dL de
Bilirrubina, 750 mg/dL de Triglicérides y 160 mg/dL de
Hemoglobina no producen interferéncia significativa.

En los casos de interferencias producidas por la
muestra, realizar también un Blanco de la Muestra, a
fin de minimizar la accion de los interferentes. Proceder
como sigue:

Marcar 1 tubo como Blanco de la Muestra y colocar
1,0 mL de Cloruro de Sadio 0,85% con 10 «L de la
Muestra. Determinar su absorbencia em 490 - 550 nm,
acertando el cero con agua destilada o deionizada.
Sustraer la absorbancia asi obtenida, de la absorbancia
del tubo de la Muestra. Caicular la concentracion
mulfiplicando el resultado por el Factor de Calibracion.
El uso de medicamentos altamente reductores como el
Acido Ascorbico (Vitamina C) interfieren en la reaccitn,
pues compiten con el consumo de H,O,, forneciendo
valores falsamente disminuidos. Por esta razon, se debe
suspender su uso por lo menos 12 horas antes de la
colecta de la muestra.

CONTROL INTERNO DE CUALIDAD

El Laboratorio Clinico debe poseer un programa
intemo de control de calidad, donde procedimientos,
normas, limites y tolerancia para variaciones sean
claramente esiablecidos. Es imporianie resaltar
que todos los sistemas de medicion presentan una
variabilidad analitica caracteristica, gque debe ser
vigilada por los propios laboratorios. Por lo tanto, es
recomendable la ulilizacion de confroles, que permiten
fa ewvaluacion, la precision y la exactitud de las
dosificaciones.

TRAZABILIDAD

El patrdn del kit es trazable al material de referencia
SRM 917 del NIST (Nafional Institute of Siandards and
Technology).

VALORES DE REFERENCIA

Los valores de referencia en mg/dL, para el presente
método, fueron obtenidos a través de la determinacion
de Glucosa en poblaciones sanas del sexo masculino y

Prematuro 20 - 60 mg/dL

0a1dia 40 - 60 mg/dL

= >1dia 50 - B0 mag/dL
Nifios e adultos 65 - 99 mg/dL

Liquor 50 - 70 mg/dL

siendo que cada laboratério debera crear su rango
de valores de referencia, de acuerdo con la pobiacion
atendida.

Los resultados proporcionados por este kit deben ser
interpretados por el profesional médico responsable, no
siendo el tnico criterio para determinar el diagnostico y/o
tratamiento del paciente.
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Biocin === @ N -~
GLUCOSE MONOREAGENT

USAGE INSTRUCTIONS ————— ———————— =—————— — ———ee e
FUNCTION e SPECIAL CARE T Mark 1 tube with Sample of Blank and place 1.0 mL of

Method for determination of glucose in biclogical samples
of Plasma (fluoride), serum, cerebrospinal flui and fluid
(ascilitic, pleural and synovial). Colorimetric enzymatic
test. For in vitro diagnostic only.

PRINC!PLEOFACTIO!I

Methodology: Colorimetric Enzymatic - GOD - PAP (Trinder)
The Glucose is i oxidized by Oxidase
Glucose (GOD) according to the following reaction:

Glucose + O, + HO 52 3 Gluconic acid + H,0,

The Peroxide of Hydrogen in the presence of Peroxidase
(POD) reacts with 4 - i ine and Phenol,
forming & cherry red cromogen which color intensity is
proportional to the glucose concentration.

REAGENTS

Number 1 - Enzymatic Reagent - Store belween 2 and
8°C. Contains: Tampon < 36 mmollL, Phenol < 20 mmol/L,
4 - Aminoantipirin < 5 mmollL, Oxidase Glucose > 10.000 UL,
Peroxidase > 700 U/L, stabilizers, surfactant and preservative.
Number 2 - Standard - Store between 2 and 8°C, well
sealed. Contains: Glucose 100,0 mg/dL and preservative.

PRESENTATION

Presentation | ReagentN"1 | Reagentwr 2
1 250 mi ImL
2 2x250mL ImL
3 4 x 250 mL ImL
4 S5x20mL Sml
5 Sx40mL ImL
L 10x40 mL 3ml
7 2 x60 mL ImL
8 4 %60 mL ImL
8 ExE&0mL 3ImL
10 Bx &0 mL ImL
ta 10 x 60-mi imL

EQUIPMENTS AND OPERATIONAL INPUTS
Spectrophotometer or colorimeter, waler-bath  at
37°C, walches and stopwatches, pipettes, test lubes,
Biocantrol N and Biocontrol P Bioclin. These itens are
found at markets in the specialized market of clinical
analysis laboratories.

TRANSPORTAION AND STORAGE CONDITIONS

The storage temperature should be between 2 and 8°C.
The transport temperature up to 30°C, must not exceed
S days. Protect from light and avoid moisture. Do not
freeze,

1- For professional in vitro diagnostic use only.

2- Strictly follow the methodology proposed to obtain
exact results.

3- Water used in material cleaning must to be recent and
free of contaminants.

reagents in test tubes.

7- Reagents N° 1 and N°2 contains Sodium Azide which
can be irritafing to skin and mucous membranes. Handle
with care.

8- The development of a pinkish clor in reagent N° 1 do
not interfere in reagents quality and stability, once the
correspondent Blank be used and dosages in regular
bases.

accordance ion.

11- To obtain information related to biosafety or in
case of accidents with the product, consult the
MSDS {Material Safety Data Sheet) available on the
website www.bioclin.com.br or upon request by the
SAC {Customer Advisory Service) of Quibasa.

12- Do not use the product in case of damaged
packaging. )

13- It is essential that the instruments and equipments
used are properly calibrated and subjected to periodic
maintenance.

SAMPLE
Plasma (fluoride), serum, cerebrospinal fluid, fiuid
(ascilific, pleural and synovial).

The use of Fluoride Biodlin anticoagulant is recommended
as a glycolysis Iinhibitor. Use 1 drop for every 3 mL of
blood. Serum can only be used if it is i L
separated from the cells and dosed immediately after
colect_lnoﬂ'lerbiuiogicalﬁmdsaddamymlysisinhtitor
in the same proportion as described for the blood by
centrifuging the sample before starting the dosing.
Plasma or Serum: stable for 7 days between 2 and 8°C 5.
Cerebrospinal Fluid: stable for 3 days betwaen 2 and 8°C
and 1 month at -20°C °,

PROCESS DESCRIPTION

The calibration stability of the Glucose Monoreagent kit
installed on refrigerated equipment is at least 30 days.
This stability may vary depending on the conditions of
the tesl, equipment and environment. Therefore, it is
suggested to follow the producl performance using
control serum.

ECHNIQUE
Bioclin recommends, as control serum, Biocontrol N and
P Biodlin Kits,

Mark 3 tests tubes with the letters B (Blank), A
(Sample), P (Standard) and proceed as follows:

Blank Standard Sample

Sampie - - 10 ul
Reagent N° 2 - 104l =

Reagent N° 1 1.0 mL 1.0 mL 1.0mL

Homogenize well and place in water-bath at 37°C for
10 minutes.

Read the sample and standard absorbance at 505 nm
(490 - 550 nm), matching the zero with the blank. The
color is stable for 30 minutes.

CALCULATIONS

Glucose (mg/dL) =
Standard Absorbance

Example:
Sample Absorbance = 0,347
Standard Absorbance = 0.350

Glucose (mg/dL) = 0,347 x 100 = 99
0.350

The reaclion follows the Lambert-Beer Law, the

calibration factor can be used.
Calibration Factor = Standard Concentration (100 mg/dl )
Standard Absorbance
Glucose (mg/dL) = Absorbanice Sample x Calibration Factor
Example:
Calibration Factor=_100 = g T
0.350 &
L
Glucose (mg/dL) = 0.347 x 286 = % o
The results are express in d . ‘a ;\;ﬁ
}
PROCEDURE LIMITATIONS : i&-’ o
The proposed method is not ifdi e :!olsag
in urine. 8
INTERFERENCES
Samples with concentration up to 20 of Bilirubin,

750 mg/dL of triglycerides and 160 mg/dL of Hemoglobin do
not produce significant interference.

In case of interferences produced by the samples, also camy
out the sample of Blank, in order to minimize the action of
interferences. Proceed as fallows:

Sodium Chioride 0.85% with 10 uL of sample. Determine the
absorbance at 490 - 550 nm, matching the zero with distilied
or deionized water. Subtract the obtained absorbance, of
the Sample tube absorbance. Calculate the concentration
muifiplying the result of Calibration Factor.

The use of highly reductive medicine as such as Ascorbic
Acid (Vitamin C) interfere in the reaction, because they
compete with the consumption of H,0,, supplying values
falsely lowered. For this reason, must suspend its use
per less than 12 hours before the sample collection.

INTERNAL QUALITY CONTROL

The Clinical Laboratory must have an internal quality
control, where all procedures, rules, limits and tolerance
to variations be clearly established. It is impartant
to mention that all measurement systems present a
analytical variety, and it must be monitor by the laboratory.
Therefore, it is recommendable the use of controls,
allowing the precision and accuracy of the dosages.

TRACEABILITY
NIST (Nactional Institute of Standards and Technology)
SRM 917.

REFERENCE VALUES
The reference values in mg/dL for this method were
obtained through the determination of glucose in healthy

populations of male and female.
Premature 20 - 60 mg/dL
e Oto 1 day 40 - 60 mg/dL
> 1 day 50 - 80 mg/dL
Children and adults 65 - 99 mg/dL
Liquor 50 - 70 mg/dlL.

To convert the values of mg/dL into mmolL (S1), muitiply
the obtained results by 0.0556.

These values should be used as guidelines, each
laboratory should establish its range of reference values,
according to the population served.

The results provided by this kit must be interpreted by
the medical professional responsible, not being the
only criterion for the determination of diagnosis and/or
treatment of the patient.



PRODUCT PERFORMANCE
ACCURACY
- Recovery -
The recovery analysis was made with 5 sample
determinations. The accurate was calculated and was
‘a recovery between 94% and 104%.

Glucose Monoreagent kit was compared with other
commercially available methods for measurement of
glucose. For this lest, 42 analyses are performed and
the results were evaluated. The linear eguation obtained
was Y = 1.0053X + 0.4653 and the correlation coefficient
0.9982.With theses results, we can condlude that the kit

Repeatability Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
. ml gon (o) | 24075 | mson 73.59
. wlh!ﬂ-l 372 415 182

c'm"m‘? 155 361 261
Reproducibility

The reproducibility was calculated from 40 successive
determinations for 3 consecutive days, using 3 samples
with different concentrations, obtaining the following
results:

Reproducibility Sample 1 | Sample 2 | Sample 3
= ml bon (mgidty | 2228 | mase | 7408
mm 258 050 0.56
wﬂ"; 1.06 052 076
SENSITIVITY

The sensitivity was calculated from 40 determinations
of a sample free of glucose. An average value of
0.55 mg/dL. with standard deviation of 0.25 mg/dL.
The sensitivity that indicates the method detection limil
comresponds the average plus three times the standard
deviation and is equal to 1.31 mg/dL.

LINEARITY

The reaction is linear up to 500 mg/dL. For samples with
values above 500 mg/dL, dilute the sample with Sodium
Chioride 0.85%, repeal the dosage and multiply the
results obtained by the dilution factor.

DIAGNOSTIC

The glycemic sisiseontmlledbymeactiun

equilibrium of the qlucusa cmcardraﬁnn. Hormonal
mummmam_hm

Dlaheieslsdassaﬁedh Mellitus diabetes insulin
dependent (Type [), Mellitus diabetes non insulin
dependent (Type Il), Mellitus diabetes associated at
certain conditions and syndromes (classified previously
as secondary diabetes) and Pregnancy diabetes.

The Hypoglycemic (HG) levels of glycemia that leads
to its manifestations are extremely variable. The
manifestations can occur during fasting or postprandial.
Ocurrs fasting HG in insulinome, non pancreatic tumors,
hepatic diseases, hypoadrenalin (Addison's disease),
hypopituitarism (Simmond'’s disease), storage of infirmity
of glycogenic storaged (Von Gierke's diseases). The
postprandial hypoglycemia occurs due to the reactive
cause (symptoms of HG 1 to 3 hours after the meals),
it can also be of alimental origin or in consequence of
mellitus diabetes Type il and the intolerance Glucose.
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I - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO:

bromazepam
Medicamento genérico Lei n” 9.787, 1999,

APRESENTACOES

Comprimido.
Embalagens contendo 30 comprimidos de 3mg ou 6mg,

VIA DE ADMINISTRACAO: ORAL

USO ADULTO

COMPOSICOES

Cada comprimido de 3mg contém:

DTOIMAZOPAIN i ases s wsgsas oo ohasssadoieissdevasessbnamsuamma LRI w5 BN SRR B o0 s e it i 3mg
A am 2§t V1T o PNt s o e B A syt o RS (A Sl e e R P e | comprimido

(lactose, celulose microcristalina, vermelho eritrosina laca de aluminio, talco e estearato de magnésio),

Cada comprimido de 6mg contém:

{018 ey AR R || (0 THSRRGCINeT LR F R T S 6mg
R0 Tttt 0 DG | . o ORI o L T G SR T S 1 comprimido
(lactose, celulose microcristalina, azul de indigotina laca de aluminio, amarelo de quinolina laca de
aluminio, talco e estearato de magnésio).
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- Quimica

11 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE:

1. INDICACOES
- O bromazepam ¢ indicado para ansiedade, tensdo ¢ outras queixas somdticas ou psicolégicas associad®

 sindrome de ansiedade. E indicado também para o uso adjuvante no tratamento de ansiedade e agitagio
associadas a transtornos psiquidtricos, como transtornos do humor e esquizofrenia.

' Os benzodiazepinicos sfio indicados apenas quando q transtorno submete o individuo a extremo
desconforto ¢ € grave ou incapacitante,

2. RESULTADOS DE EFICACIA
' O tratamento com bromazepam na dose de 6 a 30mg dlil.rqn mostrou-se eficaz no tratamento de ansiedade
| e sindrome de ansiedade/neurose. % * % %7 Por gausa de sua meia-vida longa, bromazepam pode ser
utilizado em dose tnica didria.” O bromazepam tem sidoEndicado no tratamento de neurose ansiosa em
' pacientes que nio respondem ao diazepam ou clordiazepdxido.*
- O bromazepam ¢ eficaz na redugdo de sintomas cardiovasculares e gastrintestinais psicossomiticos.'* !'
'O bromazepam mostrou-se benéfico no tratamento de fobia ¢ sintomas obsessivos.”” No tratamento de
ansiedade generalizada, o tratamento que utiliza 3mg de bromazepam, duas vezes ao dia, foi similar ao
tratamento que utiliza alprazolam 0,5mg, duas vezes ao dia.* Do mesmo modo, o tratamento para
ansiedade que utiliza bromazepam foi similar ao tratamento que utiliza buspirona .
Diversos estudos mostraram gue bromazepam € tho eficaz quanto diazepam no tratamento de neuroses de
ansiedade’ > * " ¢ também no tratamento de ansiedade pré-operatéria.’”® O bromazepam ¢é tio eficaz
‘quanto lorazepam no tratamento de ansiedade generalizada e resulta em menos efeitos adversos, o que
favorece a adesio ao tratamento,'®

Referéncias bibliogrificas:

1. Anon: bromazepam, a new anxiolytic: a comparative study with diazepam in general practice. J Roy
Coll Gen Pract 1984; 34:509-512,

2 Lapierre YD, Oyewumi LK, Ghadirian A et al: A placebo-controlled study of bromazepam and
I(hazepam in anxiety neurosis. Curr Ther Res 1978; 23:475:484,

3. Modestin J & Hodel J: Lorazepam (Temestt) versus bromazepam (Lexotanil). Controlled crossover
study. Munchen Med Wochenschr 1976; 118:1335-1336.

4. De Geyter J, Dumont E & Steiner P: Clinical assay of & new tranquilizer, Lexotan, in the treatment of
“neurotic troubles. Sem Hop Ther 1975; 51:247-252, -

5. Kerry RJ, McDermott CM & Orme JE: bromazepam, medazepam, chlordiazepoxide in treatment of
‘neurotic anxiety, Br J Psychiatry 1974; 124:485-486.

6. Rickels K, Pereira-Ogan JA, Chung HR et al; bromampam and phenobarbital in anxiety: a controlled
study. Curr Therap Res 1973; 15:679-690.

7. McLeod WR, Mowbray RM & Davies B: Trials of RO 5-3350 and diazepam for anxiety symptoms.
'Clin Pharmacol Ther 1970; 11:856-861. |

8. Bertolino A, Mastucci E, Porro V et al: Etizolam in the treatment of generalized anxiety disorder: a
‘controlled clinical trial. J Int Med Res 1989; 17:455-460.

9. Montandon A & Halpern A: Treatment of functional disorders of patients of a medical outpatient
‘department with bromazepam in a single daily dose. Ther {msch 1977; 34:701-707,

%10. Matteoli E, Lampagnani E, Zaini G et al: The therapy of functional cardiovascular disturbances with a
‘new benzodiazepine derivative. Minerva Med 1974; 65:2481-2484.

‘11, Bianchi A, DeMarino V & Baiano G: Experimental studies in guinea pigs of the behavioral and
‘electrocardiographic effects of bromazepam. Clinical résearch on its use in the treatment of some
‘psychosomatic syndromes. Clin Ter 1975; 73(5):441-459.

12. Grattarola FR & Morgando E: Clinical investigations with a new benzodiazepine derivative,
‘bromazepam (RO 5-3350) in the treatment of phobic~obs$sive symptoms, Minerva Med 1973, 64:2107-
2111,

‘13, Sacchetti E, Zerbini O, Banfi F et al: Overlap of buspirone with lorazepam, diazepam and
bromazepam in patients with generalized anxiety disorder: findings from a controlled, multicentre,
‘double-blind study. Hum Psychopharmacol 1994; 9:409-422,

‘14. Carlier L et al: Open and double-blind clinical study of a new benzodiazepine in neurotic
‘disturbances. Ars Medici 1974; 29:935-944,

|
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15. Chalmers P & Horton JN: Oral bromazepam in premedication. A comparison wit
Anesthesia 1984; 39:370-372.

16. Fontaine R, Chouinard G & Annable L: Rebound anxiety in anxious patients after abrupt
of benzodiazepine treatment. Am J Psychiatry 1984; 141:848.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodiniimica

Mecanismo de aciio

As agdes centrais de benzodiazepinicos sio mediadas através de uma melhora da neurotransmissdo
GABAérgica em sinapses inibitérias. Na presenca de benzodiazepinicos, a afinidade do receptor GABA
pelo neurotransmissor ¢ aumentada através da modulagdo alostérica positiva, resultando em uma agio
aumentada do GABA liberado nos canais pds-sindpticos transmembrana de fon cloreto. Doses baixas de
bromazepam reduzem seletivamente a (ensfio ¢ a |ansiedade. Em doses elevadas, aparecem as
propriedades sedativas e relaxantes musculares. A agio de bromazepam comega cerca de 20 minutos
depois da sua administragiio.

Farmacocinética

Absorgiio

O bromazepam ¢ rapidamente absorvido ¢ as concentragbes plasmidticas médximas sio atingidas duas
horas ap6s a administragdo oral. A biodisponibilidade absoluta de bromazepam dos comprimidos é de 60
Alimentos podem reduzir a biodisponibilidade de bromazepam, entretanto, sua releviincia clinica nao foi
estabelecida. Durante a administragio de doses miltiplas de bromazepam, a extensio da absorgio
permanece constante; as concentragbes previstas no estado de equilfbrio séo observadas ¢ confirmam a
cinética linear para o férmaco. As concentraghes previstas no estado de equilfbrio sio observadas e
confirmam a cinética linear para o firmaco. As concentragbes plasmaticas no estado de equilibrio sdo
atingidas em cerca de 5 — 9 dias. Apés doses orals mlii__ﬁplas de 3mg administradas trés vezes por dia, a
concentragiio mdxima medida de bromazepam no estado de equilibrio foi de 120ng/mL, o que éde 3 a 4
vezes superior ao observado ap6s uma dose dnica de 3mg,

Distribuicio

Apés absorgiio, bromazepam € rapidamente dislribufdb no corpo. Em média, 70% de bromazepam ¢é
ligado 2s proteinas plasmdticas por interagio hidroffbica ¢ os ligantes sdo albumina ¢ 4cido al-
glicoproteina. Seu volume de distribuigiio é cerca de 50 litros.

Metabolismo e eliminagiio

O bromazepam ¢ extensivamente metabolizado no figado. Nenhum metabdlito com uma meia-vida mais
longa que a do firmaco de origem & formado, Do| ponto de vista guantitativo, predominam dois
metabdlitos: 3-hidroxi-bromazepam (menos ativo que bromazepam) ¢ 2-(2-amino-5-bromo-3-
hidroxibenzoil) piridina (inativo). Bromazepam ¢ m}:taholim:lo, pelo menos em parte, através de
citocromo P450 (CYP450). No entanto, as isoenzimas CYP especificas envolvidas ndo foram
identificadas. Ainda assim, observagbes que um forte inibidor de CYP3A4 (itraconazol) e um inibidor
moderado de CYP2CY9 (fluconazol) ndio resultaram em nenhum efeito sobre a farmacocinética de
bromazepam sugerem que estas isoenzimas ndo estio envolvidas de uma forma mais extensa no
metabolismo deste firmaco, A pronunciada interagio com a fluvoxamina (vide item “Interages
Medicamentosas”) indica a coparticipagio da CYPIA2. O bromazepam apresenta meia-vida de
eliminagdo de, aproximadamente, 20 horas e a depuragio plasmdtica (clearance) ¢ cerca de 40mL/min. O
metabolismo € a via principal de eliminagfio do firmaco. A recuperagio urindria de bromazepam intacto é
somente 2% e de conjugados glicuronados do 3-hidroxi-bromazepam ¢ da 2-(2-amino-5-bromo-3-
hidroxibenzoil) piridina € de 27% e 40% da dose administrada, respectivamente.

Farmacocinética em populagbes especiais

Populaciio geridtrica

Pacientes idosos podem ter concentragbes maximas significativamente mais elevadas, menor volume de
distribui¢@o, fraglio livre sérica aumentada, menor depuragiio e, portanto, também uma meia-vida de
eliminagdo prolongada. Isso indica que as concentragdes de bromazepam no estado de equilibrio, a
qualquer taxa de dosagem administrada, serdo em média quase duas vezes mais elevadas em um
individuo idoso, em comparagdo a um individuo mais jovem.

Insuficiéncia renal

Nenhum estudo formal de farmacocinética foi realizado e nenhum dado farmacocinético populacional foi
coletado em pacientes com insuficiéncia renal.

Insuficiéncia hepditica

bromazepam ~ comprimido - Bula para o profissional da sadde 3
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Nenhum estudo formal de farmacocinética foi realizado e nenhum dado farmacocinético populac
coletado em pacientes com insuficiéncia hepdtica,

Seguranga niio clinica T e
Carcinogenicidade

Estudos de carcinogenicidade conduzidos em ratos nio revelaram nenhuma evidéncia de um potencial
carcinogénico para bromazepam,

Genotoxicidade

O bromazepam nio foi genotéxico em testes in vitro e in vivo,

Prejuizo da fertilidade

A administraglio oral didria de bromazepam nfio causou nenhum efeito na fertilidade e no desempenho
reprodutivo geral de ratos.

Toxicidade reprodutiva

Ao administrar bromazepam a ratas prenhes, foram observados aumento da mortalidade fetal, aumento na

taxa de fetos que morreram antes do parto e redugfio ha sobrevida de fetos, Niio foi detectado efeito
teratogénico em estudos de embriotoxicidade/teratogenicidade em doses de até 125mg/kg/dia.

Apds administragio oral de doses até 5S0mg/kg/dia a coeli'las prenhes, foram observados redugio no ganho

de peso materno, redugio do peso fetal e aumento na incidéncia de reabsorgdes.

4. CONTRAINDICACOES

O bromazepam ¢ contraindicado a pacientes com:

- hipersensibilidade conhecida aos benzodiazepinicos ou & qualquer excipiente do produto,

- insuficiéncia respiratéria grave,

- insuficiéncia hepética grave, uma vez gue benzodiazepinicos podem desencadear encefalopatia hepdtica,
- sindrome de apneia do sono,

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Dependéncia

O uso de benzodiazepinicos e agentes similares pode levar ao desenvolvimento de dependéncia fisica e
psicolégica desses farmacos. O risco de dependéncia enta de acordo com a dose ¢ a duragdo do
tratamento. E maior também em pacientes com antecedentes de abuso de dlcool ou drogas.

Portanto, o bromazepam deve ser usado com extrema cautela em pacientes com histérico de abuso de
dlcool ou drogas. O abuso tem sido mais comumente rIElalado em toxicodependentes de mais de uma
droga.

Abstinéncia _

Se houver desenvolvimento de dependéncia, a interrupgdo do tratamento serd acompanhada de sintomas
de abstinéncia, que podem consistir em cefaleia, diarreia, mialgia, extrema ansiedade, tensio, inquietagio,
confusdo mental e irritabilidade, Em casos graves, os sinmmas a seguir podem ocorrer: desrealizagio,
despersonalizagfio, hiperacusia, parestesias em extremidades, hipersensibilidade & luz, ruidos ou contato
fisico, alucinagdes ou convulsdes (vide item “Reagdes adversas'),

Quando os benzodiazepinicos silo usados, os sintomas de abstinéncia podem se desenvolver quando hd
substituigiio por um benzodiazepinico com meia-vida de eliminagiio consideravelmente mais curta.

Ansiedade rebote

- Ansiedade rebote, uma sindrome transitéria, em que hd rffcidiva dos sintomas que levaram ao tratamento
com bromazepam e¢m forma aumentada, pode ocorrer na abstinéncia ao tratamento e ser acompanhada por
outras reagdes, incluindo alteragdes do humor, ansiedade ou distirbios do sono e inquietagio.
Como o risco de fendomenos de abstinéncia ¢ rebote & maibr apos a descontinuagfio abrupta do tratamento,
recomenda-se que as doses sejam reduzidas gradualmente,

Amnésia
Os benzodiazepinicos podem induzir amnésia anterdgrada. Amnésia anterégrada pode ocorrer com doses
terapéuticas elevadas (documentadas com 6mg), havendo aumento do risco com doses maiores.

Duragio do tratamento

Quando o tratamento for iniciado, pode ser dtil informar ao paciente que & duragio do tratamento ¢é
limitada e explicar precisamente como a dose deverd ser diminufda progressivamente. E importante que o

bromazepam ~ comprimido - Bula para o profissional da spide 4



 Quimica

|

' paciente esteja ciente da possibilidade de aparecimento d? fendmeno de rebote, que pode oco
. a descontinuagdio do tratamento (vide itens “Dependéncia’l e “Abstinéncia”).

Precaucies gerais

Uso concomitante do dlcool/depressores do Sistema Nervoso Central
- O uso concomitante de bromazepam com dlcool e/ou depressores do Sistema Nervoso Central deve ser
“evitado. Esse uso concomitante tem o potencial de aumentar os efeitos clinicos de bromazepam,

possivelmente incluindo sedaglio grave, depressio respiratéria e/ou cardiovascular relevante clinicamente

que podem resultar em coma e morte (vide item “Interagdes medicamentosas™).

- Histéria médica de abuso de dlcool ou drogas
- O bromazepam deve ser utilizado com extrema precaugio em pacientes com uma histéria clinica de uso
de dlcool ou drogas,

Tolerincia

- Alguma perda de resposta aos efeitos de bromazepam pade se desenvolver apos o uso repetido durante
“um periodo prolongado.

' Os benzodiazepinicos nilo devem ser utilizados isoladamente para tratar depressao ou ansiedade associada
A depressiio (pode aumentar a possibilidade de suicfdio nesses pacientes).

'Os benzodiazepinicos nio sdo recomendados para o tratamento primério de transtorno psicético.

'Grupos especificos de pacientes

'Em pacientes com miastenia gravis, recomenda-se cuidado ao se prescrever o bromazepam, em razdo da
fraqueza muscular preexistente, Recomenda-se cuulub especial em pacientes com insuficiéncia
‘respiratdria crénica, por causa do risco de depressio respiratéria,

‘Pacientes com problemas hereditérios raros de intolerdncia i galactose, de deficiéncia Lapp de lactase ou
‘mé4 absorgiio glicose-galactose nfio devem tomar este medicamento pois contém lactose.

[Insuficiéncia hepéitica

Os benzodiazepinicos podem desencadear episddios de encefalopatia bepdtica em pacientes com
Jinsuficiéneia hepdtica grave (vide item "Comraindicagﬁes'?). Deve-se ter especial cuidado ao administrar
bromazepam a pacientes com insuficiéncia hepdtica leve a moderada.

Reacbes psiquidtricas e "paradoxais”

As reagdes paradoxais, como inquietagdo, agitagio, im‘tabilidade. agressividade, ansiedade, delirio, raiva,
Ppesadelos, alucinagdes, psicoses, comportamento inadequado e outros efeitos comportamentais adversos
jpodem ocorrer quando utilizando benzodiazepinicos. Caso isso acorra, o uso do medicamento deve ser
descontinuado. Essas reagdes sfio mais propensas a ocorrer em criangas ¢ em idosos.

Pacientes pediitricos

O uso em criangas € restrito ao tratamento de terror noturno (Vela, 1982), como medicagfio pré-anestésica
(Shimoyama. 1990) ou no tratamento de convulsdes parciais (Nakamigawa, 1989),

Pacientes idosos

Os efeitos farmacoldgicos dos benzodiazepinicos parecem ser maiores em pacientes idosos do que em
pacientes mais jovens, mesmo em concentragdes plasmdticas semelhantes de benzodiazepinicos,
possivelmente devido a mudangas relacionadas A idade nas interagdes fdrmaco-receptor, mecanismos pos-
g:ceptor e fungio orglnica. Recomenda-se uma redugiio na Hme para pacientes acima de 50 anos.

Nao hd contraindicagfio para o uso do medicamento em itlosos. Entretanto, a dose deve ser reduzida a
50% da dose utilizada em adultos mais jovens ¢ ajustada de acordo com a resposta individual, com a
finalidade de evitar sedagio excessiva (Reynolds, 1990; Ochs, 1987),

: Aumento do risco de quedas e fraturas foi observado em pacientes idosos em uso de benzodiazepinicos.

Gestagiio e lactagiio

Categoria de risco na gravidez: D.

Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica. Informe
imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.
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A seguranga de bromazepam para uso durante a gravidez em humanos nio esté estabelecida.
de relatos espontdneos de eventos adversos niio demonﬁra incidéncia superior & esperada e
com caracteristicas semelhantes ndo tratadas. Vérios estudos t8m sugerido risco aume
malformagdes congénitas, associado ao uso de tranquilizantes menores (diazepam, meprobam
clordiazepéxido) durante o primeiro trimestre da gestagdo. Deve-se evitar o uso de bromazepam durante a
gravidez, a ndio ser que ndo haja alternativa mais segura,

Ao prescrever o bromazepam a uma mulher com possibilidade de engravidar, o médico deve avisi-la para
entrar em contato se quiser engravidar ou suspeitar de gravidez para descontinuar o medicamento.

A administragio de bromazepam nos trés ltimos meses de gravidez ou durante o trabalho de parto é
permitida somente em caso de indicagdo médica absoluta, pois, em razdo da agdo farmacoldgica do
produto, pode haver efeitos no neonato, como hipotermia, hipotonia e depressio respiratéria moderada.
Além disso, recém-nascidos de mulheres que utilizaram benzodiazepinicos cronicamente nos ltimos
estdgios da gestagio podem ter desenvolvido dependéncia fisica e, em consequéncia, apresentar sintomas
de abstinéncia no perfodo pos-natal.

Lactaciio
Como os benzodiazepinicos sdo excretados no leite, lactantes ndo devem tomar o bromazepam.

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos ou operar maguinas

. Sedagiio, amnésia e fraqueza muscular podem prejudicar a capacidade de dirigir ou operar mdquinas, Esse

efeito ¢ potencializado se o paciente ingerir 4lcool (vide item “Interagdes Medicamentosas™),

Durante o tratamento, o paciente nio deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade
e atencdo podem estar prejudicadas.

Até o momento, ndo hd informagdes de que bromazepam possa causar doping.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interacées farmacodindmicas

Os efeitos adversos de bromazepam como sedagdo ¢ depressao cardiorrespiratéria também podem ocorrer
quando coadministrado com qualquer depressor do Sistema Nerveoso Central, incluindo o dlcool (vide
item *“Superdose™),

O 4lcool deve ser evitado em pacientes que utilizam bromazepam (vide item “Adverténcias e
precaugdes”). Vide item “Superdose” para informagdes sobre outros depressores do Sistema Nervoso
Central, incluindo o dlcool.

No caso de analgésicos narc6ticos, pode ocorrer aumento do efeito euforizante, levando ao aumento da
dependéncia.

Interagdes farmacocinéticas

Compostos que inibem enzimas hepéticas chave com agdo oxidativa podem aumentar a atividade dos
benzodiazepfnicos. A administragio concomitante de cimetidina, um inibidor de védrias CYP e
possivelmente do propranolol, pode prolongar a meia-vida de eliminagéio de bromazepam por meio de
uma redugio substancial da depuragio plasmiética (cisiarance) (redugio de 50% com cimetidina), A
administragio combinada com fluvoxamina, inibidora dg CYPIAZ2, resulta em um aumento significativo
da exposi¢do ao bromazepam (2,4 vezes a ASC — drea sob a curva) e da meia-vida de eliminagdo (1,9
vezes),

O bromazepam néo afetou o metabolismo da antipirina, que é um marcador de substitui¢io para atividade
de CYP1A2, CYP2B6, CYP2C e CYP3A. Além disso, ¢ bromazepam nfio induziu isoenzimas CYP450
importantes in vitro ao nfvel do mRNA; também ndo ativou receptores hormonais nucleares, Portanto, é
improvével que o bromazepam cause interagtes medicamentosas e farmacocinéticas com base na indugéio
do CYP450.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (entre 15 e 30°C). Proteger da luz e umidade,

Prazo de validade: 24 meses.

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

Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.
O bromazepam 3mg apresenta-se como comprimido cireular, semiabaulado, sulcado e réseo.

O bromazepam 6mg apresenta-se como comprimido cireular, semiabaulado, sulcado e verde,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.

bromazepam — comprimido - Bula para o profissional da saide 6
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- Rofica
- Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance qu criangas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
* Os comprimidos j& apresentam o composto quimico ativo.
- Dose média para o tratamento de pacientes ambulatoriais: 1,5 a 3mg, até 3 vezes no dia.
- Casos graves, especialmente em hospital: 6 a 12mg, 2 ou 3 vezes ao dia.
Os comprimidos devem ser tomados com um pouco de liquido nio alcodlico.
' A dose méxima didria, para adultos, é de 36mg. Essas doses sio recomendagdes gerais, e a dose deve ser
' estabelecida individualmente. O tratamento de pacientes ambulatoriais deve ser iniciado com doses
baixas, aumentadas gradualmente, até se atingir a dose ideal,

Duragdo do tratamento

- Para minimizar o risco de dependéncia, a duragio do tratamento deve ser o mais breve possivel. O
| paciente deve ser reavaliado regularmente, ¢ o necessidade de continuagio do tratamento deve ser
-analisada, especialmente se 0 paciente estiver assintomdtico. O tratamento total geralmente nfio deve
exceder o perfodo de 8 a 12 semanas, incluindo a fase de descontinuag@o gradual do medicamento. Em
certos casos, pode ser necessiria a manutengiio por tempo superior a0 méximo recomendado. Entretanto,
isso ndio deve ocorrer sem reavaliagio especializada da condigio do paciente.

- Os pacientes devem ser avaliados regularmente no infeio do tratamento, com o objetivo de reduzir a dose
‘e/ou a frequéncia da administraglio e evitar superdose devido ao actimulo.

Instrugdes posologicas especiais

' Uso pedidtrico

'O bromazepam ¢é produto de uso adulto e usualmente nig ¢ indicado a criangas, mas se o médico julgar
‘que o tratamento com bromazepam é apropriado, a dose deve ser ajustada ao peso corporal da crianga
(cerca de 0,1 - 0,3mg/kg de peso corporal).

Uso geridtrico

‘Pacientes idosos (vide item “Farmacocinética em populagdes especiais” e “Adverténcias e precaugdes™)
‘necessitam de doses menores, em razio de sensibilidade potencialmente elevada e variagoes individuais
 de farmacocinética.

Insuficiéncia hepdtica

‘Pacientes com insuficiéncia hepitica grave nio devem ser tratados com bromazepam comprimidos (vide
‘item “Contraindicagdes™). Pacientes com insuficiéncia hephticu leve ou moderada devem receber a menor
‘dose possivel, '

9. REACOES ADVERSAS

%Descrlqia das reagdes adversas selecionadas da experiéncia pés-comercializagio

'O bromazepam ¢ bem tolerado em doses terapéuticas. Os seguintes efeitos indesejdveis, coletados durante
‘a experiéncia pés-comercializagiio, podem ocorrer:

Perturbagbes psiquidtricas: confusio mental, desorientaglio, distirbios emocionais ¢ de humor. Esses
fendmenos ocorrem predominantemente no infcio da terapia ¢ normalmente desaparecem ap6s a repetigio
das doses. Alteragdes na libido foram relatadas ocasionalmente,

Depressiio: depressio preexistente pode ser desmascarada durante a utilizagiio de benzodiazepinicos.

Reagdes paradoxais: como inquielagio, agitagiio, irrilabiﬁdade. agressividade, ilusdes, raiva, pesadelos,
alucinagbes, psicose, comportamentos inadequados, nervosismo, ansiedade, sonhos anormais,
hiperatividade ¢ outros efeitos adversos comportamentais, podem ocorrer. A ocorréncia é mais provavel
em criangas e idosos do que em outras faixas etdrias,

Dependéncia: uso crénico (mesmo em doses terapéuticas) pode conduzir ao desenvolvimento de
dependéncia fisica e psicoldgica. A descontinuagio da terapia pode resultar em abstinéncia ou efeito
Ji'cbote (vide itermn “Adverténcias ¢ precaugdes™),

O abuso de benzodiazepfnicos é mais comum em toxicodependentes de mais de uma droga,
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quimica

Distirbios do sistema nervoso: sonoléncia, dores de ¢abega, tontura, diminuigdo da pron
Esses fendmenos ocorrem predominantemente no infcio|da teraputica ¢ geralmente desap
repetigdo das doses.

Amnésia anterdgrada pode ocorrer em doses mp&uzicnq'. ¢ 0 risco aumenta se houver a adminis
doses mais clevadas. Efeitos amnésicos podem estar associados a comportamentos inapropriados,

Distiirbios oculares: diplopia, Esse fendmeno ocorre predominantemente no infcio da terapia e,
geralmente, desaparece apds a repeti¢iio das doses.

Distiirbios gastrintestinais: distirbios gastrintestinais t8m sido relatados ocasionalmente.
Distiirbios da pele e tecido subcutiineo: reagdes cutiineas tém sido relatadas ocasionalmente.

Distiirbios musculoesqueléticos ¢ do tecido conectivo: fraqueza muscular, Esse fendmeno ocorre
predominantemente no infcio da terapéutica e, geralmente, desaparece com doses repetidas,

Distarbios gerais e condigdes de administragiio: F&diﬁ. Esse fendmeno ocorre predominantemente no
infcio da terap@utica e, geralmente, desaparece apos u repeti¢do das doses.

Lesdes, intoxicagdes e complicagbes de procedimentos: existem relatos de quedas ¢ fraturas em
pacientes sob uso de benzodiazepinicos. O risco ¢ maior em pacientes que recebem, concomitantemente,
sedativos (incluindo bebidas alcodlicas) e em pacientes idosos.

Distirbios respiratérios: depressio respiratoria,
Cardiopatias: insuficiéncia cardfaca, incluindo parada cardiaca.
Em caso de eventos adversos, notifique pelo Sistema VigiMed, disponivel no Portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas

Os benzodiazepinicos geralmente causam sonoléncia, ataxia, disartria e nistagmo, A superdose raramente
ocasiona risco 4 vida se o medicamento for ingerido isdladanmtc, mas pode levar & arreflexia, apneia,
hipotensdo, depressdo cardiorrespiratéria e ao coma, Se ocorrer coma, normalmente tem duragio de
poucas horas; porém, ele pode ser prolongado e ciclico, particularmente em pacientes idosos. Os efeitos
de depressiio respiratéria por benzodiazepinicos sio mais sérios em pacientes com doenga respiratéria,

Os benzodiazepinicos aumentam os efeitos de outros depressores do Sistema Nervoso Central, incluindo
o dlcool.

Tratamento

Monitoramento dos sinais vitais ¢ medidas de suporte deyem ser instituidos conforme o estado clinico do
paciente. Os pacientes podem necessitar especificamente de tratamento sintomdtico dos efeitos
cardiorrespiratérios ou efeitos no Sistema Nervoso Central,

Pode-se evitar absor¢do adicional utilizando-se um métado apropriado como tratamento em 1 a 2 horas
com carviio ativado. Se for utilizado carviio ativado, é Imperativo proteger as vias aéreas de pacientes
sonolentos. Em caso de ingestio mista, deve-se comsiderar a lavagem gdstrica. Entretanto, esse
procedimento niio deve ser considerado uma medida de rotina.

| Caso a depressdo do Sistema Nervoso Central seja grave, deve-se considerar o uso de flumazenil, um

antagonista especifico do receptor benzodiazepinico, O flumazenil deve ser administrado somente sob
rigorosas condigdes de monitoramento, O flumazenil apresenta meia-vida curta (cerca de uma hora),
Portanto, os pacientes que receberem flumazenil precisardo de monitoramento apés a diminuigo dos seus
efeitos. O flumazenil deve ser usado com extremo cnida‘p na presenga de medicamentos que reduzem o
limiar de convulsdes (ex.: antidepressivos triciclicos). Consulte a bula de flumazenil para mais
informagdes sobre o uso correto deste medicamento,

Em caso de intoxicagio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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~ ANEXO B
Histérico de Alteracdo da Bula
Dados da submissio eletronica Dados da petigio/notificacio que altera bula Dados das alteracies de bulas
Data do N°do Data do N° do Data de Versdes | Apresentacies
Assunto = bula
expediente expediente expediente expediente Astiia aprovacio Itens de (VPIVPS) relacionadas
10459 — GENERICO - 10459 — GENERICO -
Inclusio Inicial de Inclusdo Inicial de e .
/0872015 | 0708075151 | oo e R | 1VOR0IS | 0708075/15-1 | o RDe | 110872015 Versdo inicial VP/VPS Comprimido
60/12 6012
10452 — GENERICO 10452 - GENERICO 4.0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR
) — Notificagio de — Notificaggo de ESTE MEDICAMENTO? g
20112016 | 2514594161 | de Textode | Z2/1V2016 | 25145941/61 eracio de Texto de | 22112016 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VP/IVPS Comprimido
Buta— RDC 60/12 Bula - RDC 60/12 Dizeres Legais
10452 — GENERICO 10452 - GENERICO
— Notificagio de _ — Notificagao de ; : _ .
100472018 | Q277496188 | 0 o T ode | TODV20IR | O2TTAMIBE | o e | 100442018 Dizeres Legais VP/VPS Comprimido
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
- — = e 03. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE
MEDICAMENTO?
04. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR %
ESTE MEDICAMENTO?
10452 — GENERICO 10452 - GENERICO 08. QUAIS OS MALES QUE ESTE
~ Notificagdo de ~ Notificagio de MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR? gt
LI/042018 | O2BIGINIBE | o eviode | VVOU2018 | O2BIGIONBE | o de | VOV2018 | Comprimido
Buls— RDC 60/12 Bula - RDC 60712 03 CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
04. CONTRAINDIC
05. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES VPS
06. INTERACOES MEDICAMENTOSAS
08. POSOLOGIA E MODO DE USAR
09. REACOES ADVERSAS
10452 — GENERICO 10452 - GENERICO
0914532/18 — Natificagiio de 0914532718 — Notificagdio de ) )
Bula—RDC 60/12 Bula— RDC 60/12 e
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10452 - GENERICO 10452 — GENERICO ; )
— Notificacdo de — Natificagio de 3.CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS o
1/04/2019 | 032718119 | perncso de Texode | 1V04/2019 | 0327181191 Alteraao de Texto de | 11/04/2019 9. REACOES ADVERSAS VPS Comprimida
Bula— RDC 60/12 Bula— RDC 60/12
10452 — GENERICO 10452 —- GENERICO
0348701/22 ~ Notificagiio de 0348701/22 — Notificagdo de _ [II. DIZERES LEGAIS ot
L = Alteragdio de Texto de | 27/01/2022 5 Alteraggo de Texto de | 27/01/2022 9. REACOES ADVERSAS VEIVES | Compdmido
Bula— RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
10452 — GENERICO 10452 — GENERICO
— Notificagio de — Notificagio de . T
230672023 Alieragiio de Texto de | 23/06/2023 Alteragio de Texto de Alseacta Laptmasc enpets VPIVES | Comprimido
Bula — RDC 60/12 Bula — RDC 60/12
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cloridrato de paroxetina

Pharlab Indutstria Farmacéutica S.A.
Comprimidos revestidos

20 mg

CLORIDRATO_DE_PAROXETINA VPS
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IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
cloridrato de paroxetina
Medicamento genérico Lei n® 9.787, de 1999

APRESENTACAO
O cloridrato de paroxetina 20 mg ¢ apresentado em embalagens contendo 30 comprimidos revestidos,

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

gt g DR T e SIRee— | IR T R S ——w" 5
*equivalente a 20 mg de paroxetina,

EXcipientes q.8.P.v.cevecenvarnineens 3 a4 s L COMpEITIdG
(fosfato de calcio dibéSlco di- hidratado !actose morloldratada, anudagllcoiato de sédlo agua purificada,
fosfato de calcio dibasico anidro, estearato de magnésio e Opadry White 15B58810 (diéxido de titdnio,
HPMC 2910/hipromelose, macrogol e polissorbato).

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Adultos

Transtorno depressivo maior

O cloridrato de paroxetina ¢ indicado no tratamento depressivo maior (TDM). Resultados de estudos
realizados com pacientes sob tratamento de cloridrato de paroxetina por mais de um ano indica que
cloridrato de paroxetina ¢ eficaz na prevengdo de redaidas e também na recorréncia dos sintomas
depressivos,

Transtornos de ansiedade
¢ Tratamento dos sintomas e prevengio de recidiva do transtorno obsessivo-compulsivo (TOC).
e Tratamento dos sintomas e prevengio de recidiva do transtorno do pénico com ou sem
agorafobia.
* Tratamento de fobia social/transtorno de ansiedade social.
e Tratamento dos sintomas e prevengdo de recidiva do transtorno de ansiedade generalizada,
e Tratamento do transtorno de estresse pds-traumatico.

Criangas e adolescentes menores de 18 anos

Todas as indicagies

O cloridrato de paroxetina ndo ¢ indicado para criangas nem adolescentes menores de 18 anos (ver
a seqdo 5. Adverténcias e Precaugdes).

Estudos clinicos controlados feitos com criangas e adolescentes que apresentavam transtorno
depressivo maior ndo evidenciaram eficicia e nio embasam o uso de cloridrato de paroxetina no
tratamento de depressdio nessa populagdo (ver a segfio 5. Adverténcias e Precaugdes). A eficacia e a
seguranga do uso de cloridrato de paroxetina em criangas menores de 7 anos néo foram estudadas.

CLORIDRATO DE_PAROXETINA VPS
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2. RESULTADOS DE EFICACIA
O risco relativo de recorréncia de depressdo maior em idosos tratados com psicoterapia mais placebo foi
140% mais elevado do que o risco existente entre os pacientes que receberam paroxetina ap6s um
periodo de dois anos de acompanhamento (Reynolds CF, 2006).

Nos pacientes com transtorno de ansiedade generalizada (GAD), a paroxetina ¢ eficaz mesmo no
longo prazo, com resoluglio dos sintomas, reduglio da ansiedade, melhora funcional significativa
(redugio média de 57% na escala HAM-A) e perfil de tolerabilidade superior ao dos
benzodiazepinicos. Os indices de remissfio sfo significativos e proporcionais a duragiio do tratamento —
especialmente apds trés meses (Van Ameringen M, 2005; Ball 8G. 2005; Ballenger JC, 2004).

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS
Propriedades farmacodiniimicas
A paroxetina ¢ um potente ISRS, isto ¢é, inibidor seletivo da recaptagio de serotonina (5-

 hidroxitriptamina, ou 5-HT). Acredita-se que sua agdo antidepressiva e sua eficdcia no tratamento do

transtorno obsessivo-compulsivo (TOC) e do transtorno do pdnico estejam relacionadas a inibigdo
especifica da recaptagdo de serotonina pelos neurbnios cerebrais.

A paroxetina ndo estd quimicamente relacionada aos antidepressivos triciclicos, tetraciclicos nem a
outros antidepressivos disponiveis,

Os tratamentos prolongados com cloridrato de paroxetina evidenciam que sua agdo antidepressiva se
‘mantém por no minimo um ano.

'Em estudos clinicos controlados por placebo, a eficicia de cloridrato de paroxetina no tratamento do
transtorno do pénico também se manteve por pelo menos um ano.

Propriedades farmacocinéticas

Absorciio

'O estado de equilibrio dos niveis sistémicos ¢ atingido no perfodo de 7 a 14 dias apos o inicio do
‘tratamento e a farmacocinética parece nio se alterar duran*e as terapias prolongadas.

|A paroxetina ¢ bem absorvida apés administragio oral e a.;'*'esama metabolismo de primeira passagem.

Metabolismo

Os principais metabdlitos da paroxetina sdo polares ¢ conjugados por produtos de oxidagdo e
metilagdio e rapidamente metabolizados. Considerando-se a relativa falta de atividade farmacologica, é
muito pouco provével que contribuam com os efeitos terapéuticos de cloridrato de paroxetina.

Eliminagio
A meia-vida de eliminaglio, embora varidvel, ¢ geralmente de cerca de um dia.

| 4. CONTRAINDICACOES

O cloridrato de paroxetina é contraindicado para pacientes com conhecida hipersensibilidade & droga ou
a qualquer componente da férmula.

O cloridrato de paroxetina ndo deve ser usado concomitantemente com inibidores da
monoaminoxidase (IMAQ), inclusive a linezolida (antibidtica inibidor nfio seletivo reversivel da
MAO) e cloridrato de metiltionina (azul de metileno), nem no periodo de duas semanas apés o término

CLORIDRATO_DE_PAROXETINA VPS
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do tratamento com esses inibidores. Da mesma forma, ndo se recomenda iniciar terapia com s
antes de duas semanas ap6s o término do tratamento| com cloridrato de paroxetina (ver a m;ﬂﬂss
Interagdes Medicamentosas).

O cloridrato de paroxetina néio deve ser utilizado em pacientes recebendo medicagdo que pode prolo
o intervalo QT e s#o também metabolizadas por CYP450 2D6, tais como tioridazida ou pimozida (ver 6.
Interacdes Medicamentosas),

Este medicamento ¢ contraindicado para menores de 18 anos de idade.

Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua
habilidade e atengiio podem estar prejudicadas.

Categoria D de risco na gravidez

Este medicamento nio deve ser usado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgifio-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Criancas e adolescentes menores de 18 anos

O tratamento com antidepressivos associa-se ao aumento do risco de pensamento e/ou comportamento
suicida em criangas ¢ adolescentes com transtorno depressivo maior e outros transtornos psiquidtricos.
Em estudos clinicos realizados com criangas e adolescentes que usavam cloridrato de paroxetina,
observaram-se com mais frequéncia eventos adversos relacionados a possibilidade de suicidio
(pensamentos ou tentativas suicidas) e & hostilidade (predominantemente agressio, comportamento
opositor ou raiva) nos pacientes tratados com cloridrato de paroxetina do que nos que receberam placebo
(ver segiio 9. Reagdes Adversas). Existem poucos d&d_os sobre seguranga de longo prazo do uso do
medicamento em criangas ¢ adolescentes relacionados a crescimento, maturidade e desenvolvimento
comportamental e cognitivo.

Piora do quadro clinico e risco de suicidio entre adultas

Os adultos jovens, especialmente os que apresentam transtorno depressivo maior, podem correr mais risco
de manifestar comportamento suicida durante o tratamento com cloridrato de paroxetina. A andlise de
estudos clinicos controlados por placebo em pacientes adultos com transtornos psiquidtricos evidenciou
maior frequéncia de comportamento suicida nos adultos jovens (prospectivamente definidos como de 18 a
24 anos de idade) tratados com paroxetina em comparaglio com placebo (17/776 [2,19%)] versus 5/542
[0,92%]); entretanto, essa diferenga nilo foi estatisticamente significativa, No grupo de participantes mais
velhos (de 25 a 64 anos e maiores de 65 anos), nio se observou esse aumento. Entre os adultos com
transtomo depressivo maior (de todas as idades), houve aumento significativo da frequéncia de
comportamento suicida nos pacientes tratados com paroxetina em comparagdo com placebo (11/3.455
[0,32%] versus 1/1.978 [0,05%]; todos esses eventos §e configuraram como tentativas de suicidio).
Entretanto, a maior parte das tentativas (8 em 11) ocorreu entre adultos jovens de 18 a 30 anos que
usavam paroxetina. Esses dados sobre transtorno depressivo maior sugerem que a frequéncia mais alta
observada na populaglo adulta jovem com transtornos psiquidtricos pode ser estendida além dos 24 anos
de idade.

Os pacientes com depressdo podem apresentar piora dos sintomas depressivos ou o surgimento de
pensamento e/ou comportamento suicida tomando ou ndo medicagfo antidepressiva. O risco persiste até a
ocorréncia de remissdo significativa. A experiéncia clinica com terapias antidepressivas indica, de modo
geral, que o risco de suicidio aumenta no estdgio inicial de recuperagio.
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Outros distirbios psiquiatricos para os quais cloridrato de paroxetina ¢ indicado podem estar
ao aumento do risco de comportamento suicida, e essas condigdes também sfio comorbidades as
ao transtorno depressivo maior. Ademais, pacientes com histéria de pensamento €/ou compo
suicida, adultos jovens e que exibem um grau significativo de ideagdio suicida antes do inicio
tratamento possuem um risco mais elevado para pensamentos ¢ tentativas de suicidio. Todos os pacientes '
devem ser monitorados quanto & piora do quadro clinico (inclusive desenvolvimento de novos sintomas) e
risco de suicidio durante o tratamento, especialmente no inicio ou em qualquer momento em que haja
alteragfio de dose (aumento ou redugio).

Os pacientes (e os cuidadores) devem ser alertados sobre a necessidade de monitorar qualquer piora do
quadro geral (inclusive desenvolvimento de novos sintomas) e/ou o aparecimento de comportamentos ou
ideagdo suicidas, ou pensamentos de ferir a si mesmos e de procurar auxilio médico imediatamente caso
isso acontega. E importante reconhecer que o surgimento de sintomas como agitaglo, acatisia ou mania
pode estar relacionado com a doenga subjacente ou com o proprio medicamento (ver Acatisia e Mania e
Transtorno Bipolar abaixo e segdo 9. Reagdes Adversas),

Deve-se considerar a possibilidade de alterar o regime terapéutico, inclusive de descontinuar a medicagéo,
no caso dos pacientes com histérico de piora clinica (inclusive desenvolvimento de novos sintomas) e/ou
de surgimento de ideias ou comportamentos suicidas, especialmente se esses sintomas forem graves, de
inicio abrupto ou se ndo faziam parte do quadro inicial,

Acatisia

Raramente o uso de cloridrato de paroxetina ou de outro inibidor seletivo da receptagiio de serotonina
(ISRS) relaciona-se ao desenvolvimento de acatisia, caracterizada por sensaglo de inquietude, agitagio
psicomotora e incapacidade do paciente de permanecer na mesma posiglo e geralmente associada a uma
sensagilo de desconforto subjetivo. E mais provével que isso ocorra nas primeiras semanas de tratamento.

Sindrome serotoninérgica/sindrome neuroléptica maligna

Em raros casos, o desenvolvimento de eventos relacionados & sindrome serotoninérgica ou a sindrome
neuroléptica maligna pode ocorrer em associagio ao (ratamento com cloridrato de paroxetina,
particularmente quando administrado com outra droga derotoninérgica ou neuroléptica.

Como essas sindromes podem resultar em risco potencial de morte, deve-se descontinuar o tratamento
com cloridrato de paroxetina se tais eventos ocorrerem (caracterizados por sintomas como hipertermia,
rigidez, mioclonias, instabilidade autondmica com  possiveis flutuagdes rdpidas dos sinais vitais,
mudangas de estado mental, incluindo confusfio, irritabilidade e agitagio extrema progredindo para delirio
e coma) e iniciar terapia sintomatica de suporte. O cloridrato de paroxetina nfio deve ser usado em
associagio com precursores de serotonina (tais como L-triptofano e oxitriptano) devido ao risco de
sindrome serotoninérgica (ver as segdes 4. Contraindicagbes ¢ 6. Interagdes Medicamentosas).

Mania e transtorno bipolar

Um episddio depressivo grave pode ser a manifestago inicial do transtorno bipolar. Acredita-se, de modo
geral (hipétese nilo confirmada por ensaios clinicos), que tratar tal episddio apenas com antidepressivo
pode aumentar a probabilidade de precipitagiio de um episédio de mania misto nos pacientes sob risco de
transtorno  bipolar. Antes de iniciar o tratamento com antidepressivo, os pacientes devem ser
adequadamente avaliados para que se determine o tisco de transtorno bipolar. Essa avaliagfio deve
abranger histéria psiquidtrica detalhada, inclusive historia familiar de suicidio, transtorno bipolar e
depressio. Deve-se notar que cloridrato de paroxetina nfio foi aprovado para uso no tratamento de
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depressio no transtorno bipolar. Como todo antidepressivo, a paroxetina deve ser usada co
pacientes com histéria de mania.

Tamoxifeno
Alguns estudos tém demonstrado que a eficdcia do tamoxifeno, medida pelo risco de recaida do cénce
mama/mortalidade, pode ser reduzida quando prescrito em associagio com cloridrato de paroxetina como
um resultado da inibigo irreversivel da paroxetina ao CYP2D6 (ver se¢lo 6. Interacdes
Medicamentosas). Este risco pode aumentar com a longa duraglo da coadministragio. Quando o
tamoxifeno ¢ usado para o tratamento ou prevengio de céncer de mama, os médicos devem considerar o
uso de um antidepressivo alternativo com pouea ou nenhuma inibigéo de CYP2D6.

Fratura ssea

Estudos epidemiolégicos sobre risco de fratura apds exposiglio a alguns antidepressivos, inclusive os
ISRS, relatam associagfio com fraturas. O risco ocorre durante o tratamento ¢ é maior nas fases iniciais. A
possibilidade de fratura deve ser considerada no tratamento de pacientes com cloridrato de paroxetina.

Inibidores da monoaminoxidase (IMAO)

O tratamento com cloridrato de paroxetina deve ser iniciado cautelosamente no minimo duas semanas
apos o término do tratamento com inibidores da MAO, aumentando-se gradativamente a dosagem de
cloridrato de paroxetina até alcangar resposta adequada (ver se¢des 4. Contraindicagdes e 6. Interagdes
Medicamentosas).

Insuficiéncia renal/hepitica
Deve-se ter cautela ao administrar este medicamento a pacientes com insuficiéncia renal grave ou
hepitica (ver se¢iio 8. Poselogia e Modo de Usar),

Epilepsia
Da mesma forma que outros antidepressivos, cloridraté de paroxetina deve ser usado com cuidado nos
pacientes com epilepsia.

Convulsbes
Em geral, a incidéncia de convulsdes é menor que 0,1% entre os pacientes tratados com cloridrato de
paroxetina. Deve-se descontinuar o medicamento quando o paciente apresentar convulséo.

Glaucoma
Assim como ocorre com outros ISRS, cloridrato de paroxetina pode causar midriase e deve ser usado
com cautela nos pacientes com glaucoma de dngulo agudo.

Eletroconvulsoterapia (ECT)

Ha pouca experiéncia clinica com a administragio concomitante de cloridrato de paroxetina em pacientes
sob ECT. Entretanto, existem raros relatos de prolongamento de convulsdes induzidas pelo ECT e/ou
convulsdes secunddrias em pacientes tratados com ISRS.

Hiponatremia

Houve relatos raros, predominantemente em idosos,| A hiponatremia geralmente se reverte com a
descontinuagfio da paroxetina,
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Hemeorragia
Ha relatos de sangramento na pele e nas membranas mucosas (inclusive sangramento gasKintegtin
ginecolégico) apos tratamento com cloridrato de paroxetina. Deve-se, portanto, usar o medi
cautela em pacientes predispostos a condigdes hemorragicas, com tendéncia a sangramento conhceida ou
sob tratamento concomitante com drogas que aumentam o risco de sangramento (ver segdo 9, Reacées
Adversas). Os ISRS podem aumentar o risco de hemorragia pos-parto (ver Gravidez e Lactagiio).

Problemas cardiacos
Deve-se manter as precaugdes usuais no tratamento de pacientes com doengas cardiacas.

Prolongamento do Intervalo QT

Casos de prolongamento do intervalo QT tem sido reportados, embora a casualidade com cloridrato de
paroxetina ndo foi estabelecida.

O cloridrato de paroxetina deve ser utilizado com cuidado em pacientes com histérico de intervalo QT
prolongado, pacientes tomando anti-arritmicos ou oufros medicamentos que possam potencialmente
prolongar o intervalo QT, ou aqueles com doengas cardiacas pré-existentes relevantes. Para mais
informagdes, (ver seglio 4. Contraindicagdes).

Sintomas observados com a descontinuaciio de cloridrato de paroxeting em adultos

Em estudos clinicos conduzidos com adultos, observaram-se eventos adversos decorrentes da
descontinuagio do tratamento em 30% dos pacientes que receberam cloridrato de paroxetina em
comparagdo a 20% dos tratados com placebo. Os sintomas decorrentes da descontinuagiio sdo diferentes
dos resultantes da dependéncia produzida pelo abuso de substéncias licitas ou ilicitas,

Ha relatos de vertigens, disturbios sensoriais (inclus:ive parestesia, sensaglo de choque elétrico e
zumbido), distirbios do sono (inclusive sonhos intensos), agitaglio ou ansiedade, néuseas, tremor,
confusfio, sudorese, cefalein e diarreia. Geralmente esses sintomas variam de leves a moderados;
entretanto, em alguns casos, podem ser graves, Eles ocorrem, normalmente, nos dias seguintes a
descontinuagdo do tratamento, mas existem raros relatos de ocorréncias apds o esquecimento de uma
dose. Esses sintomas séio, de modo geral, autolimitados ¢ desaparecem em duas semanas, embora, em
alguns individuos, esse tempo se prolongue (de dois a trés meses ou mais). Dessa forma, recomenda-se
retirar cloridrato de paroxetina gradualmente, por vérias semanas ou meses, até a descontinuagdo total do
tratamento, de acordo com as necessidades do paciente (ver Descontinuagiio de cloridrato de
paroxetina, segdo 8, Posologia e Modo de Usar).

Disfunciio sexual
Os ISRS podem causar sintomas de disfungio sexual. Houve relatos de relagbes sexuais duradouras
disfungio em que os sintomas continuaram apesar da descontinuagiio dos ISRS.

Sintomas observados com a descontinuagiio de cloridrato de paroxeting em criangas e adolescentes

Em estudos clinicos conduzidos com criangas e adolescentes, observaram-se eventos adversos
decorrentes da descontinuagio do tratamento em 32% dos pacientes que receberam cloridrato de
paroxetina em comparaglio a 24% dos tratados com placebo. Houve relatos de eventos causados pela
descontinuagio de cloridrato de paroxetina em pelo menos 2% dos pacientes e cuja ocorréncia foi no
minimo duas vezes maior do que entre os pacientes tratados com placebo, Esses eventos foram labilidade
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nervosismo, vertigem, néusea e dor abdominal (ver se¢lio 9. Reagbes Adversas).

Efeitos sobre a capacidade de dirigir veiculos e de operar miquinas
A experiéncia clinica demonstra que a terapia com cloridrato de paroxetina nfio estd associad¥wg
deterioragdio da fungdo cognitiva nem da fungio psicomatora. Contudo, como € o caso de todas as drogas
psicoativas, os pacientes devem ser advertidos sobre a capacidade de dirigir veiculos motorizados ou de
operar maquinas,

Apesar de cloridrato de paroxetina niio aumentar as deficiéncias mentais ¢ habilidades motoras causadas
por alcool, 0 uso concomitante de cloridrato de paroxetina com dlcool ndo é recomendado.

Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar miquinas, pois sua habilidade
e atenc¢dio podem estar prejudicadas,

Fertilidade

Alguns estudos clinicos tém demonstrado que os ISRS (incluindo cloridrato de paroxetina), podem afetar
a qualidade do esperma. Este efeito parece ser reversivel apds a descontinuagio do tratamento. AlteragSes
na qualidade do esperma pode afetar a fertilidade em alguns homens.

Gravidez

Estudos com animais ndo demonstraram efeitos teratogénicos nem embriotéxicos seletivos.

Estudos epidemiolégicos recentes conduzidos entre mulheres gravidas expostas a antidepressivos durante
o primeiro trimestre de gestagdio mostraram aumento do risco de malformagdes congénitas,
particularmente cardiovasculares (como defeitos do septo atrial e ventricular), associadas ao uso da
paroxetina. Os dados sugerem que o risco do feto apresentar defeito cardiovascular apds exposigdo
materna a paroxetina é de aproximadamente 1/50 em ¢omparagdio com a laxa esperada de incidéncia
desses efeitos na populagio geral, que é de aproximadamente 1/100,

O médico precisa avaliar alternativas possiveis de tratamento para mulheres gravidas ou que planejam
engravidar e somente prescrever cloridrato de paroxetina quando os beneficios potenciais justificarem os
riscos. No caso da opgdo pela descontinuagfio do trat*mcmlo em mulheres gravidas, o médico deve
observar a seglio Descontinuaglio de cloridrato de paroxetina, em (secfio 8, Posologia e Modo de Usar e a
se¢do Sintomas Observados com a Descontinuagéio de cloridrato de paroxetina em Adultos, acima).
Houve relatos de nascimento prematuro em casos de mulheres grividas expostas & paroxetina ou a outros
ISRS, entretanto ndo se estabeleceu nenhuma relagio causal.,

Os dados observacionais forneceram evidéncias de um risco aumentado (menos de duas vezes) de
hemorragia pos-parto apds a exposigdo a ISRS um més antes do nascimento,

Deve-se monitorar o recém-nascido caso a mée tenha dado continuidade ao tratamento com cloridrato de
paroxetina nos estagios finais da gravidez, uma vez que houve relatos de complicagdes em neonatos
expostos a paroxetina ou a outros ISRS apés o terceiro trimestre de gravidez.

Entretanto, nfio foi possivel estabelecer uma relaglio causal com a terapia. Os achados clinicos relatados
incluem: desconforto respiratério, cianose, apneia, convulsdes, instabilidade térmica, dificuldade de
amamentar, vomito, hipoglicemia, hipertonia, hipotonia, hiperreflexia, tremor, nervosismo, irritabilidade,
letargia, choro constante e sonoléncia. Em alguns casos, os sintomas foram descritos como sindrome de
abstinéncia neonatal. A maior parte das complicages ocorreu imediatamente ou pouco apés o nascimento
(menos de 24 horas).
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Estudos epidemiolégicos mostraram que o uso de ISRS (inclusive da paroxetina)
particularmente na gravidez avangada, associou-se a0 aumento do risco de hipertensa
persistente em recém-nascidos, O aumento de risco entre criangas nascidas de mulheres que usal
nos estdgios mais avangados de gestagiio revelou-se de quatro a cinco vezes maior que o obse
populagdo geral (taxa de 1 a 2 em cada grupo de 1.000 grévidas).

Lactaciio

Uma pequena quantidade de paroxetina ¢ excretada no leite materno. Em estudos publicados, as
concentragdes séricas em criangas amamentadas foram indetectaveis (<2 ng/mL) ou muito baixas (<4
ng/mL). Nio se observaram sinais de efeitos da droga nessas criangas.

Contudo, cloridrato de paroxetina niio deve ser usado durante a amamentagfio, a menos que os beneficios
esperados para a mile justifiquem os riscos potenciais para a crianga.

Toxicidade

Estudos toxicoldgicos foram conduzidos em macacos rhesus e ratos albinos; em ambos, a via metabdlica
¢ semelhante & que foi descrita em humanos, Como esperado, com as aminas lipofilicas, incluindo
antidepressivos triciclicos, foi detectado fosfolipidose em ratos. A fosfolipidose niio foi observada em
estudos de duragio de até um ano em primatas, com doses que foram seis vezes maiores do que os
intervalo de doses clinicas aconselhaveis.

Carcinogenicidade

Em estudos de dois anos conduzidos em camundongos e ratos, a paroxetina nfio apresentou efeito
carcinogénico.

Genotoxicidade
Nio foi observada genotoxicidade em uma série de ensaios in vitro e in vivo,

Categoria D de risco na gravidez.
Este medicamento niio deve ser usado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgifio-dentista. Informe imediatamente seu médico em caso de suspeita de gravidez.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Drogas serotoninérgicas: assim como ocorre com outros [SRS, a coadministragio de drogas
serotoninérgicas pode levar ao aumento dos efeitos assodiados & 5-HT, ou sindrome serotoninérgica (ver
a sego 5. Adverténcias e Precaugdes). Deve-se ter cuidado ¢ efetuar monitoramento clinico minucioso
ao combinar cloridrato de paroxetina com drogas serotoninérgicas (inclusive L-triptofano, triptana,
tramadol, ISRS, litio, fentanila e preparagdes & base de Erva de So Jodo, ou Hypericum perforatum).

O uso concomitante de cloridrato de paroxetina e inibidores da MAO, incluindo linezolida, um antibidtico

que € um inibidor reversivel nfio seletivo da MAO e cloreto de metiltionina (azul de metileno) é
contraindicado (ver segiio 4. Contraindicages),

Pimozida: em estudo de dose finica e baixa da pimozida (2 mg), em coadministragdo com a paroxetina,
foi demonstrado aumento nos niveis de pimozida. lsso se explica pelas conhecidas propriedades da
paroxetina de inibir a CYP2D6, Devido a4 estreita janela terapéutica da pimozida e a sua conhecida
capacidade de prolongar o intervalo QT, seu uso concomitante com cloridrato de paroxetina é
contraindicado (ver segiio 4. Contraindicages).
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Enzimas metabolizadoras de drogas: o metabolismo e a farmacocinética da paroxetina
afetados pela indugdo ou inibigdo de enzimas metabolizadoras de drogas.

Quando cloridrato de paroxetina é coadministrado com um inibidor conhecido da enzima metaboliz3
deve-se cogitar o uso das doses mais baixas da faixa terapéutica. Ndo se deve considerar necessariag
nenhum ajuste da dose inicial quando a droga coadministrada for um indutor conhecido (como
carbamazepina, rifampicina, fenobarbital e fenitoina). Qualquer ajuste de dose subsequente deve ser
determinado pelos efeitos clinicos (tolerabilidade e eficicia).

Fosamprenavir/ritonavir: a coadministragio de fosamprenavir/ritonavir ¢ da paroxetina reduz
significativamente os niveis plasméticos desta Gltima. Qualquer ajuste de dose deve levar em conta o
efeito clinico (tolerabilidade e eficécia).

Prociclidina: a administragdo didria da paroxetina aumenta significativamente os niveis plasmiticos da
prociclidina. Se houver efeitos anticolinérgicos, a dose de prociclidina deve ser reduzida.

Anticonvulsivantes: a administragdio concomitante de drogas como carbamazepina, fenitoina ¢ valproato
de sédio ndo parece interferir no perfil farmacocinético/farmacodindmico em pacientes epiléticos.

Bloqueadores neuromusculares: Os inibidores seletivbs da recaptaghio da serotonina (ISRS) reduzem a
atividade da colinesterase plasmética resultando em um prolongamento da agiio do bloqueio muscular de
mivac(rio e suxametonio,

Potencial inibitério da paroxetina sobre a CYI’ZDGI assim como os demais antidepressivos, inclusive
outros ISRS, a paroxetina inibe a CYP2D6, enzima hepdtica do citocromo P450. Essa inibigiio pode
conduzir ao aumento da concentragio plasmética Fia drogas coadministradas metabolizadas pela
CYP2D6. Isso abrange certos antidepressivos triciclicas (como amitriptilina, nortriptilina, imipramina ¢
desipramina), neurolépticos fenotiazinicos (como perfenazina e tioridazina [ver a seciio 4.
Contraindicagdes]), risperidona, atomoxetina, certos antiarritmicos do tipo lc (como propafenona e
flecainida) e metoprolol.

Tamoxifeno tem um metabdlito ativo importante, en*ioxifem, que ¢ produzido pela CYP2D6 e que
contribui significativamente para a eficdcia do tamoxifeno. A inibigio irreversivel da CYP2D6 pela
paroxetina leva a concentragdes plasméiticas redumhs de endoxifeno (ver segfio 5.Adverténcias e
Precaugbes).

CYP3A4: um estudo de interaglio in vivo sobre coadministrago, no estado de equilibrio, de paroxetina e
terfenadina, um substrato da enzima 3A4 do citocromo P450 (CYP3A4), revelou que a paroxetina néio
afetou a farmacocinética da terfenadina. Um estudo similar sobre interagio in vivo revelou que a
paroxetina ndo afetou a farmacocinética do alprazolam ¢ vice-versa, A administragdo concomitante de
paroxetina com terfenadina, alprazolam ou outras drogas que sejam substratos da CYP3A4 niio devem ser
consideradas perigosas.

Firmacos que alteram o pH géstrico: estudos clinicos demonstraram que a absorgio e a
farmacocinética da paroxetina ndo sio afetadas ou siio marginalmente afetadas (em niveis que niio exigem
ajustes de dose) por:

* alimentos;
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e antidcidos;

e digoxina;

e propranolol;

e dlcool (a paroxetina ndo potencializa a redugio da habilidade motora e mental &
dlcool, entretanto, o uso concomitante de paroxetina e filcool nfio é recomendavel).

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Conservar em temperatura ambiente (15 a 30°C). Protegér da umidade.

O produto tem prazo de validade de 48 meses a partir da data de fabricaglio, impressa na embala gem.
Nimero de lote ¢ datas de fabricagio e validade: vide embalagem.

Niio use medicamento com prazo de validade vencido, Guarde-o em sua embalagem original.
Aspecto fisico/caracteristicas organolépticas:

Os comprimidos de cloridrato de paroxetina de 20 mg sfio revestidos, biconvexos sulcados, em forma de
capsula, branco marcado com ‘56’ em uma das faces ¢ ‘C* na outra face.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,

Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criancas.

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR
Modo de usar

Recomenda-se que cloridrato de paroxetina seja administrado em dose iinica didria, pela manha, com a
alimentagéio. Os comprimidos devem ser engolidos inteiros e, de preferéncia, com um copo de dgua. Os
comprimidos de 20 mg tém sulco funcional que permite a divisio do comprimido ao meio, obtendo
doses de 10 mg, se necessdrio.

Posologia

Adultos

Segundo se recomenda no caso de todas as drogas antidepressivas, a posologia deve ser avaliada e
ajustada, se necessdrio, duas ou trés semanas apds o inicio do tratamento, reajustando-se, a partir de
entdo, conforme for clinicamente apropriado.

Os pacientes devem ser tratados por periodo suficiente para garantir a resolugdo dos sintomas. Esse
periodo pode ser de vérios meses para o tratamento da depressfio ou mais longo para o tratamento do
transtorno obsessivo-compulsivo ou do transtorno do pénico,

Assim como ocorre com muitos farmacos psicoativos, deve-se evitar a descontinuagio abrupta de
cloridrato de paroxetina (ver a segdio 9. Reagbes Adversas).

Transtorno depressivo maior (TDM)

A dose recomendada ¢ de 20 mg ao dia. Para alguns pacientes, pode ser necessirio aumentar a
dosagem. Isso deve ser feito gradativamente, com acréscimos de 10 mg até atingir a dose méxima de
50 mg, de acordo com a resposta do paciente.

Transtorno obsessivo-compulsivo (TOC)

A dose recomendada é de 40 mg ao dia. O tratamento deve ser iniciado com 20 mg ao dia,
aumentando-se semanalmente a dose com acréscimos de 10 mg, Alguns pacientes se beneficiam do
aumento da dosagem até o méximo de 60 mg/dia.
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Transtorno do panico

A dose recomendada é de 40 mg ao dia. O tratamento deve ser iniciado com 10 mg ao dia, aum
semanalmente a dose, com acréscimos de 10 mg, de acordo com a resposta dos pacientes. A ASS
beneficiam do aumento da dosagem até o miximo de 50 mg/dia.
Recomenda-se uma dose inicial baixa pois, conforme ¢ geralmente reconhecido, existe um potencial de
piora da sintomatologia do péinice no inicio do tratamento.

Fobia social/transtorno de ansiedade social

A dose recomendada é de 20 mg ao dia. Os pacientes que ndio responderem a essa posologia podem
beneficiar-se de aumentos de 10 mg, conforme necessirio, até o maximo de 50 mg/dia. As alteragdes
de dosagem devem ocorrer em intervalos de pelo menos uma semana, de acordo com sua resposta.

Transtorno de ansiedade generalizada

A dose recomendada é de 20 mg ao dia. Alguns pacientes nflo respondem a essa posologia e podem
beneficiar-se de aumentos de 10 mg, conforme necessério, até a dose méxima de 50 mg/dia, de acordo
com sua resposta.

Transtorno de estresse pis-traumitico

A dose recomendada € de 20 mg ao dia. Alguns pacientes nfio respondem a essa posologia e podem
beneficiar-se de aumentos de 10 mg, conforme necessario, até o maximo de 50 mg/dia, de acordo com
sua resposta.

Descontinuagiio de cloridrato de paroxetina

Assim como ocorre com outros medicamentos psicoativos, deve-se evitar a descontinuagdio abrupta de
cloridrato de paroxetina (ver as segdes 9. Reagies Advenax ¢ 5. Adverténcias e Precaugdes), O
regime de diminuiglo de dose, usado em estudos clinicos recentes, envolve redugio na dose didria de
10 mg em intervalos semanais,

Ao atingir a dose didria de 20 mg, os pacientes mantiveram essa posologia por uma semana antes da
descontinuagiio do tratamento. Caso ocorram sintomas intolerdveis apos a redugdo da dose ou a
descontinuagio do tratamento, deve-se considerar o uso da dosagem prescrita previamente. Na
sequéncia, 0 médico deve continuar reduzindo a dose de modo mais gradual,

Populagbes especiais

Pacientes idosos

Entre os pacientes idosos, ocorre aumento das concentragdes plasmdticas da paroxetina, mas a faixa de
concentragdes se sobrepde Aquela observada em individuos mais jovens.

Deve-se iniciar com a posologia recomendada para inicio do tratamento em adultos, que pode ser
aumentada semanalmente com acréscimos de 10 mg/dia, até 0 maximo de 40mg/dia, de acordo com a
resposta do paciente.

Criancas e adolescentes menores de 18 anos
O uso de cloridrato de paroxetina ndio ¢ indicado para criangas e adolescentes menores de 18 anos (ver

as segdes 1. Indicagdes e 5. Adverténcias e Precaugdes),

Insuficiéncia renal/hepdtica
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Ocorre aumento das concentragbes plasmiticas da paroxetina entre os pacientes com insu
renal grave (clearance de creatinina <30 mL/min) ou insuficiéncia hepatica. A dose recomend

20mg/dia. Os aumentos de posologia devem restringir- s¢ & menor dose eficaz.
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

9. REACOES ADVERSAS

Algumas das reagbes adversas listadas abaixo podem diminuir de intensidade e frequéncia com a
continuagio do tratamento e geralmente ndo levam a sua suspensfio. As reagbes adversas estdo listadas
abaixo e classificadas por frequéncia, definidas como muito comuns (>1/10), comuns (>1/100 e <1/10),
incomuns (>1/1.000 ¢ <1/100), raras (>1/10.000 ¢ <1/1,000) e muito raras (<1/10.000), incluindo-se os
casos isolados. As frequéncias das reagSes adversas comuns e incomuns foram geralmente determinadas
com base em dados de seguranga agrupados, obtidos de estudos clinicos com populagdio superior a 8.000
pacientes tratados com paroxetina e avaliados como de incidéncia maior que no grupo placebo. Os
eventos raros ¢ muito raros foram determinados, de modo geral, com base em informagdes obtidas no
periodo de pés-comercializagdo e se referem mais & taxa de relatos do que 4 frequéncia real.

Reagdes muito comuns (>1/10)
® nausea;
» disfungfio sexual.

Reagdes comuns (>1/100 e <1/10)
e astenia, ganho de peso corporal;
* sudorese;
¢ constipagdo, diarreia, vomitos, boca seca;
* bocejos;
* visdo turva;
e vertigem, tremor e dor de cabega;
e sonoléncia, insdnia, agitagfio, sonhos anormais (inclusive pesadelos);
» aumento dos nfveis de colesterol, diminuigiio do apetite,

Reagdes incomuns (>1/1.000 e <1/100)

* retengdo urinfiria, incontinéncia urindria;

* rash cutdneo (exantema);

* midriase (ver Adverténcias e Precaucies);

» hipotensdo postural;

» taquicardia sinusal;

» disturbios extrapiramidais (houve relatos de distirbios extrapiramidais, inclusive de distonia
orofacial, ocorridos em pacientes com transtornds de movimento subjacentes ou que faziam uso
de medicaglio neuroléptica);

* confusio, alucinagdes;

s sangramento anormal, predominantemente da pele e das membranas mucosas.

Reacdes raras (>1/10.000 e <1/1.000)

* hiperprolactinemia/galactorreia, distirbios menstruais (incluindo menorragia, metrorragia e
amenorreia);
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elevagdo das enzimas hepéticas (houve relatos de aumento das enzimas hepdticas e,
raramente, também de eventos hepéticos pés-comercializagdo, como hepatite, as vezes asso
a ictericia, ou deficiéncia hepética); a descontinuagio do uso da paroxetina deve ser consider.
se houver elevago dos resultados dos testes de funglio hepética;

convulsdes, acatisia, sindrome das pernas inquietas (SPI);

hiponatremia (houve relatos de hiponatremia pre:dominmtemmte em pacientes idosos e, algumas
vezes, devido & sindrome de secregiio inapropriada do horménio antidiurético, ou ADH);
manifestagBes manfacas (tais sintomas também podem ser decorrentes de doenga subjacente).

Reagdes muito raras (<1/10.000)

trombocitopenia;

manifestagdes alérgicas graves (inclusive reagtes anafildticas e angioedema);

sindrome de secre¢do inapropriada do horménio antidiurético (ADH);

sindrome serotoninérgica (os sintomas incluem agitaghio, confusdo, diaforese, alucinagdes,
hiperreflexia, mioclonia, taquicardia e tremores);

glaucoma agudo;

sangramento gastrintestinal;

eventos hepaticos (como hepatite, as vezes associada & ictericia, ou insuficiéncia hepatica);
houve relatos de elevagio das enzimas hepiiticas ¢ também, muito raramente, de eventos
hepéticos pos-comercializagio, como hepatite, as vezes associada & ictericia, ou deficiéncia
hepética; a descontinuagdo do uso da paroxetina deve ser considerada se houver elevagio dos
resultados dos testes de fungdo hepatica);

edema periférico;

reagbes cutdneas graves (incluindo eritema multiforme, sindrome de Stevens-Johnson e necrélise
epidérmica toxica), urticiria e reagdes de fotossensibilidade,

Sintomas observados na descontinuagiio do tratamento com paroxetina
Reagdes comuns (>1/100 e <1/10)

vertigem;

distirbios sensoriais;
distirbios do sono;
ansiedade;

dor de cabega.

Reacdes incomuns (>1/1.000 e <1/100)

agitagdo;
ndusea;
tremor;
confusdo;
sudorese;
diarreia.

Assim como ocorre com muitos medicamentos psicoativos, a descontinuagio de cloridrato de paroxetina
(particularmente de forma abrupta) pode causar sintomas como vertigem, distirbios sensoriais (inclusive
parestesia, sensaglio de choque elétrico e zumbido), distirbios do sono (inclusive sonhos intensos),
agitago ou ansiedade, ndusea, dor de cabega, tremor, confusiio, diarreia ¢ sudorese. Na maioria dos
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pacientes, esses eventos variam de leves a moderados ¢ sio autolimitados. Nenhum grupo p e

pacientes apresentou um risco aumentado para esses sintomas; entretanto, recomenda-se que,
tratamento com cloridrato de paroxetina ndio for mnisjneccssirio. a descontinuagfio seja gradu

redugiio da dose (ver as secdes 8. Posologin e Modo de Usar ¢ S, Adverténcias e Precaugies). LT

Reacdes adversas observadas em estudos clinicos pedidtricos

Nesses estudos, houve relatos dos seguintes eventos adversos ocorridos entre pelo menos 2% dos
pacientes, com incidéncia no minimo duas vezes maior do que a observada no grupo de placebo:
labilidade emocional (inclusive autoagressfio, pensamento ¢/ou comportamento suicida, choro e
flutuagdes de humor), hostilidade, diminuigio do apetite, tremor, sudorese, hipercinesia e agitagfo.
Sintomas como pensamento ¢/ou comportamento suicida foram observados principalmente em estudos
clinicos que envolveram adolescentes com transtorno depressivo maior. Observou-se hostilidade
particularmente em criangas com transtorno obsessivo-compulsivo e, em especial, em criangas menores
de 12 anos de idade.

Em estudos que utilizaram esquema de titulagiio de dose (redugiio da posologia de 10 mg/dia em
intervalos semanais até a dose de 10 mg/dia por uma semana), 0s sintomas reportados durante a fase de
titulagdo ou com a descontinuagio de cloridrato de paroxetina entre pelo menos 2% dos pacientes
ocorridos no minimo duas vezes mais que no grupo de placebo foram: labilidade emocional, nervosismo,
vertigem, nduseas e dores abdominais (ver a seglio 5, Adverténcias e Precaugbes).

Em caso de eventos adversos, notifique pelo sistema VigiMed, disponivel no portal da Anvisa.

10. SUPERDOSE

Sintomas e sinais

Uma ampla margem de seguranga fica evidente tomando-se como base os dados disponiveis. Houve
relatos de casos de superdosagem em pacientes que tomaram até 2,000 mg de paroxetina isoladamente
ou em combinagio com outras drogas, inclusive dlcool. As experiéncias de superdosagem de cloridrato
de paroxetina demonstraram, além dos eventos observados na se¢dio 9. Reacdes Adversas, os
seguintes sintomas: febre, alteragbes da pressdo arterial, contragdes musculares involuntarias,
ansiedade e taquicardia,

Houve relatos ocasionais de coma ou alteragbes do ECG, muito raramente com evolugéio fatal, em
especial quando cloridrato de paroxetina foi administrado em associagiio com outras drogas
psicotrépicas, com ou sem dlcool.

Tratamento

Nio se conhece nenhum ant{doto especifico.

O tratamento deve consistir de medidas gerais emprégadas nos casos de superdosagem de qualquer
antidepressivo. Séo indicadas medidas de suporte geral, com monitoramento frequente dos sinais vitais,
além de cuidadosa observagio. O cuidado com o paciente deve estar de acordo com a indicagdo clinica
ou conforme recomendagdes dos centros nacionais de intoxicagiio (se disponiveis).

Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001 se vocé precisar de mais orientagdes.

DIZERES LEGAIS

M.S. 1.4107.0103
Farm. Resp.: Geraldo Vinicius Elias - CRF/MG-13.661
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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Pamergan®
cloridrato de prometazina

QIEDICA MENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 200 comprimidos revestidos de 25 mg de cloridrato de prometazina.

USO ORAL
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido contém:

cloridrato de prometazina...., ROMEOIPRINEINGIN B By | & | [ o

* equivalente a 25mg de pmmetamna base

excipienteq.s.p... = ..1 comprimido revestido

Excipientes: lactose, celulose microcrlmlma, Lalt..o. arnidaghcolm de sodio, didxido de silicio, estearato de
magnésio, hidroxipropilmetileelulose, diéxido de titdnio, macrogol 400, polissorbato 80, corante amarelo FD&C
n° 06 e n® 10 e macrogol 6000,

I1 - INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Pamergan” ¢ indicado no tratamento sintomético de todos os distirbios incluidos no grupo das reagdes
anafildticas e alérgicas. Gragas & sua atividade antiemética, é utilizado também na prevengio de vomitos do pos-
operatério e das nduseas de viagens.

Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializagéio de analgésicos, devido a sua agfio sedativa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego avaliou a eficdcia da prometazina e ondansetrona utilizadas por via endovenosa
em casos agudos de nduseas e vomitos. A prometazina demonstrou agfio com 30 minutos apds ser aplicada por
via endovenosa e foi eficaz na redugfio de nduseas e vomitos (Braude, Crandall, 2008). A prometazina ¢
considerada uma medicagio adequada quando se deseja a melhora da ndusea e vomito associada a uma sedagio
do paciente (Patanwala et al. 2009).

A prometazina tem sido utilizada, por vezes, em associagdo com outros medicamentos, como um medicamento
para sedagdo em diferentes situagdes. Estudo realizado por Huf er @/ (2007) demonstrou que o uso da
prometazina associada ao haloperidol mostrou-se superior a0 haloperidol isolado para causar uma rapida sedagio
em pacientes com distirbios psiquidtricos. O uso da prometazina como medicagdo pré-anestésica mostrou-se
segura ¢ efetiva quando associado a um opioide para umg sedo-analgesia em pacientes submetidos 4 ressecgfio
transuretral de prostata com anestesia local (Chander, 2000),

O uso da prometazina também tem sido descrita com boa aglio em pacientes sob cuidados paliativos
(Rosengarten, 2009) e como medicagio associada ao hidrato de cloral para sedagio em pacientes submetidos a
tratamento dentério (Dallman, 2001).

A prometazina tem sido demonstrada como uma medicagio eficaz na inibigio das vias da dor e tem sido
utilizada como uma medicaglio pré-anestésica. Estudo realizado por Chia et al (2004) demonstrou em um estudo
duplo-cego, randomizado, com mulheres submetidas a histerectomia abdominal total, que o uso pré-operatorio da
prometazina reduziu o consumo pos-operatério de morfina, comparado aos pacientes que receberam placebo.
Além disso, os pacientes do grupo da prometazina apresentaram, nas 24 horas iniciais, uma incidéncia menor de
néduseas ¢ vOmitos pos-operatorios.
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prometazina ¢ um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel do sistema respiratorio, do
sistema nervoso e da pele. A prometazina ¢ um derivado fenotiazinico de cadeia lateral alifitica, que
possui atividade anti-histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. A aglo geralmente dura de
quatro a seis horas.

Como um anti-histaminico, ele age por antagonismo competitivo, mas nfo bloqueia a liberaglio de

histamina. A prometazina se caracteriza por apresentar:
- Efeito sedativo acentuado de origem histaminérgica e adrenolitica central, nas doses habituais;

- Efeito anticolinérgico que explica o aparecimento dos efeitps indesejaveis periféricos;
- Efeito adrenolitico periférico, que pode interferir na hemodinAmica (risco de hipotensio ortostética).

Os anti-histaminicos apresentam em comum a propriedade de se opor, por antagonismo competitivo
mais ou menos reversivel, aos efeitos da histamina, principalmente sobre a pele, os vasos e as mucosas
conjuntival, nasal, brénquica e intestinal,

Farmacocinética

A biodisponibilidade da prometazina estd compreendida entre 13% e 49%. O tempo para atingir a
concentragdo plasmatica maxima ¢ de 1h 30 min. a 3 horas. O volume de distribuigio ¢ elevado em razdo
da lipossolubilidade da molécula, de cerca de 15 L/kg. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (entre
75% e 80%); sua meia-vida plasmética estd compreendida entre 10 e 15 horas apds administragiio oral.
Concentra-se nos orgdos de eliminagdo: figado, rins e intestinos. O metabolismo consiste em
sulfoxidagdo seguida de desmetilagio. A depuragio renal representa menos de 1% da depuragiio total
e, em média 1% da quantidade de prometazina administrada é recuperada sob a forma inalterada na
urina, Os metabdlitos encontrados na urina, principalmente o sulfdxido, representam cerca de 20% da dose.
A prometazina atravessa a barreira hematoenceflilica e a barreira placentiria. Em pacientes com
insuficiéncia renal ou hepética, ocorre risco de acimulo dos anti-histaminicos.

4. CONTRAINDICACOES

Pamergan® comprimidos é contraindicado para pacientes com hipersensibilidade conhecida & prometazina,
outros fenotiazinicos ou a qualquer componente da férmula, por portadores de discrasias sanguineas ou com
antecedentes de agranulocitose com outros fenotiazinicos, por pacientes com risco de retengéio urindria ligado a
disturbios uretroprostéticos e por pacientes com glaucoma, de ngulo fechado.

Pamergan® niio deve ser utilizado em associagéo ao dlcool e sultoprida. (vide Interagdes

Medicamentosas). Pamergan® estd contraindicado durante a amamentagdo. (vide Adverténcias e

Precaugdes).

Pamergan® nio deve ser utilizado em pacientes em coma ou sofrendo de depressdo do sistema nervoso

central por qualquer causa.
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Este medicamento é contraindicado para menores de 2 ar:jos de idade (vide Adverténcias e Precaug

Categoria de risco na gravidez: C. .
Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres griavidas sem orientagio médica ou do
! cirurgifio-dentista,

Este medicamento contém LACTOSE

5. ADVERTENCIASE

PRECAUCOES Adverténcias

Reagdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia, urtichria e angioedema foram relatadas com o uso de
Pamergan®. Em caso de reaglio alérgica, o tratamento com Pamergan® deve ser descontinuado e o tratamento
sintomético apropriado deve ser iniciado (vide Reagbes Adversas).

Pamergan® deve ser evitado em pacientes com disfungdo hepdtica ou renal, doenga de Parkinson,
hipotireoidismo, insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma, miastenia gravis ou hipertrofia da prostata, ou em
pacientes com histdrico de glaucoma de dngulo estreito ou agranulogitose.

- Como tem sido relatada agranulocitose, é recomendada a monitorizagdo regular do hemograma completo. A
ocorréncia de infecgdes inexplicdveis ou febre pode ser evidéncia de discrasia sanguinea (vide Reacbes
Adversas), e requer investigagio hematoldgica imediata.

Todos os pacientes devem ser avisados de que, se tiverem febre, dor de garganta ou qualquer outra infecgdo,
devem informar imediatamente o seu médico e submeter-s¢ a um hemograma completo, O tratamento deve ser
interrompido se forem observadas alteragdes marcadas (hiperleucocitose, granulocitopenia) no hemograma,

Devido ao risco de fotossensibilidade, a exposi¢io ao sol ou & luz ultravioleta deve ser evitada durante ou logo
apés o tratamento.

A prometazina ndo deve ser usada em criangas com menos de dois anos de idade devido ao potencial
risco de depressdo respiratoria fatal (vide Contraindicacdes).

Em caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos (dispneia, edema, lesdes cuténeas, etc.) ou de
sinais associados de infecgdo viral, deve-se reavaliar o paciente e as condutas adotadas.

Houve relatos de casos de abuso de drogas com prometazina. O risco de abuso é maior em pacientes com
historico de abuso de drogas,

A administragdo prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia, particularmente em
idosos e criangas. As fenotiazinas podem ser aditivas ou podem potencializar a agfio de outros depressores do
SNC, como opidceos ou outros analgésicos, barbitiricos ou putros sedativos, anestésicos gerais, ou dlcool.

Assim como os neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM) caracterizada por
hipertermia, distirbios extrapiramidais, rigidez muscular, estado mental alterado, instabilidade nervosa
autonoma e CPK (creatinofosfoquinase) elevada. Como esta sindrome ¢é potencialmente fatal, a prometazina
deve ser interrompida imediatamente e deve iniciar monitoramento clinico intensivo e tratamento sintomatico.

A prometazina pode retardar o diagnéstico precoce de obstrugilo intestinal ou aumento da pressdo intracraniana
por meio da supressdo do vomito.

A prometazina pode mascarar os sinais de alerta de ototoxicidade causada por medicamentos ototdxicos, como
por exemplo, os salicilatos.

Precaugies
' 0 uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivos de
Sindrome de Reye.

Pamergan” pode secar ou tornar as secre¢des pulmonares mais espessas, e prejudicar a expectoragfio. Logo,
deve ser utilizado com precaugfio em pacientes com asma, bronquite ou bronquiectasia.

I'hmergnn@' deve ser usado com precaugdo em pacientes que estejam em tratamento com tranquilizantes ou
barbitiricos, pois poderé ocorrer potencializagdo da atividade sedativa.

Deve-se ter cuidado ao utilizar anti-histaminicos H;, como P.amemnm, devido ao risco de sedagfio. A utilizagdo
combinada com outros medicamentos sedativos ndo ¢ recomendada (vide Interagdes Medicamentosas).

Deve-se evitar o consumo de dlecool ¢ medicamentos que ¢ontenham dlcool enquanto se estiver tomando este
medicamento (vide Intera¢tes Medicamentosas),

A vigilancia clinica e, eventualmente, eletroencefalogrifica, deve ser reforgada em pacientes epilépticos
devido & possibilidade de diminuigdo do limiar epileptogénico dos fenotiazinicos.

Flmergun@ deve ser utilizado com cautela nas seguintes situngdes:
- em pacientes com doenga arterial coronariana grave;
- em pacientes com obstrugéio do colo da bexiga;
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~deve-se ter cautela em pacientes com obstrugdo prloroduodehal

- individuos (especialmente os idosos) com sensibilidade aumentada & sedagfio, & hipotensdo ortostdtica e as
vertigens;

-em pacientes com constipagio cronica por causa do risco de fleo paralitico;

-em eventual hipertrofia prostatica;

-em individuos portadores de determinadas afecgdes cardiovasculares, por causa dos efeitos

tdquicardlzantcs e hipotensores das fenotiazinas;

-em casos de insuficiéncia hepética e/ou insuficiéncia renal grave por causa do risco de acimulo;

- como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC, l’lmemn deve ser evitado em pacientes com
histéria de apneia noturna;
l -bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool devem ser evitados durante tratamento com Pameruanﬁ.

I‘ Gravidez e amamentagio
Nﬁo ha dados suficientes sobre a teratogénese da prometazina em animais. Nfio foram observados efeitos
fetotoxicos nem malformagdes em recém-nascidos de mies que receberam o produto, em um pequeno niimero
\de mulheres, até o momento, No entanto, seriam necessdrios estudos complementares para avaliar as
' consequéncias da administraglio da prometazina durante a gestagdo.

' Nos recém-nascidos de mdes tratadas com doses elevadas de anti-histaminicos anticolinérgicos, tal como a
prometazina, foram descritos raramente sinais digestivos ligados as propriedades atropinicas das fenotiazinas
L(dlstensﬁu abdominal, fleo paralitico, atraso na eliminagfo de meconio, dificuldade para se alimentar,
taquicardia, efeitos neuroldgicos, etc.). Por isso, durante a gravidez, Pamergan® s6 deve ser usado sob
orientagio médica, avaliando-se sempre a relaglo risco-beneficio. Um ligeiro aumento do risco de
malformagdes cardiovasculares tem sido colocado em evidéncia na espécie humana. Por consequéncia,
recomenda-se que niio seja utilizado durante os trés pnmclms meses de gestaglio.

No final da gestagdo, em casos de tratamento materno prolongado, hé possibilidade de ocorrer sonoléncia
ot hiperexcitabilidade no recém-nascido. Considera-se justificavel manter o recém-nascido em observagio
quanto s fungdes neuroldgicas e digestivas, em caso de administragio da prometazina 4 mie no final da
gestagio.

O uso de Pamergan® niio ¢ recomendado durante a gravidez e em mulheres com potencial para engravidar que
ndo usam métodos contraceptivos, a menos que os beneficios potenciais superem os riscos potenciais.

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou distirbios
neuroldgicos prolongados na crianga.

Niio existem estudos disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em animais,

Niio existem dados relevantes sobre fertilidade em animais.

Considerando a possibilidade de sedagdio ou de excitagio paradoxal do recém-nascido, ¢ também dos riscos
de apneia do sono causadas pelos fenotiazinicos, 0 uso deste medicamento ndo € recomendado durante a
amamentagfio.

Pamergan® ¢ excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitagfio

neonatal. Niio é recomendado 0 uso de Pamergan® durante a amamentagfio.

Aconselhe as pacientes a informar seu médico sobre uma gravidez conhecida ou suspeita. Aconselhar as pacientes
a evitarem engravidar enquanto estiverem recebendo este medicamento. Aconselhar as pacientes do sexo feminino
‘Ioo_m potencial reprodutivo a usar métodos contraceptivos eficazes.

Categoria de risco na gravidez: C.
’Eke medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientagio médica ou do
cirurgifio-dentista,

Populagies especiais

Idosos: os pacientes idosos, em raziio das fungdes hepdtica e renal reduzidas, podem se mostrar mais
suscetiveis a apresentar reagdes adversas, particularmente sintomas extrapiramidais, falta de coordenagiio
motora e tremores, e por isso, recomenda-se cautela na administragiio de Pamergan® em idosos.

|

( : a prometazina niio deve ser utilizadd em criangas menores de dois anos devido ao risco
de depressdo respiratoria fatal.

O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivos da Sindrome
de Reye.

bs derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco
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aparecimento de arritmias ventriculares graves do tipo ﬁﬁdm de pointes, que‘é‘ Eoiéncialme mﬂ!ﬂ

sﬁblta) O prolongamento de QT ¢ exacerbado, em ticular, na presenga de bradicardia, hipocalemia ¢
prolongamento QT adquirido (isto ¢, induzido por drogas). Se a situagio clinica permitir, avaliagdes médicas e
laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com
um derivado da fenotiazina e conforme considerado necessdrio durante o tratamento (vide Reagdes Adversas).

AIteracﬂes na capacidade de dirigir veiculos e operar maguinas.
Pamergan® pode causar sonoléncia, tonturas ¢ visiio turva ¢ pode afetar consideravelmente a capacidade de dirigir
veiculos e operar maquinas.

Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar méquinas, pois sua habilidade ¢
atenciio podem estar prejudicadas,

Este medicamento contém LACTOSE.

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS Medicamento-

dlcool

Associagdes desaconselhadas:

A associagdo com dlcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H;. A alterag@io da vigilancia pode
se tornar perigosa a condugfio de vefculos e operagio de miquinas, Por isso, recomenda-se evitar a
ingestdo de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendolilcool durante o tratamento.

Medicamento-medicamento

Pamergan® aumentard a aglio de agente anticolinérgico, antidepressivo triciclico, sedativo ou hipnético.
?amergan‘ deve ser evitado em pacientes que Iumwm\[; inibidores de monoamina oxidase nos 14 dias
anteriores, e os inibidores de monoamina oxidase devem ser evitados durante a utilizagio de Pamergan®.
Agentes gastrointestinais que niio sfio absorvidos (sais de magnésio, aluminio e célcio, 6xidos e hidroxidos):
Pode ocorrer redugio da absorglio gastrointestinal de fenotidzinas. Tais agentes gastrointestinais ndio devem ser
tomados ao mesmo tempo que as fenotiazinas (com pelo mdnos 2 horas de intervalo, se possivel).

Metabolismo do citocromo P450 2D6:

Algumas fenotiazinas silo inibidores moderados do C . Existe uma possivel interagdo farmacocinética
entre os inibidores do CYP2D6, como as fenotiazinas, € os substratos do CYP2D6. A coadministragdo de
prometazma com amitriptilina/éxido de amitriptilina, um substrato do CYP2D6, pode levar a um aumento dos
niveis plasmaticos de amitriptilina/oxido de amitriptilina. Deve-se monitorar os pacientes quanto a reagdes
adversas dependentes da dose associadas & amitriptilina/oxido de amitriptilina.

Drogas que reduzem o limiar de convulsdes:

O uso concomitante de drogas indutoras de convulsdes ou drogas que reduzem o limiar de convulsdes deve ser
cuidadosamente considerado devido a gravidade do risco para o paciente (ver item “Adverténcias e
Precaugdes”).

Drogas com propriedades anticolinérgicas:
O uso concomitante de Pamergan® com drogas com propriedades anticolinérgicas aumenta o efeito
anticolinérgico.

Agmmm A associagdo com sulmmda apresenla um risco maior de alteragdes do
ritmo cardlaco vcntncular por adicao dos efeitos cletroﬁs:o}égwos

(8]
A agio sedativa da promctwna ¢ aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC, como derivados
morfinicos (analgésicos narcéticos e antitussigenos), metadona, clonidina e compostos semelhantes,
sedativos, hipnéticos, antidepressivos triciclicos e tranqui}lizanws. Portanto, estes agentes devem ser evitados
ou, entlio, administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associagio com atropina e outras substincias atropinicas (antidepressivos imipraminicos,
antiparkinsonianos,  anticolinérgicos, antiespasmédicos  atropinicos,  disopiramida, neurolépticos
fenotiazinicos) pode resultar em efeitos aditivos dos efeitos indesejdveis atropinicos como a retengio
urinaria, constipagio intestinal ¢ secura da boca. Evitar o uso com IMAO, pois estes prolongam e intensificam
os efeitos anticolinérgicos da prometazina.

Proc. N° 023/2023
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Medicamento-exame laboratorial
Pamergan® deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutneos, pois
inibir a resposta cutinea & histamina, produzindo resultados falso-negativos. _ I

- |

E necessério cuidado especial quando a prometazina ¢ usada concomitantemente com medicamentos
conhecidos por causar prolongamento do intervalo QT (como antiarritmicos, antimicrobianos, antidepressivos,
antipsicoticos) para evitar a exacerbagdio do risco de prolongamento do intervalo QT.

Pamergan® pode interferir nos testes imunolégicos de gravidez na urina produzindo resultados falso-positivos
ou falso-negativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO Cuidados de conservagiio

Pamergun® comprimidos deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente, entre 15°¢
30°C, protegido da luz e umidade.

O prazo de validade é de 24 meses a partir da data de fabricagdio impressa naembalagem.

Numero de lote e datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicasfisicas/organolépticas:
O comprimido de l"amt’.'rgsmO ¢ revestido, convexo amarelp ¢ sem sulco.

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

8. POSOLOGIA EMODO DE USAR

A dose recomendada de Pamergnn® ¢: 2 a 6 comprimidos por dia.
Esta dose deve ser dividida em duas, trés ou quatro vezes, reservando-se¢ a maior fragdo para a noite. O

ccomprimido de I’amergan® deve ser administrado com liquido, por via oral,

Nio ha estudos dos efeitos de cloridrato de prometazina administrado por vias ndio recomendadas. Portanto, por
seguranga e para garantir a eficécia deste medicamento, a administragfio deve ser somente por viaoral.

Este medicamento niio deve ser partido ou mastigado.

9, REACOES ADVERSAS

Reagiio muito comum (=1/10).

Reagiio comum (> 1/100 e

<1/10).

Reagiio incomum (= 1/1.000 e <1/100).

Reaciio rara (> 1/10.000 ¢ < 1/1.000).

Reaciio muito rara (< 1/10.000).

Desconhecida (néio pode ser estimada a partir dos dados digponiveis)

Distiirbios do Sistema Imunolégico
Frequéncia desconhecida: reagbes alérgicas, incluindo urticdria, angioedema ¢ reaglo anafilatica.

Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo
Frequéncia desconhecida: erupgiio cutfinea, reagio de fotossensibilidade.

Distarbios do Sistema Nervoso

Muito comum: sedagdo ou sonoléncia,

Frequéncia desconhecida; Sindrome Neuroléptica Maligna, tonturas, dores de cabega, efeitos extrapiramidais
incluindo espasmos musculares, movimentos tipo tiques de cabega ¢ face.

Frequéncia desconhecida; a distonia, incluindo a crise oculogirica, geralmente ¢ mais comum em criangas e
adultos jovens, e geralmente ocorre nos primeiros 4 dias de tratamento ou spds o aumento da dosagem.
Frequéncia desconhecida; efeitos anticolinérgicos, como ileo paralitico, risco de retengéio urindria, boca seca,
prisdio de ventre, distiirbios de acomodago.

Os idosos sdio particularmente susceptiveis aos efeitos anticolinérgicos e & confusdo devido ao uso de
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Metabolismo e Distirbios Nutricionais
Frequéncia desconhecida: diminuigio do apetite,

Distarbios gastrointestinais
Frequéncia desconhecida: desconforto epigdstrico, boca seca.

g!stl'l rbios oculares

requéncia desconhecida: visdo turva.

Distirbios do Sangue e do Sistema Linfitico

Frequéncia desconhecida; discrasias sanguineas incluindo anemia hemolitica, agranulocitose, leucopenia,
eosinofilia, trombocitopenia (incluindo plrpura trombocitopgnica).

' Distiirbios Renais e Urindrios

| Frequéncia desconhecida; retengio urindria.

1

Disturbios Psiquidtricos

Frequéncia desconhecida: agitagfio, confusfio e ansiedade.

Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidos e prematuros sfio suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos
] da prometazina, enquanto outras criangas podem aprﬁsantar hiperexcitabilidade paradoxal, inquietagfio,
pesadelos, desorientagio.

Distarbios Cardiacos
Frequéncia desconhecida: palpitagdes, arritmias, Prolongamento QT, torsades de pointes,

Distiirbios Vasculares

Frequéncia desconhecida: hipotensio.

|

Distirbios respiratérios, tordcicos e mediastinais

Frequéncia desconhecida: depressdo respiratoria, congestiio nasal.

Distirbios hepatobiliares
Frequéncia desconhecida: ictericia colestética.

Distirbios Gerais e Condigdes no Local da Administragio
Frequéncia desconhecida: cansago.

Em casos de eventos adversos, notifique pelo Sistema VI‘!M:& disponivel no Portal da Anvisa.

10.SUPERDOSE

Os sintomas de superdose grave sfio varidveis. Eles sdio caracterizados em criangas por varias combinagdes de
excitagdo, ataxia, incoordenagdo, atetose ¢ alucinagbes, enquanto adultos podem tornar-se sonolentos e entrar em
coma. Convulsdes podem ocorrer tanto em adultos quanto em criangas: coma ou excitagiio podem preceder sua
ocorréncia. Pode se desenvolver taquicardia. Depressao cardiorrespiratéria € incomum.

Doses altas podem causar arritmias ventriculares, incluindo prolongamento QT e torsades de pointes (vide
Reacdes Adversas).

O tratamento ¢ essencialmente sintomético e de suporte. Lavagem gédstrica deve ser feita o mais precocemente
possivel. Somente em casos extremos torna-se necessaria a monitorizagiio dos sinais vitais. A naloxona reverte
alguns dos efeitos depressivos, mas ndo todos. Hipotensio severa, em geral, responde & administragdo de
norepinefrina ou fenilefrina. Epinefrina ndo deve ser utilizada, j4 que seu uso em pacientes com bloqueio
adrenérgico parcial pode abaixar ainda mais a pressdo arterial. Experiéncias limitadas com didlise indicam que
ela ndo ¢ Util nestes casos,

Em caso de superdose de Pmergnn@. tomar imediatamente todas as medidas apropriadas
- Em caso de intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.

111 - DIZERES LEGAIS
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Histérico de alteracio da bula

Dados da submissiio eletrinica

Dados da peticio/notificacio que altera a bula
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Versbes
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030772022
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|8. Quais os males que este medicamento pode me causar?)

VP
3. Quando ndo devo usar este medicamento?
4. O que devo saher antes de usar este medicamento?
5. Onde, como & por quante tempo posso guardar este
medicamento?

6- Como devo usar este medicamento?

9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do
que a indicada deste medicamento?
VPS:
4C indi
5. Adverténcins ¢ precauges
s 3
9. Reagbes siversas

no Bulario Eletrdnico da Anvisa em 10/05/72022

Comprimidos revestidos
de 25mg

04/112021

435520721-8
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Alteraghio de Texto de
Bula—RDC 60/12

Bula do Paciente:
4.0 que devo saber antes de usar este medicamento?
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: SESIm——
de 25mg

(2/08722021

3011932212
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Bula—RDC 60/12

Bula do Paciente:
3. Quando nio devo usar este medicamenta?
4, O que devo saber antes de usar este medicamento?
8. Quais os males que este medicamento pode me
causar?

9. O que fazer se alguém usar uma quantidade masor
do gue a indicada deste medicamento?

Bula do Profissional
3. Adverténcias e precaugbes
6. Interaghes medicamentosas
9 Reagbes adversas
10. Superdose
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I- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
Pamergan®
cloridrato de prometazina

MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AO MEDICAMENTO DE REFERENCIA.

APRESENTACOES
Embalagens contendo 50 ampolas de 2 mL contendo 25 mg/mL. de cloridrato de prometazina.

USOINTRAMUSCULAR
USOADULTO

COMPOSICAO

Cada mL da solugdio injetivel contém:

cloridrato  de  Prometazing...........vweesimasiorunsincsssrenssressseden 28, 205ME*

*equivalente a 25 mg de prornctazma base

veiculo estéril q.s.p. . vl mL

Veiculo: dcido acét!co acetato de sédlo m-hldnuado hldrémdo de sédio, metabissulfito de sddio, sulfito de sodio,
dcido gentisico e dgua para injetaveis.

I1- INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICACOES

Pamergnn@ ¢ indicado no tratamento sintomdtico de todos os distirbios incluidos no grupo das reagdes
anafilaticas e alérgicas gragas & sua atividade antiemética, ¢ utilizado também na prevengdo de vémitos do pds-
operatdrio e de nduseas de viagens.

Pode ser utilizado, ainda, na pré-anestesia e na potencializagfio de analgésicos, devido a sua agio sedativa.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Estudo randomizado, duplo-cego, avaliou a eficdcia da prometazina e ondansetrona utilizadas por via endovenosa
em casos agudos de nduseas e vomitos. A prometazina derd_onstron aglio com 30 minutos apés ser aplicada por via
endovenosa ¢ foi eficaz na redugio de nduseas e vémitos (Braude, Crandall, 2008). A prometazina é considerada

uma medicagiio adequada quando se deseja melhora da ndusea ¢ vomito associada a uma sedagio do paciente
(Patanwala et al. 2009).

A prometazina tem sido utilizada, por vezes em associagdo fom outros medicamentos, como um medicamento para
sedacdo em diferentes situagdes. Estudo realizado por Huf et al (2007) demonstrou que o uso da prometazina
associada ao haloperidol mostrou-se superior a0 haloperidal isolado para causar uma rdpida sedagiio em pacientes
com distirbios psiquiatricos. O uso da prometazina como medicaglio pré-anestésica mostrou-se segura e efetiva
qQuando associado a um opioide para uma sedo-analgesia em pacientes submetidos & ressecgdo transuretral de
prostata com anestesia local (Chander, 2000).

O uso da prometazina também tem sido descrita com boa agfio em pacientes sob cuidados paliativos (Rosengarten,

- 2009) e como medicagdo associada ao hidrato de cloral para sedaglio em pacientes submetidos a tratamento

dentério (Dallman, 2001).

A prometazina tem sido demonstrada como uma medicaglia eficaz na inibiglo das vias da dor e tem sido utilizada

. como uma medicagiio pré-anestésica. Estudo realizado pot Chia et al (2004) demonstrou em um estudo duplo-

cego, randomizado, com mulheres submetidas & histerectomia abdominal total, que o uso pré-operatrio da
prometazina reduziu o consumo poés-operatorio de morfina, comparado aos pacientes que receberam placebo.

Além disso, os pacientes do grupo da prometazina apresentaram, nas 24 horas iniciais, uma incidéncia menor de
nauseas e vomitos pds-operatdrios,
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3, CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

A prometazina ¢ um anti-histaminico de uso sistémico que age em nivel do sistema respiratério, do sistema
nervoso e da pele. A prometazina é um derivado fenotiazinico de cadeia lateral alifética, que possui atividade anti-
histaminica, sedativa, antiemética e efeito anticolinérgico. A aglio geralmente dura de quatro a seis horas.

Como um anti-histaminico, ele age por antagonismo competitivo, mas nio blogueia a liberag@o de histamina.
A prometazina se caracteriza por apresentar: '

-Efeito sedativo acentuado de origem histaminérgica e adrenolitica central, nas doses habituais;

| -Efeito anticolinérgico que explica o aparecimento dos efeitos indesejveis periféricos;

- Efeito adrenolitico periférico, que pode interferir na hemodindmica (risco de hipotensdio ortostética).

Os anti-histaminicos apresentam em comum a propriedadﬁ de se opor, por antagonismo competitivo mais ou
- menos reversivel, aos efeitos da histamina, principalmente spbre a pele, os vasos e as mucosas conjuntival, nasal,
brénquica e intestinal.

Farmacocinética

A biodisponibilidade da prometazina estd compreendida entre 13% e 49%. O tempo para atingir a concentragio
plasmatica méxima é de 1h 30 min. a 3 horas. O volume de distribuigio ¢é elevado em raziio da lipossolubilidade
‘da molécula, de cerca de 15 L/kg. Liga-se fortemente as proteinas plasmaticas (entre 75% e 80%); sua meia-vida
Lplfasmética estd compreendida entre 10 e 15 horas apds administrago oral. Concentra-se nos 6rgfos de eliminagio:
iffgado. rins e intestinos. O metabolismo consiste em sulfoxidagio seguida de desmetilagio. A depurag@o renal
‘representa menos de 1% da depuragio total e, em média 1% da quantidade de prometazina administrada ¢é
‘recuperada sob a forma inalterada na urina. Os metabélitos encontrados na urina, principalmente o sulfoxido,
(representam cerca de 20% da dose, A prometazing atravessa a barreira hematoencefilica e a barreira placentaria.
'Em pacientes com insuficiéncia renal ou hepética, ocorre riscq de actimulo dos anti-histaminicos.

4. CONTRAINDICACOES

Pamergan® ¢é contraindicado para uso por pacientes com hipersensibilidade conhecida 4 prometazina, outros
i_fenotiazinicos ou a qualquer componente da férmula, por portadores de discrasias sanguineas ou com antecedentes
de agranulocitose com outros fenotiazinicos, por pacientes com risco de retenglo urindria ligado a distdrbios
uretroprostaticos e por pacientes com glaucoma de dngulo fechado.

Pamergan® ndo deve ser utilizado em associaghio ao dlcool e sultoprida. (vide Interagdes Medicamentosas).
Pamergan® estd contraindicado durante a amamentago. (vide Adverténcias e Precaugdes).

Pamergan® nio deve ser utilizado em pacientes em coma ou sofrendo de depressio do Sistema Nervoso Central
por qualquer causa.
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Categoria de risco na gravidez: C.

Este medicamento nio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orientacio médica ou do cirurgido-
dentista,

QQRISTALIA

Este medicamento é contraindicado para menores de 2 anos de idade (vide Adverténcias e Precaugd

Este medicamento contém LACTOSE

. 5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
Adverténcias

Reagdes de hipersensibilidade incluindo anafilaxia, urticiria e angioedema foram relatadas com o uso de
Pamergan®. Em caso de reaglio alérgica, o tratamento com Pamergan® deve ser descontinuado ¢ o tratamento
sintomdtico apropriado deve ser iniciado (ver item “Reagdes Adversas™),

Pamergan® deve ser evitado em pacientes com disfunglio hepatica ou renal, doenga de Parkinson, hipotireoidismo,
insuficiéncia cardiaca, feocromocitoma, miastenia gravis ou hipertrofia da prostata, ou em pacientes com historico
de glaucoma de Angulo estreito ou agranulocitose.

Como tem sido relatada agranulocitose, ¢ recomendada a monitorizagho regular do hemograma completo, A
. ocorréncia de infecgdes inexplicaveis ou febre pode ser evidéncia de discrasia sanguinea (ver item “Reagdes
Adversas”), e requer investigaglio hematolégica imediata.

Todos os pacientes devem ser avisados de que, se tiverem febre, dor de garganta ou qualquer outra infecgdo, devem
| informar imediatamente o seu médico e submeter-se 4 um hemograma completo. O tratamento deve ser
. interrompido se forem observadas alteragbes marcadas (hiperleucocitose, granulocitopenia) no hemograma.

Devido ao risco de fotossensibilidade, a exposigio ao sol ou 4 luz ultravioleta deve ser evitada durante ou logo
apos o tratamento,

A prometazina ndo deve ser usada em criangas com menos de dois anos de idade devido ao potencial risco de
depressdio respiratoria fatal (vide Contraindicacdes).

Em caso de persisténcia ou de agravamento dos sintomas alérgicos (dispneia, edema, lesdes cutineas, etc.) ou de
sinais associados de infec¢fio viral, deve-se reavaliar o paciente ¢ as condutas adotadas.

Houve relatos de casos de abuso de drogas com prometazina, O risco ¢ maior em pacientes com histérico de abuso
de drogas.

A administragfio prolongada de qualquer fenotiazina pode resultar em discinesia tardia, particularmente em idosos e
criangas.

As fenotiazinas podem ser aditivas ou podem potencializar a aglo de outros depressores do SNC, como opidceos ou
outros analgésicos, barbitiiricos ou outros sedativos, anestésicos gerais, ou dlcool.

Assim como os neurolépticos, pode ocorrer Sindrome Neuroléptica Maligna (SNM), caracterizada por
hipertermia, distirbios extrapiramidais, rigidez muscular, estado mental alterado, instabilidade nervosa auténoma e
CPK (creatinofosfoquinase) elevada. Como esta sindrome é potencialmente fatal, a prometazina deve ser
interrompida imediatamente e deve ser iniciado intensivo monitoramento clinico e tratamento sintomatico.

A prometazina pode retardar o diagndstico precoce de obstrugfo intestinal ou aumento da pressiio intracraniana por
meio da supressdo do vémito.

A prometazina pode mascarar os sinais de alerta de ototoxicidade causada por medicamentos ototéxicos, como por
exemplo, os salicilatos,

|

- Precaugies

- O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e sintomas sugestivo de Sindrome de
Reye,

Pamergan® pode secar ou tornar as secregdes pulmonares espessas ¢ prejudicar a expectoragdo, Logo, deve ser
utilizado com precaugdo em pacientes com asma, bronquite ou bronquiectasia.

. F:mergnn” deve ser usado com precaugdo em pacientes gue estejam em tratamento com tranquilizantes ou
- barbitiricos, pois poderd ocorrer potencializagdo da atividade sedativa.

Deve-se ter cuidado ao utilizar anti-histaminicos H, como}l’amargun@. devido ao risco de sedagio. A utilizagio
combinada com outros medicamentos sedativos nfio ¢ recomendada (ver item “Interagies Medicamentosas”).
Deve-se evitar o consumo de dlcool ¢ medicamentos que contenham dlcool enquanto se estiver tomando este
medicamento (ver item “Interagdes Medicamentosas™).
A vigiléncia clinica e, eventualmente, eletroencefalogrifica, deve ser reforgada em pacientes epilépticos devido a

- possibilidade de diminuigo do limiar epileptogénico dos fenatiazinicos,
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mergan@’ deve ser utilizado com cautela nas seguintes sit
- em pacientes com doenga arterial coronariana grave;
- em pacientes com obstrugdio do colo da bexiga;

- ileve—sc ter cautela em pacientes com obstrugdo pilamduodc?ml; P
- individuos (especialmente os idosos) com sensibilidade aumentada & sedagdo, & hipotensdo ortostatica e as
vertigens; .

-em pacientes com constipago crénica por causa do risco de ileo paralitico;

-em eventual hipertrofia prostética;

-em individuos portadores de determinadas afecgdes cardiovasculares, por causa dos efeitos
taquicardizantes e hipotensores das fenotiazinas;
-em casos de insuficiéncia hepética e/ou insuficiéncia renal grave por causa do risco de acimulo;
- como as demais drogas sedativas ou depressoras do SNC, Pllllal'wllnG deve ser evitado em pacientes
com histéria de apneia noturna;

®

-bebidas alcodlicas e medicamentos contendo dlcool devem ser evitados durante tratamento com Pamergan .

Caso seja realizada a inje¢dio endovenosa, apesar de nfio recomendada, deve ser feita com extremo cuidado
para evitar extravasamento ou injegdo intra-arterial inadvertida, o que poderia levar & necrose e gangrena
periférica. Se o paciente se queixar de dor durante a injegdo endovenosa, pare imediatamente o procedimento,
pois isto pode ser um sinal de extravasamento ou inje¢fio intra-arterial inadvertida.

A injeglio intramuscular também deve ser realizada com cuidado para evitar injeglio subcutdnea inadvertida, o
que poderia levar a necrose,

A injegio de Pamergan® pode aumentar a tolerincia & glicose.

E necessério monitorar pacientes com epilepsia ou histéria de convulsdes, pois as fenotiazinas podem diminuir
o limiar convulsivo.

Gravidez e amamentagiio
O médico deve ser informado sobre a ocorréncia de gravidez ou caso a paciente esteja amamentando na
vigéncia do tratamento com Pamergan®™ ou apds o seu término.

Eﬁo ha dados suficientes sobre a teratogénese da promotrzina em animais. Ndo foram observados efeitos
totoxicos nem malformagdes em recém-nascidos de mies que receberam o produto, em um pequeno niimero
de mulheres, até o momento. No entanto seriam necessrios estudos complementares para avaliar as
consequéncias da administrago da prometazina durante @ gestagdo. Nos recém-nascidos de mdes tratadas
com doses elevadas de anti-histaminicos anticolinérgicos, tal como a prometazina, foram descritos raramente
nais digestivos ligados &s propriedades atropinicas das fenotiazinas (distensiio abdominal, ileo paralitico,
na eliminagdo de mecdnio, dificuldade para se alimentar, taquicardia, efeitos neurolégicos, etc.). Por
isso, durante a gravidez, Pamergan” injetivel s6 deve ser usado sob orientagio médica, avaliando-se
sempre a relaglo risco-beneficio. Um ligeiro aumento do risco de malformagdes cardiovasculares tem sido
colocado em evidéncia na espécie humana. Por consequéncia, recomenda-se que ndo seja utilizado durante os
trés primeiros meses de gestago.
No final da gestagdio, em casos de tratamento materno prolongado, hd possibilidade de ocorrer sonoléncia
ou hiperexcitabilidade no recém-nascido. Considera-se justificivel manter o recém-nascido em observagio
quanto as fungdes neurolégicas e digestivas, em caso de administragio da prometazina & mie no final da
gestagio,

| O uso de Pamergan® niio é recomendado durante a gravidez ¢ em mulheres com potencial para engravidar que
' ndo usam métodos contraceptivos, a8 menos que os beneficios potenciais superem os riscos potenciais.

Considerando a possibilidade de sedagfio ou de excitagio paradoxal do recém-nascido, e também dos riscos
| de apneia do sono causadas pelos fenotiazinicos, o uso deste medicamento niio é recomendado durante a
amamentagiio,

Quando a prometazina foi administrada em altas doses durante o final da gravidez, ela causou disturbios
neuroldgicos prolongados na crianga. Nilo existem estudos disponiveis sobre toxicidade reprodutiva em
animais. Niio existem dados relevantes sobre fertilidade em animais.
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hmergan' ¢ excretado no leite materno. Existem riscos de irritabilidade e excitagdo n

recomendado o uso de Pamergan® durante a amamentagao.

Aconselhe as pacientes a informar seu médico sobre uma gravidez conhecida ou suspeita. Aconselhar #¢ ™"
pacientes a evitarem engravidar enquanto estiverem recebendo este medicamento. Aconselhar as pacientes do
sexo feminino com potencial reprodutivo a usar métodos contraceptivos eficazes.

Categoria de risco na gravidez: C.
Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orientagio médica ou do
cirurgiio-dentista.

Populagies especiais
Idosos: os pacientes idosos, em razdo das fungdes hepdtica e renal reduzidas, podem se mostrar mais suscetiveis
a apresentar reagdes adversas, particularmente sintomas extrapiramidais, falta de coordenago motora e tremores, e,

por isso, recomenda-se cautela na administragdo de I’amer*u:l‘m em idosos.

Criancas e adolescentes: a prometazina ndo deve ser utilizada em criangas menores de dois anos devido ao risco
de depressdo respiratoria fatal. O uso de prometazina deve ser evitado em criangas e adolescentes com sinais e
sintomas sugestivos da Sindrome de Reye,

Os derivados da fenotiazina podem potencializar o prolongamento do intervalo QT, o que aumenta o risco
de aparecimento de arritmias ventriculares graves do tipo torsades de pointes, que ¢é potencialmente fatal (morte
subita). O prolongamento de QT ¢ exacerbado, em particular, na presenga de bradicardia, hipocalemia e
prolongamento QT adquirido (isto ¢, induzido por drogas). Se a situaglio clinica permitir, avaliagdes médicas e
laboratoriais devem ser realizadas para descartar possiveis fatores de risco antes de iniciar o tratamento com
um derivado da fenotiazina ¢ conforme considerado necessdrio durante o tralamento (vide Reagdes Adversas).

Alteragdes na capacidade de dirigir veiculos e operar miquinas,

Pamergan® pode causar sonoléncia, tonturas e visiio turva e pode afetar consideravelmente a capacidade de dirigir
veiculos e operar méaquinas,

Durante o tratamento, o paciente niio deve dirigir veiculos ou operar mdquinas, pois sua habilidade e
atengiio podem estar prejudicadas.

6. INTERACOES
MEDICAMENTOSAS Medicamento-

#lcool

' i a | :

A associagdio com dlcool aumenta os efeitos sedativos dos anti-histaminicos H,. A alteragdio da vigilancia pode
tornar perigosa a condugfio de veiculos e operagiio de maquinas. Por isso recomenda-se evitar a ingestdo
de bebidas alcodlicas e de medicamentos contendo dlcool cliurantc otratamento.

Medicamento-medicamento

Pamergan® aumentaré a agdo de agente anticolinérgico, antidepressivo triciclico, sedativo ou

hipnético.

Pamergan® deve ser evitado em pacientes que tomaram inibidores de monoamina oxidase nos 14 dias anteriores, ¢
os inibidores de monoamina oxidase devem ser evitados durante a utilizagdo de Pamergan®.

Metabolismo do citocromo P450 2D6:

Algumas fenotiazinas sdo inibidores moderados do CYP2D6. Existe uma possivel interagdo farmacocinética entre
os inibidores do CYP2D6, como as fenotiazinas, ¢ os substratos do CYP2D6. A coadministragio de prometazina
com amitriptiling/6xido de amitriptilina, um substrato do CYP2D6, pode levar a um aumento dos niveis
plasmaticos de amitriptilina/6xido de amitriptilina. Deve-se monitorar os pacientes quanto a reagdes adversas
dependentes da dose associadas & amitriptilina/6xido de amitriptilina.

Drogas que reduzem o limiar de convulsdes:
O uso concomitante de drogas indutoras de convulsbes ot drogas que reduzem o limiar de convulsdes deve ser
cuidadosamente considerado devido & gravidade do risco para o paciente (ver item “Adverténcias e Precaugdes™).

Drogas com propriedades anticolinérgicas:
O uso concomitante de Pamergan® com drogas com propriedades anticolinérgicas aumenta o efeito
anticolinérgico.
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A associago com sultoprida apresenta um risco maior de alteragdes do ritmo cardiaco ventric por adigdo
dos efeitos eletrofisiologicos. S
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sociacdes a serem consi

" A aglio sedativa da prometazina ¢ aditiva aos efeitos de outros depressores do SNC, como derivados

morfinicos (analgésicos narcéticos e antitussigenos), metadona, clonidina e compostos semelhantes, sedativos,
hipnéticos, antidepressivos triciclicos e tranquilizantes. Portanto, estes agentes devem ser evitados ou, entdo,
administrados em doses reduzidas a pacientes em uso de prometazina.

A associagdo com atropina e outras substincias atropinicas (antidepressivos imipraminicos, antiparkinsonianos,
anticolinérgicos, antiespasmddicos atropinicos, disopiramida, neurolépticos fenotiazinicos) pode resultar em
efeitos aditivos dos efeitos indesejaveis atropinicos como a retengdio urindria, constipagio intestinal e secura da
boca. Evitar o uso com IMAQ, pois estes prolongam e intensificam os efeitos anticolinérgicos da prometazina.

Pamergan® pode causar hipotensdo, e pode ser necessério ajuste da dose da terapia anti-hipertensiva.

Medicamento-exame laboratorial
Pamergan® deve ser descontinuado pelo menos 3 dias antes do inicio dos testes cutdneos, pois pode inibir a
resposta cuténea & histamina, produzindo resultados falso-negativos.

E necessario cuidado especial quando a prometazina ¢ usada concomitantemente com medicamentos conhecidos
por causar prolongamento do intervalo QT (como antiarritmicos, antimicrobianos, antidepressivos,
antipsicoticos) para evitar a exacerbagiio do risco de prolongamento do intervalo QT.

Pamergan® pode interferir nos testes imunolégicos de gravidez na urina produzindo resultados falso-positivos
ou falso-negativos.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO Cuidados de armazenamento

Pamergan® injetavel deve ser armazenado em sua embalagem original, em temperatura ambiente, entre 15° e
30°C, protegido da luz.

O prazo de validade ¢ de 24 meses a partir da data de fabricagio impressa na embalagem.

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

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

Caracteristicasfisicas/organolépticas
Solugo limpida, essencialmente livre de particulas visiveis, incolor a lévemente amarelada,

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

8. POSOLOGIA E MODO DE

USAR

A escolha da forma farmacéutica e da posologia deve ser feita em fungdo do distirbio a ser tratado e
exclusivamente sob orientagdo médica. Esquematicamente - e apenas a titulo de orientagdo - podem ser
prescritas as seguintes doses:

Pa mergan® injetavel deve ser reservado aos casos de urgéncia, devendo ser administrado por via
intramuscular, em doses a serem estabelecidas pelo médico,

A administragio intravenosa néio é recomendada, pois possui riscos. A administragio subcutéinea e/ou intra-
arterial ndo deve ser utilizada.

A dosagem habitual para o tratamento do quadro agudo varia entre 25 a 50 mg intramuscular profunda, sendo
que a dose néio deve exceder 100 mg/dia,

A continuagfo do tratamento, apds melhora do quadro agudo, sempre que possivel, deve ser feita pela via oral.

Por seguranga e para garantir a eficécia deste medicamento, a administragio deve ser somente por via
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intramuscular, conforme recomendado pelo médico,

9. REACOES ADVERSAS

Reaciio muito comum (>1/10).

Reagiio comum (> 1/100 e <

1/10).

Reagiio incomum (> 1/1.000 e < 1/100).

Reacdio rara (> 1/10.000 e <1/1.000).

Reaciio muito rara (< 1/10.000).

Desconhecida (ndio pode ser estimada a partir dos dados disponiveis)

Distarbios do Sistema Imunelégico
Frequéncia desconhecida: reagdes alérgicas, incluindo urticéria, angioedema e reaglo anafilética,

‘ Distirbios da Pele e do Tecido Subcutineo
| Frequéncia desconhecida; erupgdo cutdnea, reagiio de fotossensibilidade.

! Distirbios do Sistema Nervoso
. Muito comum: sedagfo ou sonoléncia.

. Frequéncia desconhecida: Sindrome Neuroléptica Maligna, tonturas, dores de cabega, efeitos extrapiramidais
! incluindo espasmos musculares, movimentos tipo tiques da cabega e face.
II Frequéncia desconhecida: a distonia, incluindo a crise ogulogirica, geralmente ¢ mais comum em criangas e

" adultos jovens, e geralmente ocorre nos primeiros 4 dias de tratamento ou ap6s o aumento da dosagem.
' Frequéncia desconhecida: efeitos anticolinérgicos, como fleo paralitico, risco de retengio urindria, boca seca,
. prisdo de ventre, distirbios de acomodagdo.

| Os idosos sdo particularmente susceptiveis aos efeitos anticolinérgicos e & confusdo devido ao uso de Pamergan®.

- Metabolismo e Distirbios Nutricionais
' Frequéncia desconhecida: diminuigio do apetite.

Distiirbios gastrointestinais

Frequéncia desconhecida: desconforto epigdstrico, boca seca.
|

Ii‘lstlirblus oculares
Frequéncia desconhecida: visio turva.

Distirbios do Sangue e do Sistema Linfético

Frequéncia desconhecida; discrasias sanguineas incluindo anemia hemolitica, agranulocitose, leucopenia, eosinofilia,
tﬁ::mbocitopenia (incluindo parpura trombocitopénica).

Distirbios Renais e Urindrios
Frequéncia desconhecida: retengdo urindria.

|
Disturbios Psiquidtricos

Frequéncia desconhecida: agitagdo, confusfio e ansiedade,

Frequéncia desconhecida: bebés, recém-nascidos e prematuros sfio suscetiveis aos efeitos anticolinérgicos da

prometazina, enquanto outras criangas podem apresentar hiperexcitabilidade paradoxal, inquietagiio, pesadelos,
‘desorientagdo.

Distiirbios Cardiacos
Frequéncia desconhecida: palpitagdes, arritmias, Prolongamento QT, torsades de pointes.

Distarbios Vasculares
‘Frequéncia desconhecida: hipotensio.

Distirbios respiratérios, tordcicos e mediastinais

%;Fr'_equéncia desconhecida: depressiio respiratoria, congestdo nasal.
|

Distiirbios hepatobiliares
Frequéncia desconhecida; ictericia colestatica.
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' Distiirbios Gerais e Condi¢des no Local da Administragiio:

. Frequéncia desconhecida: cansago.
|

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

10. SUPERDOSE
®

Q quadro clinico resultante da superdose com Pamergan ™ injetdvel vai desde leve depressio do SNC e sistema
cardiovascular, até profunda hipotensdo, depressio respiratoria ¢ perda da consciéncia. Pode ocorrer agitagdo,
especialmente em pacientes geriatricos, Convulsdes raranmiente ocorrem. Sinais e sintomas do tipo atropinico,
como boca seca, pupilas fixas e dilatadas, rubor e sintomas gastrointestinais também podem ocorrer.

| Os sintomas de superdose grave sdo varidveis. Eles sdo caracterizados em criangas por vérias combinagdes de
excitagdo, ataxia, incoordenagdo, atetose e alucinagdes, enquanto adultos podem tornar-se sonolentos e entrar em
coma, Convulsdes podem ocorrer tanto em adultos quanto em criangas: coma ou excitagfio podem preceder sua
ocorréncia. Pode se desenvolver taquicardia. Depresséo cardiorrespiratria € incomum.

Doses altas podem causar arritmias ventriculares, incluindo prolongamento QT e torsades de pointes (vide
Reagdes Adversas).

O tratamento & essencialmente sintomético e de suporte, Lavagem gdstrica deve ser feita o mais precocemente
possivel. Somente em casos extremos torna-se necessria a monitorizagho dos sinais vitais. A naloxona reverte
alguns dos efeitos depressivos, mas nfio todos. Hipotensio severa, em geral, responde a administragdo de
norepinefrina ou fenilefrina. Epinefrina nio deve ser utilizada, ja que seu uso em pacientes com bloqueio
adrenérgico parcial pode abaixar ainda mais a pressdo arterial. Experiéncias limitadas com dialise indicam que ela
nfio € util nestes casos,

®

- Em caso de superdose de Pamergan ™, tomar imediatamente todas as medidas apropriadas.

| Em caso de intoxicacfio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagdes.
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Anexo B
Histérico de alteraciio da bula

Dados da peticio/notificaciio que alters a bula

Dados das alteragbes de bulas

Data do e
Expedieate Expediente

Data de

ltens de bula

Versies
(VP IVPS)

050072022

10450 — SIMILAR
Notificagdo de
Alteracio de Texto de
Bula —RDC &0/12

VE
3. Quando ndo devo usar este medicamento?
4. O que devo saber antes de usar este medicamento?
5 Onde, como ¢ por quanto tempo posso guardar este
medicamento?

6- Como devo usar este medicamento?

L& Quais os males que este medicamento pode me causar?
9. O que fazer se alguém usar uma quantidade maior do
que a indicada deste medicamento?

VPS:

4 ContraindicacBes
5. Advenéncias ¢ precaugdes
6. Interagbes medicameniosas
9. ReugBes adversas

10. Supesdose
ltens alerados para ;30 2 Bula Padrio de

adequagio
A reergan (Sanots Modicy Famnucutica Lida ), publicadal

no Buldrio Eletrdnico da Anvisa em 10/052022

VP/VPS

Solugdo injetavel de 25
mg/ml

0441172021

4355207721-8

10450 — SIMILAR
Neuficagio de
Alteragio de Texto de
Bula — RDC 60/12

Bula do Paciente:
O que devo saber antes de usar este medicamento”
Adverténcias e precauches

VP/VPS

/082021

3011932721-2

10450 — SIMILAR
Notificago de
Alteragio de Texto de
Bula - RDC 60/12

Bula do Paciente:
Quando ndo devo usar este medicamento?

O que devo saber antes de usar sste medicamento?
Quais os males que este medicamento pode me causar?
O que fazer se alguém usar uma quantidade masor do que
a indicada deste medicamento?

Bula do Profissional
Adverténcias ¢ precaugtes
InterngBes medicamentosas

Reagdes adversas
Superdose

Solugdio injetével de 25




Bula do Paciente:
1- Identificacdo do medicamento
10450 - SIMILAR Soluggo injetavel de 25
Notificagao de Alteracio Bula do Profissional- mg/mL
! de Texto de Bula — RDC I- Identificagdo do medicamento
17/02/2021 0639916/21-9 60/12 - - - - 9, Reaghes adversas (VigiMed) VP/VPS
Bula do Paciente:
Quando ndo devo usar este medicamenta?
O que devo saber antes de usar este medicamento?
Quais os males que este medicamento pode me causar?
O que fazer se alguém usar uma quantidade mator do que
a indicada deste medicamento? Solugio injetavel de 25
mg/mL
WL o e v Bula do Profissional
ofificaciio de Alteragio 4.C indicagtes 5. Adverténcias ¢ &
, R de Texto de Bula— RDC ‘ontraindicagdes v precaugdes _
24/092018 D925127/18-8 &0/12 - - - E Interaghes medicamentosas VP/VPS
Superdose
10450 — SIMILAR Inclusio de nova I v
Notificacio de Alteracio apreseritacio - Identificagdo e
de Texto de Bula - RDC commercial de } Solugdio injetavel de 25
07/022017 0207467172 i 60!12 = 0710/2016 2367221/16-2 il 121122016 Bula do Profissional VP/VPS mg/mL
I I Identificacio do medicamento
Bula do Paciente:
e 10450 .'g:ﬂLAR_ Incluséo de nova I- Identificacio do medicamento -
de Texto de Bula — RDC commercial de ks il
03/012017 0008925/17-7 80112 07/102016 2367221/16-2 Bt catdeil 12/12/2016 Buila do Profissional: VE/NES mg/mbL
] - ldentificacfio do medicamento
lei%m_mm Bila do Paciamts: Il Dizeres Logais .
d'eTem;de Bula— RDCE e Solucio injetave] de 25
15122016 2605939/16-8 60112 - - - - Bula do Profissional: [11- Dizeres Legais




Bula do Paciente:
3- Quando nfo devo usar este medicamento?
4 — O que devo saber antes de usar este medicamento?
8 — Quais os males que este medicamento pode me

3 causar?
10450 — SIMILAR.
: 9- O que fazer se alguém usar uma quantidade maior
Notificagdo de  Alteragdo SRR medi Solugio injetavel de 25
: _ a indicada deste medicamento? IR Heiae
20072016 | 2SUBTLISA | b e RDC que VBIVES iy
12 Bula do Profissional
1- Indicach
5- Adverténcias e precaugdes
8- Posologia e modo de usar
9- Reagbes adversas me causar?
10450 — SIMILAR. Buladn Paczente
: Notificagio de  Alteracio I- Identificagio do medicamento Solugao injetivel de 25
806016 | IRBMEL [ o e RDC VEIVPS _
Bula do Profissional mg/mL
60/12 1- Identificagdo do medicamento
Bula do Paciente:
= o f— —— L-ldentificagio do medicamente —{
2110612016 1961557/164 de texto de bula para VPIVES Solucao njetivel de 35
adequagio 4 Bula do Profissional’ mgfml.
tercambialidads I- Identificacio do medicamento
Bula do Paciente:
4 — 0 que devo saber antes de usar este medicamento?
" 6- Como devo usar este medicamento?
IO&SO_—SIM][M 8 — Quais o5 males que esie medicamento pode me
26/05/2016 18235931160 Notificacdo de caisar? VPAVES Soluggo mjetavel de 25
Alieragfio de Texio de mg/mL
Bula— RDC 60/12 Bula do Profissional:
5- Adverténcias ¢ precaugdes
8- Posologia e modo de usar
9- Reaghes adversas me causar?
Todos os itens foram alterados para adequacdo & Bula
oiagiag| 1987 -SMIAR - Padrio de Fenergan® (Sanofi), publicada no Bulirio
16/04/2014 Inclusdo Inicial de Eletronico da Anvisa em 16/12/2013.

Texto de Bula— RDC
60/12
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Comprimido revestido
1 mg, 2 mge 3 mg
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IDENTIFICAGAO DO MEDICAMENTO
rigperidona
‘ Medicamento genérico Lei n° 9,787, de 1999

|
APRESENTACOES
+ Camprimido revestido de 1 mg, 2 mg ou 3 mg em embalagem com 10, 20, 30, 60, 300 ou 500 comprimidos.
|
i USO ORAL
| USO ADULTO E PEDIATRICO ACIMA DE § ANOS
|

COMPOSICAO

' Cada comprimido revestido de 1 mg contém:
frigpetidona. .. 1 TG
EXEIPIENLE (8, Prvviersinessierinsiiinrns | cOmprimido

Excipientes; povidona, lactose monoidratada, talco, amido, diéxido de silfeio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose,
macrogol e diéxido de titdnio.

' Cada comprimido revestido de 2 mg contém:

TSPEridOni.... i 2mpg

FEXBIDIENTE GuS.D..senrecssrnsssesssirnniin 1 comprimido

| Excipientes: povidona, lactose monoidratada, talco, amido, didxido de silicio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose,
Imﬁcmgol, diéxido de titdnio e corante amarelo crepiisculo laca de aluminio,

ICldn comprimido revestido de 3 mg contém:

EEAErdonil. et 3 mg

Iexgipienw (5 1 1o S 1 comprimido _

Excipientes: povidona, lactose monoidratada, talco, amido, didxido de silfcio, estearato de magnésio, celulose microcristalina, hipromelose,
macrogol, didxido de tithnio e corante dxido de ferro amarelo,

INFORMACOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

|1, INDICACOES

Este medicamento ¢ indicado no tratamento de uma ampla gama de pacientes esquizofrénicos incluindo:

- a primeira manifestagdo da psicose;
- exacerbagbes esquizofrénicas agudas;

- psicoses esquizofrénicas agudas e crlinicas e outros transtornos psicéticos nos quais os sintomas positives (tais como alucinagdes, delirios,
dutﬁmws do pensamento, hostilidade, desconfianga), efou negativos (tais como embotamento afetivo, isolamento emocional e social,
p&u’eza de discurso) sdo proeminentes;

- alfvio de outros sintomas afetivos associados i esquizofrenia (tais como depressdo, sentimentos de culpa, ansiedade);

- tratamento de longa duragio para a prevengdo da recafda (exacerbagbes agudas) nos pacientes esquizofrénicos cronicos,

Este medicamento é indicado para o tratamento de curto prazo para a mania hguda on episddios mistos associados com transtomo bipolar T,
\ Este medicamento € indicado, por até 12 semanas, para o tratamento de tranftornos de agitagiio, agressividade ou sintomas psicéticos em
 pacientes com deméncia do tipo Alzheimer moderada a grave,
| Este medicamento também pode ser usado para o tratamento de irritabilidade associada ao transtorno autista, em criangas e adolescentes,

ineluindo desde sintomas de agressividade até outros, como autoagressio dejitwrnda. crises de raiva ¢ angtstia e mudanga rdpida de humor.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Esquizofrenia

| A evidéncia de eficdcia de curto prazo com risperidona oral no tratamento de esquizofrenia € proveniente de 3 estudos clinicos duplo-cegos,

| comparados com ativo, que no total envolveram mais de 2.200 pacientes com esquizofrenia. Dois dos 3 estudos também tiveram um brago

| placebo. A eficdcia da risperidona oral no tratamento de manutengdio da esquizofrenia foi demonstrada em 2 estudos duplo-cegos,
comparados com ativo: 1 estudo com uma duragio de 12 meses e | estudo com uma duragéio de | a 2 anes. Para estabelecer a seguranga e a
eficdcia do tratamento com risperidona oral em um regime de dose inica didria, 3 estudos duplo-cegos foram conduzidos, Um destes 3
| estudos incluiu um brago placebo. Um total de 815 pacientes nestes estudos foram tratados com risperidona, dos quais 328 receberam um
raglrne posolégwn de duas doses didrins e 487 um regime posoldgico de uma dose difria. Ambos os estudos de curta e longa duragdo, e os

| estudos de regime posoldgico de dose Gnica didria, inclufram pacientes adultos com um diagnéstico de esquizofrenia de acordo com o
critério do Manual Diagnéstico e Estatistica de Transtornos Mentais. Um estudo aberto de 12 semanas fol conduzido para avaliar a seguranga
e tolerabilidade da nsperlduna oral em pacientes idosos com idade de 65 anos ou mais com um diagndstico DSM de esquizofrenia, Os

: estudos mencionados anteriormente utilizaram diversos instrumentos para avaliar os sinais ¢ sintomas psiquidtricos, incluindo a Escala das
Sindromes Positiva e Negativa (PANSS), a Escala de Avaliagfio Psiquidtrica Breve (BPRS), a Escala de lmpressio Clinica Global de

' Mudanga (CGI-C) e Gravidade (CGI-8), ¢ a Escala de Avaliagio de Sintomas Negativos (SANS).
Transtorno bipolar 1
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A evidéncia da eficdcia e seguranga da risperidona em monoterapia no jento da mania do transtomo bipolar I € baseada nos
de 3 estudos randomizados, duplo-cegos, controlados por placebo, Dois cstudos foram estudas de 3 semanas de durngiio
deia ¢ seguranga da risperidona versus placebo. Todos os pacientes que. leturam estes estudos puderam entrar em um ¢
nsiio, aberto, de 9 semanas. Um estudo teve um periodo de tratamento go de 3 semanas (risperidona, haloperidol
ido por um perfodo de manutengio de 9 semanas, com tratamento tanto duplo-cego (risperidona ou huloperidol) quanto
speridona). Um brago de haloperidaol foi inelufdo como uma referéncia em ambos os perfodos: o fuse aguda de trés
perfodo de manutenglio consecutivo de nove semanas. O desenho do estudo RIS-INT-69 para estabelecer a manutengiio do efeito
eira proxima o desenho que consistiv em uma comparagiio direta dos mdommmoaﬁvo(pmdummecompundmm

\Ping. N°.023/2023

:Ass_@_

rindo um perfodo de 12 semanas. Os pucientes do grupo placebo que ecernm no perfodo duplo-cego apds trés semanas receberdt,_
risperidona, As comparagdes estatisticas de 12 semanas inclufram apenas pacientes randomizados destinados i risperidona ou ao
h idol no infeio do estudo, Pacientes do grupo placebo que mudimm rim'iﬂma nio foram inclufdos nesta anilise, Dois estudos
fotam exccutados para avaliar o eficicia e a seguranga da risperidona em com estabilizadores de humor (Htio ou valproato; ¢
litio, valproato e carbamazepina) versus plucebo em combinagio com de humor no tmtamento de pacientes com episddios de
mania do transtorno bipolar. O estudo também incluiu um brago de idol upenas como uma referncia intema parn avaliar a validade

do desenha e para facilitar a interpretagiio carreta dos resultados dos estudos, Ambos o8 estudos inclufram uma fase duplo-cega de 3
semanas, seguida por uma fase aberta, niio controladp, de dez semanas.
Todos os estudos clinicos foram conduzidos em pacientes que tveram transtorno bipolar | de acordo com os critérios do Manual Diagndstico
¢ Estatfstico de Transtornos Mentais 4* edigio (DSM-IV), O estudos RIS-INT-69 ¢ RIS-USA-239 inclufram apenas pacientes com epis6dios
de mania. Os estudos RIS-IND-2, RIS-USA-102 ¢ RIS-INT-46 também i pacientes com episddios mistos, ou seja, episddios de
mania com sintomas concomitantes de depressiio maior por a0 menos sete dins. Em todos os estudos clinicos, a risperidona foi administrada
em uma faixa de dose flexfvel de | a 6.mg,
T nstornos do comportamento em pacientes com deméncia
A risperidona demonstrou sua segurangy ¢ eficdcin no tratumento de um o mais Sintomas Comportumentiis e Psicoldgicos de Deméncia
(BPSD) em trés estudos duplo-cegos, controlados por placebo, em paci Jidosos com demé@ncia, A andlise agrupada da eficicia destes
estudos representa dados de 1.150 pacientes idosos internados em instituigha (722 tratados com risperidona). Dados de seguranga de longo
prazo (até 12 meses) com risperidona em pacientes idosos com deméncia estio disponiveis. A populagio em cada um destes estudos
era de pacientes que estavam internados em uma casa de repouso ou hospital e apresentavam distirbios comportamentais que foram pelo
os problemas moderados para os cuidadores ou perigosos pura eles préprios,
04 estudos inclufram pacientes com uma ampla faixa de BPSD, buseado ni total na BEHAVE-AD; o estudo RIS-AUS-5
ificamente considerou pacientes exibindo comportamento agressivo, 0 em wma pontuagho minima de agressiio total na subescala
da Inventdrio de Agitagio de Cohen-Mansfield (CMAI). Os pacientes foram recrutados de um espectio completo de gravidade de deméncia ¢
debilitagio cognitiva ¢ apresentavam deméncin de Alzheimer, deméncia vaseular ou diagnéstico misto de acordo com os critérios do DSM-
IV. Pacientes com deméncias de Lewy-body foram excluidos do RIS-AUS-S. Pacientes com outras deméncias ou outras condigdes
neurolégicas, as quais diminuem as fungdes cognitivas, foram excluldos de todos o3 estudos, assim como pacientes com outros distiirbios
picolGgicos.
Nos estudos controlados de fuse 3, a eficdein foi avaliada por meio da BEHAVE-AD g CMAI para avaliar a gravidade e a frequéncia dos
sintomas, respectivamente. A releviincin dus mudangas na escala de mpdunmm foi avaliada usando o escaln CGI, Dois estudos
adicionais, controlados por placebo, duplo-cegos, foram conduzidos em whb:mm de pacientes com BPSD, no caso, pacientes com
psicose na Doenga de Alzheimer,
Autismo em criancas ¢ adolescentes
Aevidéncia de eficdcia de risperidona oral em criangas e adolescentes di
IV, foi baseada principalmente em dois estudos duplo-cego, controlados por plucebo, com duragiio de 8 semanas, em criangas ¢ adolescentes
cam autismo ou outros Transtornos Invasivos do Desenvolvimento (TID), Um dos estudos ern mndomizado, duplo-cego, com grupo-

alelo, dose flextvel, com duragdo de § semanas, de segurangn o eficdcia de risperidons em eriangas e adolescentes (com idade de 5 a 17

¢ 2 meses) com autismo. O estudo foi conduzido por uma rede de u de pesquisa de psicofarmacologia pedidtrica ¢ patrocinado

o Instituto Nacional de Doengas Mentais. Outro estudo era duplo-cego, , com grupo-paralelo, controlado por placebo, dose

{vel, de 8 semanas, de seguranga & eficdcia da risperidona em criangas idade entre 5 a 12 anos com autismo ou outros TIDs. A

idvel primdria de eficdcia em ambos estudos foi a mudanga frente o linha de base no desfecho final na subescala de irritabilidade da ABC,
cemo preenchida pelo pai ou cuidador sob orientagho de um clinico. A resposts CGILC foi uma varifivel coprimiria ou secundiria de eficiciu

adas com autismo, conforme definido pelos critérios DSM-

tes estudos |
g estudos demonstraram que a risperidona, a uma dose oral medisna de 2,0 mg/dia, melhora significativamente os sintomas de
attismo em criangas ¢ adolescentes entre S ¢ 17 anos, A melhora fol observiada na semana 2 e foi mantida nas semanas 4, 6 ¢ 8, Os resultadoy
do estudo indicaram que uma doese oral mediana modal de 0,04 mp/kg/dia de risperidona methora significativamente os sintomas de autismo
ot outros TIDs em criangas com idade de 5 a 12 anos.
Uma melhora clinicamente significativa com risperidona foi observada nas subescalas ABC que correspondem sos sintomas do autismo,
incluindo os sintomas principais de prejufzo ni interagiio social, prejufzo n comunicigfio, comportamentos repetitivos ¢ esteriotipados,
interesses e atividades ussociadas aos sintomas de hiperatividade, falta de atengdo, agressividade para com os outros ¢ consigo mesmo, e
agessos de raiva. A eficdcia foi observada independente dos subgrupos grificos (idade/raga/sexo), presenga/auséncia de sonoléncia
como um evento adverso, ou quociente de Inteligéneia. A risperidona oral foi significativamente superior ao placebo para reduzir
irritabilidade ¢ melhorou significativamente os sintomas de autismo, confomme demonstrado por alteragBes nas diferengus dos quadrados
minimos da linha de base para todas as subescalas ABC (isriabilidade, ldafgn e reclusiio social, comportamento estereotipado,
hiperatividade e discurso inapropriado) & 3 subgrupos de subescalus ABC em autismo (irritabilidade, letargia e reclusio social,

comportamento estereotipado, hiperatividade). Os resultados clinicos pely CGI-C confirmam que as alteragbes na ABC
(mensuradas pelos pais ou cuidador) o ¢lini relevantes e i em de paclentes que form responsivos § CGLC (“muita
ngelhm" ou “extrema melhora™) foi significativa com a risperidona - mitis 64,0% e 32, 4% (subgrupo autismo) pacientes
foram CGI-C responsivos com risperidona do que com placebo. te mais 40,1% e 26,1% (subgrupo autismo) pacientes foram

ABC responsivos com risperidona do que com o placebo (diminuigho ou ulhmam&linhdem;-m pelo menos 2 subescalas ABC
€ nenhuma ABC demnmr.mu aumento ou plora = 10%).
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3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacodinimica

Mecanismo de agfio

Arrisperidona é um antagonista monoaminérgico seletivo, com propriedades tnicas. Ela tem uma alta afinidade pelos receptores
serotoninérgicos §-HT; e dopaminéegicos Dy, A risperidona liga-se iguslmente os receptores nlfa-1 adrenérgicos ¢, com menor afinidade,
a0s receptores histaminérgicos Hl e adrenérgicos alfa-2. A risperidona nfio tem afinidade pelos receptores colinérgicos. Apesar de a
risperidona ser um antagonista Dy polente, o que é considerado como aglio responsdvel pela melhora dos sintomas positivos da esquizofrenia,
aseu efeito depressor da atividade motora e indutor de catalepsia ¢ menos potente do que os neuralépticos cldssicos,

(ﬂmtagmismn balanceado serotoninérgico e dopaminérgico central pode reduzir a possibilidade de desenvolver efeitos extrapiramidais e
estende a atividade terap@utica sobre os sintomas negativos e afetivos da uclnimfmnil.

Farmacocinética

Absorgio

A risperidona € completamente absorvida apds administragiio oral, alcangando um pico de concentragdes plasmiticas em 1 a 2 horas. A
absorgiio nio ¢ alierada pela alimentuglio, e, portanto, s risperidona pode 'ingerida durante as refeigdes ou no.

Distribuigio

Arrisperidona é rapidamente distribufda. O volume de distribuigio € de 1-2 L/kg. No plasma, o risperidona se liga & albumina e A alfa,
glicoprotefna dcida. A ligngdo da risperidona & proteina plasmdtica ¢ de 88% ¢ 77% para a 9-hidréxi-risperidona.

Uma semani apos a sdministragiio, 70% da dose é excretadu na urina ¢ 14% nas fezes. Na uring, u risperidona mais 9-hidréxi-risperidona
representam 35-45% da dose. O restante sfo metabdlitos inativos,

Metabolismo

Arisperidona é metabolizada pela CYP2D6 em 9-hidréxi-risperidona, que dpresenti uma atividade furmacoldgica similar i risperidona, A
fragfio antipsicética ativa € assim formada pela risperidona ¢ pela 9-hidrdxi-risperidona juntas, Outra via metabélica da risperidona € a N-
desalquilagiio,

Eliminagiio

Ap6s administragiio oral a pacientes psicdticos, a risperidona € eliminada com uma meln-vidn de 3 horas. A meia-vida de eliminagfio da 9-
hidroxi-risperidona ¢ da fragio antipsicética ativa € de 24 horas,

Proporcionalidade de dose

Q estado de equilfbrio é alcangado em um dia na maioria dos pacientes. O estado de equilibrio € alcangado em 4-5 dias para a 9-hidréxi-
risperidona,

As concentragdes plasmiticas de risperidona sfio proparcionais i dose, dentro da faixa terap@utica,

Populagies especiais

Pacientes pedidtricos
A farmacocinética da risperidona, da 9-hidréxi-risperidona ¢ da fraglo antipsicotica mtiva em criangas & similar dquela em adultos,

- Insuficiéncia renal e hepdtica

Um estudo com dose tinica mostrou concentragdes plasmaticas stivas mais altus ¢ uma diminuigio na depuragio plasmidtica da fragio
antipsicética ativa de 30% em idosos ¢ 60% em pacientes com Insuficiéncid renal, As concentragdes plasméticas de risperidona foram
normais em pacientes com insuficincin hepitica, mis & média da fruglo livee de risperidonn no plasma aumentou em cerca de 35%.

Dados pré-clinicos

Em estudos de toxicidade (subjerdnica, nos quais o administragho fol iniclada em ratog e clles sexunlmente imaturos, efeitos dose-
dependentes estavam presentes no trato genital de machos ¢ fémeas e na glindula mamdrdy, Estes efeitos estavam relacionados com os niveis
aumentados de prolactina sérica, resultantes da atividade da risperidona de blogueio do receptor dopaminérgico Dy. Em um estudo de
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smelhante i dose mixima para adolescentes humanos (6 mg/dia), Efeitos faram observados em uma dose 4 vezes (com base na
vezes (com base em mg/m’) a dose méxima em adolescentes humanos.

Proc. N°.025/2023

s,-'\mvnnmucus E PRECAUCOES

P::-lemu idosos com deméncia g
- Mortalidade geral
Picientes idosos com deméncia tratados com antipsicéticos atfpicos i um aumento na mortalidade quando comparado com placebo em
uma metandlisc de 17 estudos controlados de antipsicdticos atipicos, inc risperidona. Em estudos clinicos de risperidona controlados
por placebo nesta populagiio, a incidéncia de mortalidade foi 4,0% pura pacientes tratados com risperidona comparado com 3,1% em
pacientes tratados com placebo. A idade médin de pacientes que viernm a 6bito ers 86 anos (intervalo de 67 a 100 anos).
- Uso concomitante de furosemida '
Em estudos controlados por placebo em pacientes idosos com deméncia, uma maior incidéncla de mortalidade fol observada em pacientes
tratados com furosemida e risperidona (7,3%; idade média de B9 anos, Mnb de 75 a 97 unos) quando comparado aes pacientes tratados
com risperidona isolada (3,1%; idade médin de 84 anos, intervalo de 70 n 96 unog) ou furosemida isolada (4,1%; idade média de 80 anos,
intervalo de 67 a 90 anos), O aumento na mortalidade em pacientes tratadod com furosemidi e risperidona foi observado em dois de quatro
estudos clinicos,
Q mecanismo fisiopatoldgico niio fof identificado para explicar este achado e nfio hd um padriio consistente para a causa do 6bito. Apesar
disto, deve-se ter cauteln e avaliar o riscos @ beneficios dests combinugo dntes da decislio de uso, Nio houve aumento na incidéncia de
mortalidade entre pacientes recebendo outros diuréticos concomitaniements com tisperidona. Independente do tratamento, desidratagio foi
uin fator geral de risco para mortalidade e deve, portanto, ser evitada cuidadosamente em pacientes idosos com deméncia.
- Eventos adversos vasculares cerchrais
Estudos clfnicos controlados por placebo realizados em pacientes idosos com deméneip mostraram uma incidéncia maior de eventos adversos
vasculares cerebrais (acidentes vasculares cerebrais e epistdios de isquemia transitéria), incluindo dbitos, em pacientes tratudos com
peridona comparado aos que receberam placebo (idade média de 85 anos, intervalo de 73 a 97 anos).
gpotemia ortostiticn
Devido A atividade de bloqueio alfu-adrenérgico da risperidona, pode ocorrer hipotensiio (ortostdtica), especialmente durante o perfodo
icial de adequagiio posolégica. Hipatensiio clinicamente significativa foi pbservada, apés & comercializagiio, com o uso concomitante da
peridona e de tratamento anti-hipertensivo. Este medicamento deve ser usado com cautels em pacientes com doenga cardiovascular (por
emplo, insuficiéncia cardfaca, infarto do miocdrdio, distdrbios di condugio, desidratagiio, hipovelemin ou doenga vascular cerebral), e o
ose deve ser adaptada gradualmente, como recomendado. A dose deéve sed reduzida em caso de hipotensiio,
Leucopenia, neutropenia ¢ agranulocitose
Eventos de leucopenia, neutropenia ¢ agranulocitose foram relatados com dggentes antipsicaticos, incluindo risperidona. Agranulocitose foi
relatada muito raramente (< 1/10.000 pacientes) durunte o vigilinein pds-c inlizagio,
S::imm com histérico de contagem baixa e clinicamente significativa de leucdeitos ou leucopenia/meutropenia induzida por medicamento
devem ser monitorados durante os primeiros meses de tratamento ¢ deve-sé considerar a descontinuagiio deste medicamento ao primeiro
sinal de queda clinicamente significativa na contagem de células brancas np auséncis de outros fatores causadores.
cientes com neutropenia clinicamente significativa devem ser culd mente monitorados para febre ou outros sintomas ou sinais de
fecglio e tratados imedintamente se Lis sintomas ou sinuls ocorrerem. Pacientes com neutropenia grave (contagen absoluta de neutréfilos <
1 x 10°/L) devem descontinuar este medicamento e ter as contagens de leucdeitos acompanhadas até sua recuperagio.

4.}_CONTIIAINDICACOE$
Este medicamento é contraindicado em pacientes com hipersensibllidude so produto.

Tromboembolismo venoso _
asos de tromboembolismo venoso foram relatudos com medicamentos antipsicoticos, Jd que pacientes tratados com antipsicdticos
frequentemente apresentum fatores de risco adguiridos pary venoso, todos os possivels fatores de risco para

tromboembolismo venoso devem ser identificados antes e durante o tratamiento com este medicamento e medidas preventivas devem ser
madas.
iscinesia tardin / Sintomas extrapiramidals
Os medicamentos com propriedades antagonistas dopaminérgicas foram associados & indughio de discinesia tardia, caracterizada por
movimentos involuntdrios ritmicos, predominantemente da lingun o/ou da face. No entanto, foi desorito que o aparecimento de sintomas
extrapiramidais representa um fator de risco no desenvolvimento de discinesia tardia, Risperidona tem um potencial menor para induzir
sintomas extrapiramidais em compuragio nos neurolépticos clissicos, Assim, este medicamento deve apresentar um risco menor do que os
neurolépticos cldssicos na induglio de discinesia tardia; Se sinais e sintomas de discinesia tardia aparecerem em pucientes tratados com este
medicamento, a descontinuagio do medicamento deve ser considernda.
Sintomas extrapiramidais e psicoestimulantes
E necessiirio ter precaugio com pacientes que recebam simultaneamente psicoestimulantes (por exemplo, metilfenidato) e risperidona, uma
vez que podem surgir sintomas extrapiramidais quando se ajusta um ou ambos os medicamentos. A retirada gradual de um ou ambos os
tratamentos deve ser considerada (vide INTERACOES MEDI ).

Sindrome Neuroléptica Maligna

A ocorréncia de Sindrome Neurolépiica Maligna, carcierizada por hipeniermia, rigidez mugcular, instubilidade sutonbmica, alteragio da
vonscigncin e elevagio dos niveis de ereating fosfogquinase sérica, fol relatada com o uso de antipsicdticos. Outros sinais podem incluir
mioglobintria (rabdomidlise) e insuficiéncin renal aguda; Neste caso, todes os medicamentos antipsicdticos, incluindo risperidona, devem
ser interrompidos.

Doenga de Parkinson ¢ Deméncia de Corpos de Lewy

O risco-beneficio deve ser avaliado pelo médico ao prescrever antipsicdticos, incluindo este medicamento, para pacientes com Doenga de
Parkinson ou Deméncia de Corpos de Lewy (DCL), em riziio do possivel sumenta do risco de Sindrome Neuroléptica Maligna nestes
pacientes, bem como um aumento nu sensibilidade aos antipsicdticos, A manifestagio deste sumento na sensibilidade pode incluir confusiio,
obnubilagiio, instabilidade postural com quedas frequentes em adigho aos sintomas extrapiramidais,

Hiperglicemin e diabetes mellitus

Hiperglicemin, diabetes mellitus ¢ exacerbagho de diabetes pré-existente #m sido relatadas durante o tratamento com risperidona. A
nvaliagio da relagio entre o uso de antipsicdtico atfpico & anormalidades da glicose € intrincada pela possibilidade de um aumento do risco
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pré-cxistente para diabetes mellins em pacientes com esquizofrenia e incidéncia crescente do diabetes mellits na populagiio em geral.
Censiderando estes mdltiplos fatores, a relaglo entre o uso de antipsiedticos atipicos e o eventos adversos relacionados A hiperglicemia n
sintomas de hiperglicemia e diabetes mellimy,
Ganho de peso
rvalo QT 2
Assim como com outros antipsicéticos, deve-se ter cuidado ao prescrever este medicamento em pacientes com histéria de arritmi Pm N°_QZ_§I,2023
w - -
pmlongur o intervalo QT.
Priapismo Ass
durante u vigilincia pés-comerciulizagiio.
Regulagiio da temperatura
adequado no prescrever este medicamento i pacientes que apresentarem condigdes que podem contribuir para a elevagio da temperatura
carporal central, como por exemplo, a realizaglio de exercicios extenuantes, :rxpnsiﬂo i calor intenso, uso de medicagiio concomitante com
Efeito antiemético
Nos estudos pré-clinicos com a risperidona, foi observado efeito antiemético, Esse efeito, se ocorrer em humanos, pode mascarar os sinuis e
Convulsbes
Como ocorre com outros antipsiciticos, este medicamento deve ser usado com cautels em pacientes com histéria de convulsdes ou outras
Sindrome de Iris Flicida Intraoperatéria
Sindrome de fris Fldcida Intraoperatéria (IFIS) foi observada durante cirurgia de catarats em pacientes tratados com medicamentos com
A IFIS pode aumentar o risco de complicagdes oftdlmicas durante e apds a cirurgia. O cirurgifio oftalmologista deve ser informado,
previamente i cirurgia, sobre o uso atual ou anterior de medicamentos com efeitos antagonistas alfa lo-adrenérgicos, Os beneficios
ser considerados contra o risco de interromper o tratamento antipsicdtico,
Gnv‘lﬂn (categoria C)
retrospectivo baseado em um banco de dados de sinistros nos Estados Unidos compirou o riseo de mulformages congénitas de nascidos
vivos entre mulheres com e sem uso de antipsicdticos duranie o primeiro trimesire da gravidez. O risco de malformagdes congénitas com
antipsicdticos (risco relativo = 1,26, IC 95%: 1,02-1.56). Nenhum mecanismo bioldgico foi identificado para explicar esses achados e niio
forum observados efeitos teratogénicos nos estudos pré-clinicos. Com base nos achados deste estudo observacional dnico, nilo foi
animais niio indicarem toxicidade direta da risperidona sobre a reprodugio, alguns efeltos indiretos, mediados pela prolactina e pelo SNC,
foram observados,
apresentar sintomas extrapiramidais e/ou de abstinéneia, que podem variar | em gravidade apés o parto. Estes sintomas em recém-nascidos
podem incluir agitagio, hipertonta, hipotoniy, tremor, sonoléncia, dificuldade respiratérin ou trmnstomos alimentares,
Mnmﬂummmduemuﬁhbwrmmmmdumowmmﬁehqﬂo&nﬁm
Lactagiio
Asperidona sdo excretadas também no leite humano. Assim, mulheres recebendo este medicamento nilo devem amamentar.
Efcitos sobre a capacidade de dirigir vefculos e opersr
dirigir vefculos ou operar méquinas até que sua suscetibilidade individual seju conhecida, pois sun habilidade e atengio podem estar
prejudicadas.

é totalmente compreendida. Qualquer paciente tratado com sntipsiedticos atfpicos, inehiindo este medicamento, deve ser monitorado p; -
~
| — frs 8807
maumcmo significativo de peso fol relatado. Aconselha-se monitorumento do sumento de peso durante o uso deste medicamengy.
cidiacns. em pacientes com sindrome do intervalo QT prolongado congénith ¢ em uso concomitante de medicamentos conhecid
I# relatos de priapismos induzidos por medicamentos com efeitos blogueadores alla-ndrenérgicos, Priapismo foi relatado com rispe
corporal |
O comprometimento du capacidade de redugzir u lemperatury corporal cenm# fol atribuido a agentes antipsicdticos. Recomenda-se cuidado
afividade anticolinérgica ou estar sujeito A desidratagio.
sintomas da superdosagem com certos medicamentos ou de condigdes como obstrugdo intestinal, sindrome de Reye e tumor cerebral,
condigdes que ﬁolenciahneme reduzem o limiur de convulsio,
efeitos antagonistas alfa la-adrenérgicos, incluindo risperidona.
potenciais da interrupgiio do tratumento de blogueio de receptores alfu | préviamente i cirurgia de caturata niio foram estabelecidos e devem
A seguranga de risperidona para uso durante u gravidez niio foi estabelecidy em seres humanos, Um estudo de coorte observacional
+mndma. apds ajuste para as variiveis de confusio disponiveis no banco de dados, fol elevado em comparagiio a nenhuma exposigio a
estabelecida uma relagiio causal entre # exposigio intra ulering A risperidonh e as malformugBes congénitas. Apesar de estudos realizados em
Rccém nascidos expostos o medicamentos antipsicoticos (incluindo risperidona) durnie o terceiro trimestre de gravidez correm o risco de
tcmudwmen!oiédevcmusadudunnunmwdozsembeuﬂcimsuimmuﬂwm
estudos em animais, a risperidona e a 9-hididxi-tisperidona slio excretidas no leite, Demonsteou-ye que a risperidons e a 9-hidr6xi-
Este medicamento pode interferir com as atividades que exigem uma boa vigilinein. Portanto, durante o tratamento, o paciente nio deve
Este medicamento contém laclose.

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Interagbes relacionadas i farmacodinfmica

= Medicamentos com agiio central ¢ dlcool

Devido a seus efeitos primdrios sobre 0 SNC, este medicamenio deve ser administrado com cautela em assoclaglio com outros medicamentos
gom agio central ou dlcool,

= A levodopa e agonistas dopaminérgicos

Este medicamento pode antagonizar o efeito da levodopa e de outros agonistas dopaminérgicos,

« Psicoestimulantes

O uso combinado de psicoestimulantes (por exemplo, metilfenidate) com & risperidons pode fevar ao surgimento de sintomas extrapiramidais
apds a mudanga de um ou ambos os tratamentos (vide ADVERTENCIAS E P‘RECAUCOES)

= Medicamentos com efeito hipotenscr

Hipotensio clinicamente significativa foi observada, apds o comercializagho, com o uso concomitante da risperidona ¢ de tratumento anti-
hipertensivo,

- micmmos que prolongam o intervalo QT

Recomenda-se cuidado ao preserever este medicamento com medicamentgs que sabidamente prolongam o intervalo QT.

Interages relacionadas i farmacocinéticn

Interagiio com alimentos

Os alimentos nilo afetam a absorgio deste medicamento.
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mﬂ:pcndonn ¢ metabolizada principalmente stravés da CYPD26 ¢, em menor extensfio, através da CYPIA4, Tanto a risperidona como seu
bélito ativo 9-hidréxi-risperidona siio substratos da glicoproteina-P (P-p) As substlincias que modificam a atividade da CYP2D6
swncm que inibem ou induzem fortemente a atividade du CYP3A4 e/ou'da glicoprotefni-P podem Influenciar o farmacocinética
i¢io antipsicotica da risperidonn,
- Inibidores potentes da CYP2D6
\ administrago concomitante deste medicamento ¢ de um inibidor potente da CYP2D6 pode aumientar as concentragdes pl
dnna mas menos da fmv,‘lo antipsicdtica ativa, Doses mmms de uu\]b!dﬂr potente da CYP2D6 podem elevar as conce

icamento,
- Inibidores da CYP3Ad e/ou da P-gp
administragio concomitante deste medicamento e de um inibidor potente du CYP3A4 e/ou Pigp pode aumentar substancialmente
centragdes plasmiticas da fragfio antipsictica ativa du risperidona. a administragiio concomitante de itraconazol ou outro

inibidor potente da CYP3A4 efou da P-gp for iniciada ou descontinuada, o co deve reavaliar o posologin de risperidona.
- Indutores da CYP3A4 ¢/ou da P-gp
\ administraglio concomitante deste medicamento e de um indutor potente da CYPIAA e/ou P-gp pode diminuir as concentragdes
miticas da fragio antipsicética ativa da risperidona. Quando & administragio concomitante de carbamazeping ou outro indutor potente di
P3A4 e/ou P-gp for iniciada ou descontinuada, o médico deve reavalinr & posologin deste medicamento.
-Medlumm com alta ligaglio as proteinas
Quando este medicamento € tomado junto a medicamentos com alto fndice de ligagio proteica, niio hd um deslocamento das proteinas
plasméticas clinicamente relevantes em nenhum deles. Quando estes md:l&mnlos forem administrados concomitantemente, consultar as
respectivas bulas sobre a via de metabolismo e u possivel necessidade de ljuur as doses,
« Populagiio pedidtrica
Os estudos de interagiio foram realizados apenus em adultos. A releviineia dos resultados destes estudos parn os pacientes pediditricos ¢
desconhecida.
« Exemplos de medicamentos com potencial para interagio ou que nflo apresentaram interagio com a risperidons
= Antibacterianos
3 eritromicina, um inibidor moderado da CYPIA4, nlio alters a farmacocinética da risperidona e du frugiio antipsicéticn ativa.
rifampicina, um indutor forte da CYP3A4 ¢ indutor da P-gp, diminuiu a8 concentragdes plasmiticas da risperidona ¢ da fragio
antipsicotica ativa.
« Inibidores da colinesterase
A galantamina e a donepezila, ambas substratos de CYP2D6 e CYPIA4, rﬁu mostramim efeito clinicamente relevante na farmacocinética da
risperidona ¢ da fraglo antipsicdtica ativa.
= Antiepiléticos
A carbamazepina, um indutor forte da CYP3A4 & indutor da P-gp, diminuf os nfveis plasmaticos da fraglio antipsicética ativa de risperidona,
O topiramato reduziu ligeiramente a biodisponibilidude da risperidona, mas nfio da fraglio antipsicética ativa. Portanto, esta interagio
provavelmente niio upresenta significincia clinica.
A risperidona nio demonstra efeito clinicamente significante na farmacocinética do valprosto ou do topiramato.
= Antifingicos
O itraconazol, um inibidor forte da CYP3A4 e inibidor da P-gp, na dose de 200 mg/dia, sumentou as concentragbes plasmiticas da fragiio
‘ntipsicética ativa em cerca de 70%, com doses de risperidonn de 2mg/did a 8 mg/dia,
O cetoconazol, um inibidor forte da CYP3A4 ¢ inibidor da P-gp, na dose 200 mg/din, sumentou as concentragdes plasméticas da
risperidona ¢ diminuiu as concentragdes plasmiticas da 9-hidedxi-risperid
- Antipsicdticos
‘Os fenoliazinicos podem aumentar as concentragdes plasmdticas da risperidona, mas nfio da fragiio antipsicitica tiva,
'O aripiprazol, um substrato de CYP2D6 ¢ CYP3A4: 4 risperidona, na fnrlin de comprimidos ou injetdvel, niio afetou a farmacocinética da
‘soma do aripiprazol e de seu metabdlito ativo, de-hidroaripiprazol.
- Antivirais
Inibidores de protease: nfio hi dados disponiveis de estudos formais. No éntanto, como o ritonavir & um inibidor forte de CYP3A4 ¢ um
inibidor fraco de CYP2D6, o ritonuvir e inibidores de protease potencializados com ritonnvir podem sumentar as concentragdes da fragio
| antipsicdtica ativa da risperidona.
- Betablogueadores
- Alguns betabloqueadores podem aumentar as concentragdes plasmiticas da risperidons, mas ndo da fragiio antipsicética ativa.
- Bloguendores de canal de cdlcio:
O verapamil, um inibidor moderado de CYP3A4 & um inibidor de P-gp, aumenta o concentragfio plasmdtica de risperidona e da fragiio
antipsicética ativa,
- Glicos(deos digitdlicos
A risperidona nio demonstra efeito clinicamente significativo na farmacocinética da digoxing,
- Diuréticos
Furosemida: veja no item ADVERTENCIAS E PRECAUCOES o sunfento da mortalidade em pacientes idosos com deméncia que estio
recebendo tratamento concomitante com furosemida,
- Medicamentos gastrintestinais

Antagonistas de receptor H2: a cimetidina & a ranitidina, ambas inibidorgs fracos de CYP2D6 ¢ CYP3A4, sumentaram a biodisponibilidade
da risperidona, mas spenas marginalmente aguels da fraglo antipsicaticd ativa
- Litio
A risperidona ndo demonstra efelto clinicamente relevante sobre o farmacocindtica do litio,

- Antidepressivos triciclicos e inibidores seletivos da recaptagio de serolonina
A fluoxetina, um inibidor forte da CYP2D6, sumenta & concentraglio pl cit da risperidona, mas menos da fragiio antipsicdtica ativa,
A paroxeting, um inibidor forte da CYP2D6, aumenta u concentragho p o da risperidons, mas, em doses de até 20 mg/dia, menos da
fragio untipsicdticu ativa. Entretanto, doses maiores de paroxeting elevar & concentragio da fraglo antipsicdtica ativa da risperidona
Os antidepressivos tricclicos podem aumentar us concentrages plasmilicas da risperidonn, mas nio aquelas da fraglio antipsictica ativa. A
amitriptilina niio afeta a farmacocinética da risperidonn ou da fragho anipsicotica ativa.
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A sertralina, um inibidor fraco de CYPD26 ¢ o fluvoxamina, um inibidor frico de CYP3A4, em doses de até 100 mg/dia, niio estido
associadas com alteragfes clinicamente significativas da fragio antipsicotica ativa da risperidona, Entretanto, doses superiores a 100 mg/dia
de sertralina ou fluvoxamina podem aumentar as concentrugbes da fraglio antipsicdticn ativa da risperidony.

|
7, CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

te medicamento deve ser conservado em Lemperatura ambiente (entre 15 'C ¢ 30 °C), Proteger du luz e umidade, Nestas condig
de validade ¢ de 24 meses u contar da data de fabricaglio,
Niimero de lote ¢ datas de fabricagiio e validade: vide embalagem.
Niio use medicamento com prazo de validade vencido, Guarde-o em sus embalagem original,
Risperidona 1 mg apresentia-se na forma de um comprimido revestido oval.inln suleado, branco a levemente amarelado.
Risperidona 2 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido oval, niio suleado, de coloragio laranja.
Risperidona 3 mg apresenta-se na forma de um comprimido revestido oval, niio sulcado, de colorugio amarela.
Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,
Todo medicamento deve ser mantido fora do aleance das criangas.

06809
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8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

Posologia

= Esquizofrenia

Adultos

Este medicamento pode ser administrado uma ou duas vezes ao din. A dose inicial recomendada é de 2 mg/dia. A dose pode ser aumentada
para 4 mg no segundo dia. A partir de entio a dose deve permanecer in.;n:d" ot ser posteriormente individualizada, se necessdrio.

A maioria dos pacientes beneficia-se de doses entre 4 ¢ 6 mg/din. Em al pacientes uma trulagio mais lenta ou uma dose inicial e de
manutengiio mais baixa pode ser upropriada. |

Doses acima de 10 mg/dia nfio se mostraram superiores em eficicin em relagio a doses mais balxas, e podem provocar mais sintomas
extrapiramidais. A seguranga de doses superiores a 16 mg/dia niio fol avalinda e, portanto, nfie devem ser usadas.

Um benzodiazepinico pode ser associado & este medicamento quando umalsedngio adicional for necessiria,

Populagies especiais

Idosos (65 anos ou mals) |

A dose inicial recomendada ¢ de 0,5 mg, duas vezes ao din, Esta dose pods ser ajustada com incrementos de 0,5 mg, duas vezes ao dia, até
uma dose de 1 a 2 mg, duas vezes no did.

Pacientes pedidtricos (13 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0,5 mg por dia, administrada em dose (nica didris pela manhii ou A noite, Se indicado, essa dose pode ser
entiio ajustada em intervalos de, no minimo, 24 horas com incrementos de 0,5 ou | mg/dia, conforme tolerado, até u dose recomendada de 3
mg/dia. A eficdcin foi demonstrada em doses de | a 6 mg/dia. Doses maiofes do que 6 mg/dia nfio foram estudadas, Os pacientes que
apresentarem sonolBncia persistente podem se beneficior da administragiia de metade da dose didrin duas vezes por dia,

Niio existem estudos sobre o uso de risperidona em criangus menores de 1 3 anos de idade.

Transferéncia de outros antipsicéticos para risperidona
Quando medicamente apropriado, € recomendado que seju feita uma descontinuaglio gradativa do ratamento anterior, quando a terapia com

este medicamento € iniciada. Se for também medicamente aproprisdo, iniéiar o terpin com este medicamento no lugar da proxima injegiio
progmmnda de antipsicéticos “depot™. A manutengio de medicamentos antiparkinsonianos deve ser periodicamente reavalinda.

- Agitagiio, agressividade ou sintomas psicdticos em pacientes com deméncia do tipo Alzheimer

A dose inicial recomendada € de 0,25 mg duns vezes ao din. Esta dose pn&u ser ajustudy individualmente, com incrementos de 0,25 mg duas
vezes ao dia, com intervalo minimo de 2 dias, se necessdrio, A dose 6timd & 0,5 mg duas vezes a0 dia para s maioria dos pacientes. No
entanto, alguns pacicntes podem beneficiar-se com doses de até | mg duag vezes a0 dia, Uma vez que o paciente atingiu a dose Gtima, a
‘administragfio uma vez ao dia pode ser considerada. Como pars todos o8 atamentos sintomdticos, o uso continuo deste medicamento deve
ser avaliado e justificado periodicamente.

~« Transtorno do humor bipolar: munia

Adultos

Para uso associndo n estabilizadores do humor, recomenda-se wma dose inicinl deste medicamento de 2 mg uma vez uo dia, Esta dose pode
‘ser njustada individualmente com incrementos de até 2 mg/dia, com intervalo minimo de 2 dias. A maioris dos pacientes ird se beneficiar de
‘doses entre 2 ¢ 6 mg/dia,

' Para uso em monoterapia, recomenda-se uma dose inicial deste medicamento de 2 ou 3 mg uma vez ao dia. Se necessdrio, a dose pode ser
ajustada em 1 mg ao dia, em intervalo nfio inferior a 24 horas. Recomendi-se uma dose de 2-6 mg/dia,

Como para todos os tratamentos sintométicos, o uso continuo deste medicamento deve ser avaliado e justificado periodicamente.

- Populagies especiais

Pacientes pedidtricos (10 a 17 anos)

Recomenda-se uma dose inicial de 0.5 mg por dia, administrada em dose/dnica didria pels manhil ou & noite. Se indicado, essa dose pode ser
entiio ajustada em intervalos de, no minime, 24 horas com incrementos dis 0,5 ou | mg/dia, conforme tolerado, até a dose recomendada de
2,5 mg/dia. A eficdcia foi demonstrada em doses de 0,5 e 6 mg/dia, Doses muiores do que 6 mg/din nfio foram estudadas.

Os pacientes que apresentarem sonaléncia persistente podem se beneficiar da administragiio de metade da dose didria duas vezes por dia,
Assim como todos os tratamentos sintomidticos, o uso continue deste medicamento deve ser svaliado e justificado constantemente.

Niao ;iismm estudos sobre rigperidona no tratamento de mania em crinngus com menas de 10 anos de idade.

- Autismo

Pacientes pediditricos (5 a 17 anos)

A dose deste medicamento deve ser individualizada de acordo com as nevessidades ¢ o resposta do paciente. O tratamento deve ser iniciado
com 0,25 mg/dia para pacientes com peso < 20 kg e 0.5 mg/din para pacientes com peso = 20 kg,

No Dia 4, a dose deve ser aumentada em 0,25 mg/dia parn pacientes peso < 20 kg e em (0,5 mg/dia para pacientes com peso = 20 kg,
Essa dose deve ser mantida e a resposta deve ser avalinda so redor do 147 dia, Apenus para os pacientes que nio obtiverem resposta clinica
suficiente, sumentos adicionals da dose devem ser considerados. Os samentos da dose devem ser realizados em Intervalos = 2 semanas em

- aumentos de 0,25 mg para pacientes < 20 kg ou 0,5 mg para pacientes = 20 kg,

Em estudos clinicos, a dose mixima estudada nio excedou uma dose ﬂ‘u total de 1,5 mg em pacientes < 20 kg, 2,5 mg em pacientes > 20
kg ou 3,5 mg em pacientes > 45 kg. Doses infeciores u 0,25 mg/dia nfio se mostrurum efetivas nos estudos clinicos,
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_Doses de risperidona em pacientes pedidtricos com autismo (total em mg/dia)

Peso Dias 1-3 Dins 4-144 i m: mmusﬁﬂo Intervalo posoldgico
<20 kg 025 mg 0.5 mg +0,25 mg em intervalos > 2 semanas 0.5 mg-1,5 mg
> 20 kg 0,5 mg 1,0 mg +0,5 myg em intervalos > 2 semanas 1,0 mg - 2,5 mg*

' ﬁai]ﬂario dtimo de eficdcia e seguranga,

- * pacientes pesando > 45 kg podem necessitar de doses maiores: a dose mifixima avalinda foi 3,5 mg/dia,
Este medicamento pode ser administrado uma vez so din ou duas vezes ao dia. Os pucientes que apresentarem sonoléncia podem se
beneficiar de uma mudanga na administragio de uma vez ao dia para duas vezes ao dia ou uma vez ao dia ao deitar-se.

Uma vez que uma resposta clinica suficiente tenha sido obtida ¢ mantida, deve-se considerar a reduglo gradual da dose para obt

s 0810
Proc. N° 023/2023

flio hd experifnein em criangas com menos de 5 unos de idade.
- Insuficiéncia renal ou hepética |
Pacientes com insuficiéncia renal ou hepdtica apresentam menor capacidadd de eliminara fragdo antipsicética ativa do que aduli
Pacientes com disfunglio hepitica apresentam aumento na concentragho plagmatica da fraghio livie da risperidona,
Sem considerar o indicagio, tanto as doses Iniciais como os consecutivas devem ser divididas e a titulagiio da dose deve ser mais lefig
pacientes com insuficiéncia renal ou hepitica.
Este medicamento deve ser usado com cauteln nestes grupos de pacientes,
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado,

9, REACOES ADVERSAS

Ao longo deste item, sio apresentadas as reagdes adversas. Reagdes adversds sdo eventos adversos que foram considerados razoavelmente
agsociados com o uso de risperidona baseado em avalingio abrangente dus informugdes disponivels de eventos adversos. Uma relagio causal
com risperidona nfio pode ser estabelecida de forma confidvel em casos individuais, Além disso, como os ensalos clinicos sfio conduzidos

sob condigbes muito varidveis, as taxas observadas de reagbes ndversas em ensaios elinicos de um medicamento niio podem ser comparadas
diretamente a taxas em ensaios clinicos de outro medicamento, ¢ podem nilo refletir a5 taxas observadas na pritica clinica.
Dados de estudos clinicos

A seguranga da risperidona foi avaliadaa partir de um banco de dados de estudos elinicos de 9.803 pacientes expostos a uma ou mais doses

da risperidona para o tratamento de virios transtornos psiquifitricos em adultos, pacientes idosos com deméncin e pacientes pedidtricos,

Desses 9.803 pacientes, 2.687 eram pacientes que receberim a risperidona durante 8 sua participagiio em estudos duplo-cegos, controlados

por placebo. As condigdes e a duraglio do tratamento com a risperidona variaram multo ¢ inclufrism (em categorias sobrepostas) estudos

duplo-cegos, de doses fixas e flexfveis, controlados por plicebo ou medicamento ativo ¢ fases abertus dos estudos, em regime de intemaglio ¢

ambulatorial, e exposigio de curto prazo (até 12 semanas) e longo prazo (sté 3 anos),

A maioria de todas us reagdes adversas foi de intensidade leve a moderada.

Dados duplo-cegos, controlados por placebo — Pacientes adultos

As reagdes adversas relatadas em 2 1% de pacientes adultos tratados com risperidons em nove estudos controludos por placebo, duplo-cegos
3 a 8 semanas sio apresentadas no Tabela 1,

abela 1, Reagdes adversas relatadas por = 1% dos pacientes adultos tratudos com a risperidona em estudos duplo-cegos ¢ controlados por
acebo |
Risperidona Risperidons Placebo
Classe de sistema/érgio < § mg/dia > 8-16 mg/dia
Rengiio adversa (N=§53) (N=198) (N=687)
% % %
Infecgdes e infestagdes '
Nasofaringite 2.1 4,0 1.7
fecgilo do trato respiratdrio superior 1,5 25 1.5
inugite 0,7 1,5 0,6
g'l;ecgﬂo do trato urindrio 0.5 2.5 0,1
Distirbios do sangue e do sistema linfético
Anemia 0,1 1,0 0,1
Distiirbios do sistema imunoldgico
Hipersensibilidade 01 1.0 0,1
Distirbios psiquidtricos
Insonia 162 253 13,2
Ansiedade e 111 44
Nervosismo 0,5 1,0 0,1
Disttirbios do sistema nervoso
Parkinsonismo® 19,3 17.2 79
Acatisia® 9.8 10,1 2.7
Sonoléncia 6,8 1,5 2,0
Tontura 63 3.5 39
Sedagiio 46 30 13
Tremor* 42 - 5 2,5
Distonin* 38 3.5 1,0
!.A:largin 26 0 1,3
Tontura postural 2 0 0,1
Discinesia® 12 2,0 09
Sincope 04 1o 0
Distiirbios oftalmologicos
Visio turva 21 1.0 0,7
Distirbios auditivos e do labirinto
Dor de ouvido 0,1 1,0 0,3
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_ Distirbios cardiscos
| Taguicardia 1,1 2.5 0.1
- Disttirbios vasculares
| Hipotensiio ortostdtica 1,3 0,5
- Hipotensio 0.2 1.0 ~
 Distirbios respiratorios, torficicos ¢ do D 8 1 1
mediastino ;
Congestio nusal 20 6,1
Dispneia 0,8 20
Epistuxe 05 15 023/2023
Congestilo sinusal 0.5 10
Distiirbios gastrintestinais
Niusen 6.4 4,0
Constipagio 4.6 9.1
Dispepsia 43 6,1
Vmitos 19 45
Diarrein 23 0.5
Hipersecregiio salivar 23 1,0
Boca seca 2.1 ]
Desconforto abdominal 1.5 10
Dor abdominal 1,1 0.5
Desconforto estomacal 11 1,0
Dor abdominal superior 0,7 1.0
Distirbios da pele ¢ do tecido subcutineo
. Erupgiio cutines 0.8 35 09
Pele seca 035 2.5 03
Caspa 0,2 1.0 0
Dermatite seborreica 02 10 0
Hiperqueratose 0 1.0 03
Distirbios musculoesqueléticos e do tecido
conjuntivo
Dor nas costas 25 10 1.6
Artralgia 19 2 0.6
Dor nas extremidades 12 10 22
Distiirbios renals ¢ urindrios
k Incontinéncia urindrin 0,2 1,0 0.3
Distirbios do sistema reprodutor ¢ das
mamas
Falha na ejaculagiio 04 1,0 0
Distirblos gerals
Fadiga | 1.0 1,0
Astenia 13 0,5 0,6
Pirexia 1,3 1.0 0,7
Dor tordeica 08 1,5 04
Testes
Creatina fosfoquinase sanguinen sumentada 04 53 0,1
Frequéncia cardfaca sumentada 0,2 1,5 0,1

¥ Parkinsonismo inclui distdrbio extrapiramidal, rigidez musculoesquelétiea, Parkinsonismo, rigidez em roda dentenda, acinesia,
bradicinesin, hipocinesia, face em miscary, rigidez musculur e Doenga de Parkinson. Acatisia inclui acatisia e agitagio, Distonia inclui
distonin, cspusmos musculares, contragbes muscalares involuntdriss, conteatura museular, oculogitugho, paralisia da lingua. Tremores
. incluem tremores ¢ tremor Parkinsoniano de repouso, Discinesia inclui discinesia, espasmos musculures involuntirios, coreia ¢ corepatetose.
Dados duplo-cegos, controlados por placebo — Pacientes idosos com de

| |As reagOes adversas relatadas por > 1% dos pacientes idosos com deméncin tratados com risperidona em seis eswdos duplo-cegos.

controlados por placebo de 4 8 12 semanas sfio apresentadas na Tabeln 2. A Tabela 2 inclui spenas as reagdes adversas que ndo estio
| __mencionadu na Tabeln 1 ou as reagles adversas ocorridas > 2 vezes ‘Mw adversas mencionadas na Tabela 1.

' ["Tabela 2. Reagbes adversas relatadas por > | % dos pacientes idosos com demencla tratados com & risperidona em estudos duplo-cegos e
' | controlados por placebo: reagBes adversas ndo mencionadas na Tabela 1 ou relatadas > 2 vezes o frequéncia das reagdes udversas
. | mencionadas na Tabela 1.
Classe de sistema/6rgao ”m':' (;":“"“
Reagio adversa g M)
& % %
Infecgdes e infestagies
Infecglo do trato urindrio 129 10,3
Pricumonin ER 24
Celulite Ll 13
. | Distiirbios nutricionais ¢ do metabolismo
- | Diminuigiio do apetite 33 1.4
| Distirbios psiquifitricos
Estado confusional 4.7 0,1
| | Distiirbios do sistema nervoso
| Letargin 1.6 2.2
| Ataque isquémico transitorio 16 0,6
Nivel deprimido de consciéncia 1.3 0,3
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 Hipersalivagiio 13 0
| Acidente vascular cercbral 1.1 04
- Distirbios oftalmoldgicos
| Canjuntivite 2,7 1,1 FlS a E ] 2
- Distiirbios vasculares =
- Hipotensiio 22 14 023!2023
Distiirbios respiratdrios, tordcicos e do
 psastiae Proc. NL.92e0¢
- Tosse 46 3.1
Rinorreia 1,5 038
&inﬂrhlus gastrintestinais
sfagin 1.5 1.3 .
| Fecaloma 11 04 Mgy
Distiirbios da pele e do tecido subentineo
Eritema 4.0 4,6
Distdrbios musculoesqueléticos e do tecido
canjuntivo
Postura anormal L8 0.8
Inchago articular 1,8 03
Distirbios gerais
Edema periférico 7.7 39
Febre 40 1.8
Distirbio de marcha 3.5 1,5
Edema depressivel 1.5 03
Testes
. Aumento da temperatura corprea 2.8 08

Dados duplo-cegos, controlados por placebo - Pacientes pedidtricos
As reages adversus relatadas por 2 1% dos pacientes pedidtricos tratados com risperidona em oito estudos duplo-cegos ¢ controlados por
placebo de 3 u B semanas sio apresentadas na Tabela 3, A Tabela 3 inclui apenus as reagdes adversas nio mencionadas na Tabela 1 ou as

.pes adversas ocorridas em frequéncin > 2 vezes a das reages adversas mencionadas na Tabeln 1.
%nbelu 3. Reagdes adversas relatadas por = 1% dos pacientes pedidtricos tratados com a risperidona em estudos duplo-cegos ¢ controlados
por placebo: reagdes adversas nio mencionadas na Tabela 1 ou relatadas com frequéncii > 2 vezes a dus reagdes sdversas mencionadas na
Tabela 1.
Risperidona Risperidona Placebo
Classe de sistema/orgio < 3 mg/dia > 36 mg/din
Reaglio adversa (N=344) (N=95) (N=349)
% % %

| Infecgiies e infestagies

| Infecgiio do trato respiratério superior 52 21 34

| Rinite 35 1 32
Gripe 17 0 1,7
Distiirbios nutricionals ¢ do metabolismo
Apetite sumentado 17.2 32 72

| Distarbios psiquifitricos
| Insdnia de manutengiio 17 ] 09
| Apatia 09 1,1 0
Distirbios do sistema nervoso
Sonoléncia 26,5 158 v
: | Cefalein 224 21,1 149
. Seduclo 20,1 147 40
Tontura 8.1 13,7 23

Tremores 6,1 8.4 1.

' | Hipersalivagio 49 21 11
Disartria 1.5 L1 0
Distiirbio de atengiio 0.9 1,1 0,6
Distirbio de equilibrio 09 L1 0
Hipersonia 06 1,1 0.9
Distiirbios cardincos
Palpitagdes 06 2.1 0
Distirbios respiratérios, toracicos e do
mediastino
Tosse 87 312 6,6
Rinorrein 4,9 a1 34
Epistaxe 18 4,2 1,7
Dor faringolaringeana 38 2,1 1.7
Congestiio pulmonar 03 1,1 03
Distarbios gastrintestinais
Vaomitos 13,7 B4 92
Dot abdominal superior 84 6,3 4.6
Dinrrein 6,7 2.1 6,0
Hipersecreghio salivar 33 6,3 09
Desconforto estomacal 28 ] 14
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' Dor abdominal 23 71 06
Distirbios da pele ¢ do tecido subcutineo
| Prurido 1.2 0 0
Agne 09 1,1 0
Distirbios musculoesqueléticos e do tecido
‘ conjuntivo
Mialgia 12 1,1 09
Dor no pescogo 03 11 0,3
| Distirbios renals ¢ urindrios
! Enurese 6.4 1,1 52
| Incontinéncin urindria 2,0 0 14
Polacitria 1,5 1,1 03
Distiirbios do sistema reprodutor ¢ das
mamas
Galactorreia 0,6 21 0
Distirbios gerais
Fadiga 19.2 18,9 49
Pirexia 8.4 12 63
Sensacio anormal 1.2 0 0
Letargia 09 11 0
Desconforto tordcico 03 1.1 0
Testes
Aumento do peso 4.9 2.1 0.9
. Prolacting sanguines aumentada 18 0 0,3
Qutros dados de estudos clinicos
A paliperidona ¢ o metabélito ativo da risperidona, portanto os perfis de adversas destes componentes (incluindo formulagdes oruis e
injetdveis) sao relevantes uns aos outros, Este subitem inclui reagtes ad adicionats relutadas com risperidona e/ou paliperidona em

estudos clinicos, por 2 1% de pacientes tratados com risperidona em uma combinagiio de dados de 23 estudos clinicos pivotais duplo-cegos,
‘ . controlados por placebo (9 em adultos, 6 em pacientes idosos com deméncin, ¢ 8 em pacientes pedidtricos), as quais sio mostradas na

;;ahela 4.
abela 4, Reagdes adversas relutadas com risperidona e/ou paliperidona por > 1% de pacientes tratados com risperidona em uma
gombinagfio de dados de 23 estudos clinicos pivotais, duplo-cegos, controlados por placebo - 9 em adultos, 6 em pacientes idosos com
| deméncia, ¢ 8 em pacientes pedidtricos (0s termos de cada Clusse de Stwm alfabeticamente).
‘ Classe de sistema/6rgdo
eacio Adversa
—%ﬂﬁrblm psiquidtricos
Agitagio, insonia®
| R:nﬁrhlol do sistema nervoso
atisia®, discinesin®, distonia®, parkinsonismo®
Distiirbios vasculares
Hipertensiio
Distirblos musculoesqueléticos ¢ do tecido conjuntivo
musculoesquelética
, Girbios gerais ¢ condigdes no local de administragio
| Marcha anormal, edema*, dor
Lesdes, envenenamento e complicagbes do procedimento
eda
. InsOnia inclui: ingOnia inicial, insdnin média, Acatisia inclui; hlpminr.llp sindrome das pernas inquictas, inquictagho; Discinesia inclui:
atetose, coreia, corevatetose, distirbio do movimento, contraglio muscular, mioclonia; Distonia inclul: blefaroespasmo, espasmo cervical,
| emprostdtono, espasmo facial, hipertonia, laringoespasmo, contragdes mugculares involuntirias, miotonia, crise oculdgira, opistétono,
espasmo orofurfngeo, pleurotGlono, rido sarddnico, tetania, paralisia da lingua, espasme da lingua, torcicolo, trismo;
Parkinsonismo inclui: acinesia, bradicinesia, rigidez em roda denteada, h vagho, sintomas extrapiramidais, reflexo glabelar anormal,
rigidez muscular, tensiio muscular, rigidez musculoesqueléticn; Edema i Im edema genernlizado, edema periférico, edema depressivel.
‘ ‘Reagdes adversas relatadas com risperidons e/ou paliperidona por < 1% de pacientes tratados com risperidona em umi combinagio de dados
de 23 estudos clinicos pivotais duplo-cegos, controlados por placebo (9 em adultos, 6 em pacientes idosos com deméncia, e 8 em pacientes
pedidiricos) sfio mostradas na Tabela §.
Tabela 5, Reagbes adversas com risperidona e¢/ou paliperidona por <1 % de pacientes tratados com risperidona em uma combinagio de
I dudos de 23 estudos clinicos pivotais, duplo-cegos, controlados por p 0~ 9 em adultos, 6 em pacientes idosos com deméncia, e 8 em
| _pucientes pedidtricos (os termos de cada Classe de Sistema/Orgiio estio prdenados alfabeticamentc).
Classe de sistema/orgio
Reacio Adversa
AInfecgies e infestaghes
' Acarodermatite, bronquite, elstite, infecgio de ouvido, infecgio no olho, Infecglio, Infeeglio localizada, oni icase, infecglio no trato
respiratério, tonsilite, infecglo viral
Distirbios do sangue e sistema linfitico
Contagem numentada de eosindfilos, redugio do hematderito, neutropenin, contagem reduzida de leucdeitos
Distarbios endderinos
| Presenga de glicose na uring, hiperprolactinemia
Distdrbios metabdlicos e nutricionals
Anorexia, aumento do colesterol sanguineo, sumento do trglicérides sangnineo, Niperglicemia, polidipsia, diminuigiio do peso
L Distirbios psiquifitricos
l Embotamento afetivo, depressiio, redugiio da libido, pesadela, disnithio do sono
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Distirbios do sistema nervoso
Distiirbio vascular cerebral, convulsfio®. coordenagdo anormal, coma disbético, hipoestesia, perda da consciéncia, parestesia, hiperatiyy
psicomotora, discinesia tardin, auséncia de resposta a estimulos

Distarbios aftalmolégicos

Olhos secos, crise oculégira, crosta na margem da pélpebra, glaucoma, aumento do lnerimejamento, hiperemia ocular
Distdirbios do ouvide e labirinto

Tinido, vertigem

Distiirbios cardiacos

Bloqueio atrioventricular, bradicardin, distirbio de conduglo, eletrogurdiogmma anormal, eletrocurdiograma com QT prolongado,

023/2023
sinusal

b S/
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Distiirblos respiratérios, tordcicos ¢ do medinsting

Disfonia, hiperventilago, pneumonia por aspiragio, estertores, distirbios respiratérios, congestio do trato respiratério, chisdo
tirbios gastrintestinals

Queilite, incontinéncia fecal, flatulénela, gastroenterite, inchago da lingua, dor de dente

Distiirbios hepatobiliares

Aumento da gama-glutamiltransferase, aumento das enzimas hepiticas, aumento das transaminases

Distdrbios da pele e do tecido subcutiineo

E&zema, descoloragio da pele, distirbio da pele, lesio da pele

Distiirbios do tecido musculoesquelético e conjuntivo

Rigidez articular, fraquezn muscular, rabdomidlise

Distirbios renais e urindrios

Distiria

Distirbios do sistema reprodutor ¢ das mamas

Amenorreia, secregiio das mamas, distirbio da ejaculagio, disfunglio erétil, ginecomastia, distdrbio da menstruagiio®, disfungiio sexual,

secreglio vaginal

Distirbios gerals e condigbes no local de

Redugfio du temperntura corpérea, calafrios, desconforto, u[ndmm de retirada do medicamento, edema de face, mal-estar, frieza nas

extremidades, sede

Lesbes, envenenamento ¢ complicagbes do procedimento

Dor do procedimento

*Convulsio inclui: convulséio do tipo grande mal; Distirbio da menstruagio inclui: menstrungdo trregular, oligomenorteia,
Reagdes adversas relatadas com risperidona e/ou paliperidona em outros estudos clfnicos, mas niio relatadas por pacientes tratados com

idons em uma combinagiio de dados de 23 estudos clinicos pivotais, dugh-«xg, controlados por placebo slio mostradas na Tabela 6.
‘abela 6. Reagdes adversas relatadas com risperidona e/on paliperidona em outros estudos clinicos, mas nfio relatadas por pacientes
tratados com risperidona em uma combinag¢lo de dados de 23 estudos clinicos pivotss, duplo-cogos, controludos por placebo (os termos de
da Classe de Sistema/Orgilo estio ardenados alfabeticamente)

_glasle de sistema/6rgio
Reagiio Adversa

rhios do sistema imunolégico
Reagfio anafildtica
Distirbios metabélicos ¢ nutricionais
Hiperinsulinemia
Distiirbios psiquiitricos
Anorgasmia

tirbios do sistema nervoso

bilidade da cabega, sindrome neuroléptica maligna
Distiirbios oftalmolégicos
Distirbio do movimenio dos olhos, fotofobia
Distirbios cardiacos
Sindrome da taquicardia postural ortostética
Distdrbios gastrintestinais
Obstrugiio intestinal
Distiirbios da pele ¢ do tecido subeutineo
Erupqﬁo medicamentosa, urticdria
Distarbios do sistema reprodutor ¢ das mamas
Desconforto das mamas, ingurgitamento das mamas, aumento dus mumas, straso na menstruagio
Distiirbios gerais e condigdes no local de administragio

‘Endurecimento

Reagdes adversas geralmente observadas em estudos clinicos duplo-cegos, controlidos por placebo ~ transtorno autista

‘A Tabela 7 apresenta as reagdes adversas relatadas em 5% ou mais dos pacientes pedidiricos tratados com a risperidona para irritabilidade
‘associnda ao transtorno autista em dois estudos de B semanng, duplo-cegos, controlndos por plicebo ¢ um estudo de 6 semanas, duplo-cego,
controlados por placebo,

‘Tabela 7. Reagdes adversas em > 5% dos pacientes pedidtricos tratados com risperidona (e maior do que placebo) para irmitabilidade
associada no transtorno autists em estudos clinicos duplo-cegos, controlados por placebo

mnngm dos pacientes gue relataram reagiio

Classe de sistema/Grgio Wf@"ﬂ s Placebo (N=115)
 Distirbio gastrintestinal
Vomito 20 17
Constipagio 17 6
Boca seca 10 4
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? Niusea 5 5
| Hipersecregiio salivar T 1
Distirbios gerais ¢ condigdes no loeal da
| administragio
|| Fadiga 3l 9
Pirexia 16 13
Sede 7 4
Infecgies e infestaghes
Nasofaringite 19 9
| Rinite 9 7
Infecgdio do trato respiratério superior L] 3
Investigagies
Aumento de peso ] 2
Distirbios do metabolismo e nutrigio
Aumento de apetite 44 15
Distirbios do sistema nervoso
|| Sedagio 63 15
|| Incontinéncin salivar 12 q
Cefalein 12 10
Tremor R 1
f Tontura 8 2
|| Parkinsonismo® N 1
| Distarbios renal e uringrio
. Enurese 16 10
|| Distirbios respiratério, toricico e do
mediastino
| Tosse 17 12
|| Rinorreia 12 10
Congestiio nasal 10
Distirbios da pele ¢ tecido subeutiinen
| | Erupglio cutinea 8 5
* Parkinsonismo inclui rigidez musculoesquelética, distirbio extrapiramidal, rigidez muscular, rigidez em roda denteada ¢ tensio muscular,
Dados pés-comercializacio

| Os eventos adversos primeiramente identificados como reagdes adversas diurante a experidncia pés-comercializagio com a risperidona e/ou
paliperidona por categorin de frequéneia estimada a partir das taxas de relatos espontineos com risperidona, estilo descritos a seguir.
Reagiio muito rara (< 1/10,000), incluindo relatos isolados
~ Distirbios do sangue e do sistema linfético: agranulocitose, trombocitopenia;
Distirbios endéerinos: secregiio inapropriada do hormonio antidiurético;
Distirbios metabélicos e nutricionais: diaberes mellinus, cetoacidose dinbéticu, hipoglicemin, Intoxicagho por Ggua:
Distirblos psiquifitricos: catatonia, mania, sonambulismo, transtorno alitentar relscionado no sono;
Distiirbios do sistema nervoso: disgeusia;
istiirbios oftalmoléglcos: sindrome de fris fldcida (intraoperatdrin);
istirbios cardiacos: fibrilagio atrinl;
Distiirbios vasculares: trombose venoss profunda, embolia pulmonar;
Distiirbios respiratérios, torcicos ¢ do mediastino: stndrome da apneia do sono;
Distiirbios gastrintestinais: pancreatite; fleo;
Distiirbios hepatobiliares: ictericia;
Distiirbios da pele ¢ do tecido subeutiineo: angioedema, alopecia, sindrome de Stevens-Johnson/ Necrélise epidérmica t6xica;
) 1 Distirbios renals ¢ urindrios: retengo urindria;
. Gravidez, puerpério e condigbes perinatals: sindrome de abstinéncia neonatul;
Distiirbios do sistema reprodutor ¢ das mamas: priapismo;
Distarbios gerais: hipotermin.

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

10, SUPERDOSE

Sinais e sintomas

Em geral os sinais ¢ sintomas foram aqueles resultantes da exacerbaglio dos efeitos furmacoldgicos conhecidos do medicamento. Estes
incluem sonoléncia e sedaglio, taquicardia, hipotensdo e sintomas extrapiramidais, Em situagbes de superdose, prolongamento do intervalo
QT ¢ convulsdes foram relatados. Torsade de Pointes foi relatudo em associaglio u superdosagem associada de paroxeting e risperidona oral.
Em caso de superdose aguda, a possibilidade de envolvimento de viirios medicamentos deve ser considernda,

Tratamento

Estabelecer ¢ manter a via aérea livre, ¢ garuntir uma boa ventilagio com oxigenagiio sdequads. Administragio de carviio ativado com
laxuntes devem ser consideradas. MonitorizagBo cardiovascular deve comegar imediatamente e deve incluir monitorizaglio com ECG
continuo para detecglio de possiveis arritmias.

Niio existe antidoto especifico contru o risperidona, Assim, medidas de suporte devemn ser institufdas. A hipotensdo e o colapso circulatério
devem ser tratados com medidas upropriadas, tais como infusiio de liquides e/ou agentes simpaticomiméticos. B caso de sintomas
extrapiramidais severos, anticolinérgicos devem ser administrados, A monitorizaglio deve durar até que o paciente se recupere.

Em caso de Intoxieagiio ligue para 0800 722 6001, se vocd precisar de mais orlentuges,

DIZERES LEGALS
MS - 1.2568.0269
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Anexo B

Histérico de alteracio para a bula

Dades da submissio eletronica Dados da peticio/notificacio que altera bula Dados das alteracies de bulas
Data do Data do N®do Data de Versoes Apresentacies
) No. expediente Assunto N Assunto - Itens de bula
expediente expediente expediente aprovugio (VP/IVPS) relacionadas
10452 -
GENERICO Embalagem com
Notificagiio de i VPS 10, 20, 30, 60,
) ™ Alteragho de = 4 = > 9. REACOES ADVERSAS C 300 ou 500
Texto de Bula - comprimidos
RDC 60/12
10452 -
GENERICO 8. POSOLOGIA E MODO DE Embalagem com
3170872020 2942119/20-5 N;‘f‘ﬁ"f““d'f : ] ) ) USAR o '%"ﬁa‘f'
Texto de Bula - R AV comprimidos
RDC 6(/12
10459 -
GENERICO
23102018 1023323/18-7 Tnclusio nicial - - - - - - -
de Texto de Bula
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Germe Cin 1L - Cinord

Desinfetante a base de quaternario de amonio Primeira
Geracao Pronto uso 1000ml

Caracteristicas:
* Frasco com 1L
* Caracteristica

* Produto para pronto uso. Armazenar em local seco,
fresco e ao abrigo de luz solar. Garantia na
desinfeccao.

Indicagao:

O desinfetante hospitalar germe cin é destinado a
desinfeccao de superficies fixas de hospitais,
laboratorios e consultérios.



Fis 819
Proc. N° 023/2023
Ass_gi‘i_

Pode ser aplicado em pisos, paredes, mobilias
artigos nao criticos.

Vendido em embalagem de 1 Litro, contendo em sua
mistura solvente tensoativo nao iénico, quelante,
antioxidantes, corante e agua.
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1 - IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
losartana potissica
Medicamento genérico Lei n® 9,787, de 1999

Proc. N°.023/2023

pss G

A ¥

APRESENTACOES
Comprimido revestido de 50 mg em embalagem com 15, 30, 60, 90, 120, 200, 280, 300, 400, 480, 500, 600, 900 ou 960 compri
Comprimido revestido de 100 mg em embalagem com 15, 30, 100, 150, 200, 280, 300 ou 900 comprimidos.

USO ORAL
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada comprimido revestido de 50 mg contém:

Iosartany potissica. ....... ere B0 B
SXCIPIENLE QB oo iisosiviiin it st s e i) CORIPEAIIGS

Excipientes: amido, celolose microcristaling, lactose monoidratada, estearito de magnésio, copolimero de dlcool polivinflico e macrogol,
ditxido de titfinio ¢ macrogol.

Cadu comprimido revestido de 100 mg contém:
losartana potdssica..... wessssssssnssnnedd 00 M
T PIRI QD corciiiunins cosinnsmis bbb bR sh e e msd ik ibinsniss aiidisssstrprriiiibinall KRR

Excipientes: amido, celulose microcristaling, lactose monoidratada, estearito de magnésio, copolimero de dicool polivinilico e macrogol,
didxido de tithnio ¢ macrogol,

11 - INFORMAGCOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Hipertensiio: este medicamento é indicado para o tratamento da hipertensio. Este medicamento ¢ ambém indicado para o tratamento da
insuficiéncia cardiaca, quando o tratamento com um inibidor da ECA nfio & mais considerado adequado. Nio é recomendado trocar
i_.nibidurcs da ECA por este medicamento no tratamento de pacientes com insufieiéncin cardiscs que estejam estabilizados com a terapia
atual,

Redugiio do risco de morbidade e mortalidade cardiovasculares em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda: este
medicamento é indicado para reduzir o risco de morbidade e mortalidade cardiovaseulares avalindo com base na incidéncia combinada de
morte cardiovaseular, seidente vascular cerebral e infarto do mioedrdio ent pacientes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda (vide
RESULTADOS DE EFICACIA - Ragn).

Protegiio renal em pacientes com dinbetes tipo 2 ¢ proteimirin: este medicamento € indicado para retardar a progressiio da doenga renal,
retardo uvaliado com base na redugiio da incidéncia combinada de duplicagio dn creatining sérica, insuficiéncin renal terminal (necessidade
de didlise ou trunsplante renal) ou marte, ¢ para reduzir 4 proteindris.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

Em estudos clinicos, a administmgao de losartana potiissica em dose dnica/difiris a pacientes com hiperiensiio essencial leve & moderada
propiciou redugbes estotisticamente significativas das pressdes arteriais sistélica e diastdlicn; nos estudos clinicos, o efeito anti-hipertensivo
foi mantido por até um ano. A medida da pressio arterial no vale (24 horad apés & dose) em reluglio i pressito no pico (5 a 6 horas apés a
dose) demonstrou redugdio da pressiio arterial relativamente uniforme nas 34 horas. O efeito anti-hipertensivo acompanhou os ritmos diunos
naturais. A redugilo da pressiio arterial no final do intervalo posoldgico fol de aproximadumente 70% a B0% do efeito observado 5 a 6 horas
apos a dose. A descontinuaglio da losartana em pacientes hipertensos nilo resulioy em rebote abrupto da pressio arerial. Apesar da
diminuigfio significativa da pressiio artenial, s administragio de losartana potissica nlio exerceu efelto clinicamente significativo na
frequéncia cardiaca,

A administragio de 50 mg a 100 mg de losartana potdssica uma vez ao dig/produz efeito anti-hipertensivo significativamente maior do que a
ddministragiio de 50 mg a 100 mg de captopril uma vez ao dia. O efeito snﬂ-hipenmivo de losanang potissica 50 mg é semelhante 3o da
administragfio tnica didria de enalapril 20 mg. O efeito anti-hipertensive da administragho tnica didria de 50 mg o 100 mg de losartana
potéssica € compardvel ao da administragio dnica difria de 50 mg a 100 mg de atenolol e equivalente o da sdministragio de 5 mga 10 mg
de felodipina de liberaglio prolongada em idosos hipertensos (2 65 anos) apds 12 semunas de terapin, A losartana potfssica é igualmente
eficuz em pacientes hipertensos de ambos os sexos ¢ em pacientes hipertensos mais jovens (< 65 anos) ¢ mais velhos (= 65 anos), A exemplo
do que ocorre com outros medicamentos que afetam o sistema rening-angiotensing, i resposta médin A monoterapia com losartana é menor
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ém pacientes da raga negra, embora o efeito anti-hipertensivo de losartana potissica se manifeste em todas as raguy, Os efeitos de loghrtana
potdssica administrado concomitantemente com diuréticos tinzidicos nu redugiio da pressiio arterial siio aproximadamente aditivos. P roc Ng 02 3]2023
Estudo LIFE (Losartan Intervention For Endpoint reduction in kypertension): fol um estudo de grande porte, multicéntrico, $3  a t
multinacional, randémico ¢ triplo-cego, controlado com medicagio utiva, que envolveu 9,193 pacientes hipertensos com idades entrdg5 ¢ 80 "
#inos (média de 67 anos) e hipertrofia ventricular esquerda documentads par ECG, No perfodo basal, 1,195 (13%) pacientes apresenta _ﬁ
diabetes; 1.326 (14%), hipertensiio sist6lica isolada; 1.468 (17%), doenga coronariana ¢ 728 (8%), doenga vascular cerebrul. O objetivo _ /
estudo foi demonstrar os efeitos protetores cardiovasculares de losartana potissica versis atenolol, além dos beneficios do controle da '
pressdo arterial (medida no vale). Para atingir esse objetivo, & meta da pressio arterinl foi a mesma para os dois grupos de tratamento. Os
pacientes foram distribuidos de modo randdmico para receber 50 mg de losartana potissica ou 50 mg de atenolol uma vez ao dia. Quando a
meta da pressiio arterial (< 140/90 mmHyg) niio era atingida, adicionavasse, em primeiro lugar, » hidroclorotiszida (12,5 mg) e, se necessério,
aumentava-se a dose de losartann potdssica ou de atenolol para 100 mg uma vez ao din. Se para atingir a meta ainda houvesse a necessidade
de outras modificagbes do esquema terapéutico (por exemplo, aumento da dose de hidroclorotinzida para 25 mg ou adigiio de outro
tratamento diurético ou de bloqueadores dos canais de cileio, alfsbloguendores ou agentes de sglio central), estas eram feitas, A adigio de
inibidores da ECA, antagonistas du angiotensina 11 ou betablogueadotes nfio foi permitida. Nos dois grupos de tratamento, o pressiio arterial
foi significativamente reduzida para niveis semelhantes, ¢ uma proporglio semelhante de pacientes atingiu n meta da pressio arterial. A
duragio média do perfodo de acompanhamento foi de 4,8 anos. O desfechd primdrio foi o composto de morbidade ¢ mortalidade
cardiovasculares, avalindo pela redugiio du incidéncia combinada de morte cardiovascular, acidente vascular cerebrul ¢ infarto do miocérdio,

Os resultados mostraram que o tratamento com losartana potiissica, em comparagio com atenolol, resultou em 13,0% de redugio do risco (P
= 0,021) para os pacientes que atingimm o desfecho primdrio composto (véja a figura 1),
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Figura 1, Estimativas de Kaplan-Meier do desfecho primirio composto de morte cardiovascular, acidente vascular cerebral ou infarto do
miocdirdio nos grupos que receberam losartana potdssica ou atenolol, ajustadas para o escore de risco de Framingham e o grau de hipertrofia
ventricular esquerda (HVE) so ECG no perfodo basal.

O tratamento com losartana potissica, em comparagiio com atenolol, reduziu o risco de acidente vascular cerebral em 25% (P =0,001), As
faxas de morte cardiovascular e de infarto do miocrdio nfio foram signilfichtivamente diferentes entre 08 grupos de tratamento, O efeito de
losartana potfissica no deslecho primirio compesto aparentemente fol superior e além dos efelios benéficos do controle da pressio arterial
isoladamente (veja a tabeln u seguir),

DESFECHOS DO ESTUDO LIFE

Losartana potdssica  Taxa* Atenolol  Taxa® Redugiio do risco** Valor de P

Resultado

(N =4.605) (N=4.588)
n (%) n (%)
Desfecho primirio composto S08 (11%) 238  S88 QJ%J 27,9 13% 0,021
Componentes do desfecho primirio composto
_Mortalidade cardiovascular 204 (4%) 92 234(s%) 106 11% 0,206
Acidente vascular cerebral 232 (5%) 108 309(7%) 145 25% 0,001
Infarto do miocirdio 198 (4%) 92  I88(4%) 87 1% 0,491

*Por 1.000 pacientes-anos de acompanhamento.

*=Ajustada parn o escore de risco de Framingham ¢ o grau de HVE a0 ECG no perfodo basal.

Os outros desfechos clinicos do estudo LIFE foram: mortulidade por todas as causas, hospitalizagiio por insuficincia cardfaca ou angina
pectoris, procedimentos de revascularizagiio coronariana ou periférica ¢ paruda cardiaca com ressuscitagiio. Nio ocorreram diferengas
significativas entre os grupos de tratamento nas taxas desses desfechos. O4 pacientes que receberam losartana potissica apresentaram
tedugiio significativamente maior dos (ndices de hipertrofin ventricular esquerdn no ECG em comparagiio com o0s que receberam atenolol. Os
efeitos de losartana potissica versus atenolol na morbimortalidade eardioviseular foram examinados em subgrupos de pacientes com
historico de Diabetes mellitug (n= 1.195) ou hipertensito sistdlica isolada (HS1) (n= 1.326) no perfodo basal. Em relagiio ao desfecho
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primario composto, os resultados observados nesses subgrupos foram compativeis com o beneficio do tratamento com losartana p:
observado na populagdo global do estudo; observou-se redugiio de 24% do risco (P= 0,03) nos pacientes com diabetes ¢ de 25%
nos pacientes com hipertensio sistélica isolada. Compativel com og resultados observados na populagiio global, a redugfio do ris
avidente vascular cerebral foi um importante fator contribuinte para o beneficio observado nos pucientes com diabetes ou HSL

tratamento tenham reduzido de forma eficaz a pressio arterial nessa populagio de pacientes. No estudo LIFE, losartana potdssica em ™.
comparagiio ao atenolol, diminuiu o risco de morbidade e mortalidade cardiovasculares em pacientes hipertensos nido negros com hlpcrtru['a

. ventricular esquerda (n= 8.660), conforme medido pelo desfecho primidrio de incidéncia combinada de morte cardiovascular, acidente

vascular cerebral e infarto do miocdrdio (P= 0,003). Nesse estudo, entretanto, o risco de apresentar o desfecho primério composto foi menor
em pacientes negros que receberam atenolol em comparagio com 08 que receberam lasartana potdssica (P=0,03). No subgrupo de pacientes
negros (n= 533; 6% dos pacientes do estudo LIFE), ocorreram 29 desfechos primérios entre 0s 263 pacientes do grupo do atenolol (11%,

| 25,9/1.000 pacientes-anos) e 46 entre os 270 pacientes (17%, 41,8/1.000 pacientes-anos) do grupo de losartana potdssica. Nesse estudo,

losartana potdssica em geral foi bem tolerado e seu perfil de tolerabilidade foi superior ao do atenolol, conforme evidenciado pela incidéncia

significativamente mais baixa de descontinuagdes por efeitos adversos.

Estudo RENAAL (Reduction of Endpoints in NIDDM with the Angiotensin Il Receptor Antagonist Losartana): fol um estudo mundial

de grande porte, multicéntrico, com distribuigdo randdmica, controlado com placebo e duplo-cego que envolveu 1.513 pacientes com

diabetes tipo 2 ¢ proteintria (751 receberam logartana potdssica), com ou sem hipertensio, O ohjetivo do estudo foi demonstrar os efeitos
protetores renais de losartana potdssica além dos beneficios do controle da pressiio arterial isoladamente, Para atingir esse objetivo, 4 meta da
pressdo arterial foi a mesma para os dois grupos de tratamento. Os pacientes com proteintria e creatinina sérica entre 1,3 e 3,0 mg/dL foram
distribuidos de modo rand6mico para receber 50 mg de losartana potdssicajuma vez ao dia, litulados de acordo com a resposta da pressio
arterial, ou placebo e tratamento anti-hipertensivo convencional, excluindo-se inibidores da ECA e antagonistas da angiotensina 11, Os
pesquisadores foram orientados a titular o medicamento do estudo para 100 mg uma vez ao dia, conforme apropriado; 72% dos pacientes
tomaram a dose didria de 100 mg durante a maior parte do tempo em que réceberam o medicamento de estudo. Em ambos os grupos, quando
necessario, puderam ser adicionados outros agentes anti-hipertensivos (diutéticos, blogueadores dos canais de cilcio, alfa ou
Betabloqueadores ¢ agentes de agiio central). Os pacientes foram acompanhados por até 4,6 anos (média de 3,4 anos). O desfecho primério do
estudo foi o desfecho composto de duplicagiio da créatining sérica, insuficiéncia renal terminal (necessidade de didlise ou transplante) ou
morte. Os resultados mostraram que o tratamento com losartana potissica @27 eventos) em comparagdo com o placebo (359 eventos)
resultou em redugdo do riseo de 16,1% (P= 0,022) para os pacientes que atingiram o desfecho primério composto. Os resultados também
demonstraram redugiio significativa do risco no grupo tratado com losartana potissica em relagio aos seguintes componentes individuais e
combinados do desfecho primério: 25,3% de redugiio do risco de duplicagio da creatinina sérica (P= 0,006), 28,6% de reduglo do risco de
insuficiéncia renal terminal (P= 0,002), 19,9% de redugdo do risco de insuficiéncia renal terminal ou morte (P= 0,009) e 21% de redugdo do
risco de duplicagio da creatinina sérica ou de insuficiéncia renal terminal (P= 0,010). A taxa de morte por todas as causas nio fol
ﬁgniﬁcaﬂvamcnle diferente entre os dois grupos de tratamento. Os desfechos secunddrios do estudo foram: alteragio da proteiniria, taxa de
progressio da nefropatia e o composto de morbimortalidade de causas cardiovasculares (hospitalizagiio por insuficiéncia cardfaca, infarto do
n_'liucflrdio. revascularizagio, acidente vaseular cerebrul, hospitalizagéo por angina instdvel ou morte cardiovascular), Os resultados
mostraram redugiio média de 34,3% do nivel de proteimiria no grupo de losartana patissica (P < 0,001}, O tratamento com losartana
E_jutéssica reduziu a taxa de declfnio da fungfio renal durante a fase crémica do estudo em 13,9%, P= 0,003 (taxa média de declinio de 18,5%,
P=0,01), conforme medido pela reciproca da concentragio sérica de creatinina, Nio houve diferenga significativa entre o grupo que recebeu
losartana potdssica (247 eventos) e o grupo placebo (268 eventos) no desfecho composto de morbimortalidade cardioviscular, embora o
estudo niio tenha sido desenhado para detectar esse efeito. Nesse estudo, losartana potdssica em geral foi bem tolerado, conforme
evidenciado pela incidéncia semelhante de descontinuagfes por efeitos adversos nu comparaglio com placebo.

Estudos ELITE I e ELITE II: no estudo ELITE, de 48 semanas de duraglo, que envolven 722 pacientes com insuficiéncia cardfaca
(Classes U-1V da New York Heart Association [NYHA]), nio foram observadas diferengas no destecho primério de disfungfio renal
persistente entre os pacientes que receberam losartana potdssica e o8 que receberam captopril. A observagio nio esperada do beneficio
superior de losartana potdssica na redugiio do risco de morte em relagiio ao captopril no estudo BELITE ndo foi confirmada no estudo de
sobrevida definitivo, o ELITE [I, deserito a seguir. No ELITE I1, estudo que envolveu pacientes com insuficiéncia cardiaca, desenhado para

avaliar prospectivamente a mortalidade, comparou-se um esquema de 50 mg de losartana potdssica em dose dnica didria (dose inicial de 12,5

mg titulada para 25 mg e 50 mg 1x/dia) a um esquema de 50 mg de captopril 3x/dia (dose inicial de 12,5 mg titulada para 25 mg e 50 mg
3x/dia), Nesse estudo (n= 3.152), pacientes com insuficiéncia cardfaca (Classes I1-1V da NYHA) foram acompanhados durante dois anos

. aproximadamente (mediana de acompanhamento de 1,5 ano) para que se avaliasse se losartana potdssica era superior ao captopril na redugio

da mortalidade por todas as causas. O desfecho primdrio nio mostrou diferenga estatisticamente significativa entre losartana potdssica e
captopril na redugiio da mortalidade por todas as causas (17.7% pard o losartana potdssica e 15,9% para o captopril, P= 0,16). O desfecho
secundario ndo mestrou diferenga estatisticamente significativa na redugio de morte sibita de origem cardfaca e/ou parada cardiaca com
ressuscitaglio (9,0% para losartana potdssica e 7,3% para captopril, P= 0,08), O desfecho tercibrio de mortalidade por todas as causas e/ou

. hospitalizagdes por todas as causas nfio mostrou diferenga estatisticamente significativa entre losartana potéssica e captopril (47,7% para

lesartana potdssica e 44,9% para captopril, P= 0,18). Em geral, 0s outros desfechos de morbidade e de mortalidade, incluinde melhora da
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| Raca: com base no estudo LIFE, os beneficios de losartana potissica sobre a morbidade e a mortalidade cardiovasculares em com mt;iﬁ
gom os do atenolol nio se aplicam a pacientes negros com hiperténsiio e hipertrofia ventricular esquerda, embora os dois esquemas
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classe funcional de acordo com # clasgificagiio da NYHA, niio foram dlfwe?lcs entre os grupos de tratamento, Nesses dois estudos clinicos
t.hntmIados em pacientes com insuficineina cardiaca, losartana potdssica em geral fol bem tolerado e seu perfil de tolerabilidade foi superior
ao do captopril, conforme avaliado pela incid@ncia significativamente mals buixa de descontinuagdes por efeitos adversos ¢ incidéncia
-
Fe 824

*n:ﬁcmivumcnw manis baixa de tosse,
M N° 023/2023
protegio renal para pacientes com diabetes tipo 2 e proteindria.

oferece
Farmacocinética —ﬂ/

Mecanismo de agiio: o angiotensina I, um potente vasoconsiritor, ¢ o prncipal hormbnio ativo do sistema renina-angiotensina e o maior™ I
d_'elmninanu: da fisiopatologia da hipertensfio. A angiotensing 11 liga-se a0 receptor AT, encontrado em muitos tecidos (por exemplo,
miisculo liso vascular, glindulas adrenals, rins ¢ coraglio) e desencudein virins nges biologicas importantes, incluindo vasoconstrigio ¢
liberagdo de aldosterona, A angiotenging 11 também estimula a prolifera¢lio de célulns musculares lisas. Fol identificado um segundo receptor
da angiotensina 11 (subtipo AT;), mas sua funglio na homeostase cardiovascular € desconhecida,

A losurtana é um composto sintético potente, ativo por via oral. De acordo com bloensaios de ligaglio ¢ farmacologia, # losartana liga-se
seletivamente ao receptor ATy, In vitro € in vivo, tanto a losartana como o seu metabdlito dcido carboxilico farmacologicamente ativo (E-
3174) bloqueiam todas as agdes fisiologicamente relevantes da sngiotensing 11, independentemente da fonte ou da via de sintese.
Diferentemente de alguns antagonistas peptidicos da angiotensing [1, o lusaftana niio apresenta efeitos agonistas. A losartana liga-se
seletivamente ao receptor AT) e nilo 4e liga ou bloqueis outros receptores de hormnios ou canais idnicos importantes na regulagiio
cardiovascular, Além disso, o losartana nio inibe a ECA (cininase I1), o engima que degrada a bradicining, Consequentemente, os efeitos niio
relacionados diretamente ao bloqueio do receptor AT, como a patenclalizagio dos efeitos mediados pela bradicining ou o desenvolvimento
de cdema (losartana: 1,7%: placebo: 1,9%), nfio estiio associados A losartann,

Absorgiio: ap6s a administraglio oral,  losartana € bem absorvida e sofre metabolismo de primeira passagem, formando um metabélito acido

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Farmacologia clinica: a losartang potdssica, a primeira de uma nova classe de agentes pard o tratamento da hipertensio e da in
cardfaca, ¢ um anlagonista do receplor (tipo AT,) da angiotensina 1L Este medicamento também reduz o risco combinado
cardiovascular, acidente vascular cerebral ¢ infarto do miocdrdio em paclentes hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda

| carboxflico ativo e outros metabolitos inativos. A biodisponibilidade sistémica dos comprimidos de losartana & de aproximadamente 33%. As

concentragdes miximas médias de losartana e de seu metabdlito wtivo sio a'tingid.ls em | hora e em 3 a 4 horas, respectivamente. Ndo houve
efcito clinicamente significativo no perfil da concentragiio plasmética de losurtana quande o firmaco fol administrado com uma refeigio
padrio. .
l-?mrlbuiv;ioz tanto a losartana como o seu metabdlito ativo apresentam tuxa de ligagio a proteinas plasmiticas > 99%, principaimente com a
albumina, O volume de distribuigio da losartana € de 34 litros. Estudos em ratos indicam que a losartana praticamente nfio atravessa a
rreira hematoencefilica,
Metabolismo: aproximadamente 14% da dose de losartang administrada por viu intravenosa ou oral € convertida em seu metabélito ativo,
leén a administragio intravenosa ou oral de losartana potdssica marcuds com "C, u radiontividade plasmaticn circulante principal € atribuida
#losartana e no seu metab6lito ativo, Observou-se conversiio minima de logartsna o seu metab6lito ativo em aproximadamente 1% dos
individuos estudados, Além do metabolito ative, sio formados metabélitos finativos, incluindo dois principais, formados por hidroxilaglo da
endeia lateral butilica, e um secundério, um glucuronfdeo N-2 tetrazol.
Bliminagiio: a depuragiio plasmética du losartana e s de seu metabdiito ativo sio de aproximadamente 600 mL/min ¢ 50 mL/min,
I'Ibspecti\mmmle. A depuragiio renal da losartani ¢ a de seu metabdlito ative siio de aproximadamente 74 mL/min & 26 mL/min,
respectivamente, Quando # losartana € sadministrada por via oml, sproximadamente 4% da dose € excretada inalterada nn urina e 6%, na
forma de metabélito ativo, As farmacocinéticas da losartans ¢ de seu mcllhj'olim ativo sl lineares com doses de losartana potissica de até
200 mg, administradas por via oral. Ap6s a sdministragio oral, as com‘enh"rqbes plasmiticas da losartana e de seu metabdlito ativo diminuem
poliexponencialmente, com meia-vida final de aproximadamente 2 horas e de 6 4 9 horas, respectivamente. Durante a administragio da dose
dnica didria de 100 mg, a losartana & o seu metabélito ativo nio se ncumuh*m significativamente no plasma, Tanto a excregiio biliar como a
urindiria contribuem para a eliminagio de losartuna e seus metabdlitos, Apdlh uma dose oral de losirtang potdssicn marcada com '*C em
humanos, aproximadarnente 35% du radioatividade & recuperada na uring ¢ 58%, nas fezes, Apos uma dose Intravenosa de losartana
potissica marcada com "C em humanos, aproximadamente 43% da radioatividude & recuperads na urina ¢ 50%, nas fezes,
I}armncodlnﬂmlea: losartana: a losartuna inibe us respostas pressorns sisdlica e diastdlica a infusdes de angiotensina IL No pico, 100 mg
de losartana potdssica inibem essas respostas em aproximadamente 85%; 24 horas apds o administragio de doses Onicas ¢ miltiplas, a
inibigio é de cerca de 26%-39%.

. Durante a administragfio de losartana, i remogiio do feedback negativo da ungiotensing Il sobre a secreglio de renina aumenta a atividade da
renina plasmética, o que resulta em aumento da angiotensina 11 no plasma. Durante o tratsmento erbnico (6 semanas) de pacientes

hipertensos com 100 mg/dia de losartana, foram observados aumentos nos nivels plasmiticos de angiotensina 11 de sproximadamente 2-3
vezes quando ocorreram concentragdes plasmiticus miximas do firmaco, l';m alguns pacientes, foram observados aumentos maiores,
parlicu]annenle durante o tratamento de curto prazo (2 semunas). No entanto, u atividude anti-hipertengiva e a supressiio du concentragiio
ﬂaﬂmﬁlicn da aldosterona foram aparentes em 2 e 6 semunas, indicando bioquni.u eletivo do receptor de angiotensing 11, Apds a
descontinuagiio da losartana, os niveis de atividade da rening plasmiaticn (ARP) ¢ da ungiotensing I declinuram nos niveis anteriores ao
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tratamento em 3 dias. Uma vez que o losartann & um antagonista especifico do receptor da angiotensina Il tipo AT}, esse com
aECA (cininase 1), a enzima que degradi o bradicinina, Em um estudo qué comparou os efeitos de 20 mg e de 100 mg de los
potissica e de um inibidor da ECA nus respostas 4 angiotensing 1, 3 angiotensing 11 ¢ A bradicinina, a logartana demonstrou bl
respostas & angiotensiva 1 e 4 angiotensina IT sem afetar as respostas & bradipining. Exse achado € compativel com o mecanismo
especifico da losartana. Em contrapartida, o inibidor da ECA demonstrou bloquear as respostas @ angiotensing | e aumentar as
bradicinina sem alterar a respost A angiotensina I1, proporcionando assim uma diferenciagio farmacodinimica entre a losartana e
inibidores da ECA. As concentrugBes plasmiticas de losartana ¢ seu metabdlito ativo e o efeito anti-hipertensivo da losartana cresce
atimento da dose. Como a losartana ¢ seu metabélito ativo sio ambos antagoiistas do receptor de angiotensina I, eles contribuem para 0 e
efeito anti-hipertensivo. Em um estudo de dose dnica que incluiu individuos do sexo masculine sadios, a administragio de 100 mg de

losurtana potassica, sob condigbes nutricionais com altos e baixos teores de sal, nfio alterou & taxa de filtragho glomerular, o fluxo plasmitico
r!;na] efetivo ou a fraglio de fltragio, A losurtana apresentou eféito natrinrético que fol mais acenmado com uma dieta pobre em sal e que
pareceu no estar relacionndo A inibiglo da reabsorgio inicial proximal de s6dio. A losartana wmbém aumentou de modo transitério a

excregio urindria de deido drico. Em pacientes hipertensos sem dinbetes comn proteintivia (2 2 g/24 horas) tratados durante B semanas, a
administragdo de 50 mg de losartana potissica tilada para 100 mg reduziy significativamente a proteinidria em 42%. A excregio fraciondria
cfg albumina e de IgG também foi significativamente reduzida. Nesses pucientes, o losartang manteve a taxa de filtragio glomerular e reduziu
afragio de filtragio. Em hipertensas pés-menopiusicas tratadas durante 4 semanay, & losartana potissica na dose de 50 mg niio apresentou
efeito sobre os niveis renais ou sistémicos de prostaglanding, A losartana nilo teve efeito sobre os reflexos autondmicos e nfio teve efeitos
sustentados sobre a norepinefrina plasmética. A losartana potdssica, administrada em doses dnicas didrias de até 150 mg, nfio causou

alteragdes clinicamente importantes nos niveis de triglicérides, colesterol 1tal ou colesterol HDL de pacientes hipertensos em jejum. As
mesmas doses de losartana nfio apresentaram efeito sobre os nfvels de glicemia de jejum. Em geral, a losartana reduziu os niveis séricos de
feido drico (geralmente < 0,4 mg/dL), efeito que persistiu com & tempin erdnica, Nog estudos clinicos controlados em pucientes hipertensos,
niio houve descontinuagio de nenhum paciente em raziio de elevagbes dos niveis séricos de creatining on de potdssio, Em um estudo de 12
semanas, de desenho paralelo, que incluiu pacientes com insuficiéncin ventricular esquerda (Classes Funcionais [1-1V da NYHA), cuja

maioria estava recebendo diuréticos efou digitilicos, a losartana potéssica administrada em doses finicas didrias de 2,5 mg, 10 mg, 25 mg e

50 mg foi comparada uo placebo. As doses de 25 mg e 50 mg produziram efeitos hemodinfmicos e neuro-hormonais positivos, que foram
mantidos durante todo o estudo, As respostas hemodinimicas foram carscterizadas por aumento do indice cardiaco e redugdes da pressio
capilar pulmonar, resisténcia vascular sistémica, pressilo arterial sistémica média e frequéncia cardlaca. A ocorréncia de hipotensdo nesses
pacientes com insuficiéncia cardfaca foi relacionada i dose. Os resultados neuro-hormonais foram caracterizados por redugio dos niveis
cgirculantes de aldosterona e norepinefrina.

4. CONTRAINDICACOES

_ﬂisic medicamento & contraindicado para pacientes com hipersensibilidade & substineia ativa ou a qualguer um dos componentes do produto
(vide ADVERTENCIAS E PRECAUCOES ¢ COMPOSICAO), O uso doncomitinte deste medicamenta com produtos contendo
alisquireno € contraindicado em pacientes com Diabetes mellitus ¢ insuliciboeia renal (TGF < 60mL/min/1,73m’) (vide INTERACOES
MEDICAMENTOSAS). Este medicamento niio deve ser administrudo durante o segundo ou o terceiro trimestre de gestagio (vide
QDVERTENCIAS E PRECAUCOES - Uso na gravidez e amamentagio). Este medicamento ¢ contraindicado para pacientes com
insuficiéncia hepitica grave (vide ADVERTENCIAS E PRECAUCOES)

5. ADVERTENCIAS E PRECAUCOES

Toxicidade fetal: o uso de firmacos que atuam no sistema renina-angiotetsing, durante o segundo e o terceiro trimestre da gravidez, diminui
a fungdo renal fetal € aumenta a morbidade, ¢ n morte fetal ¢ a neonatal. O pligoidrimnio resultante pode estar associndo com hipoplasia
pulmonar e deformagdes dsseas fetais. As potenciais reagbes sdversas neorfatals incluem deformagho craniana, andria, hipotenséo,
insuficiéncia renal e morte. Quando  gravidez for detectada, este medicamento deverd ser descontinuado o mais ripido possivel (vide Uso
na gravidez).

Hipersensibilidade: angioedema. Pacientes com histérico de angioedema (inchugo da face, dos ldbios, da garganta e/ou lingua) devem ser
cuidadosamente monitorados (vide R.EACGES ADVERSAS).

Hipotensio e desequilibrio hidroeletrolitico: hipotensio sintomitica, especlalmente ap6s a primeira dose e apds 0 aumento de dose, pode
acorrer em pacienies que apresentam deplegiio de volume e/ou deplegio de sédio devido a terapia intensa com diuréticos, dieta com restrigio
de sal, diarreia ou vomito. Essas situagbes devem ser corrigidas antes da dmml.ulr@lo deste medicamento ou deve-se utilizar dose inicial
mais baixa (vide POSOLOGIA E MODO DE USAR).

Desequilfbrio hidroeletrolitico: desequilibrios hidroeletrolfticos silo comuns em pacientes com comprometimento renal, com ou sem
diabetes, e devem ser corrigidos. Em um estudo clinico que envolveu pucidnies com diabetes tipo 2 e com nefropatia, a incidéncia de

- hipercalemia foi mais alta no grupo trutado com este medicamento guando comparsdo ao grupo placebo (vide REAQOES ADVERSAS),
- Por isso, as concentragdes plasmiticas de potdssio, assim como os vidores da depuraglio plasmética du ereatining, devem ser cuidadosamente

monitoradas, especialmente em pacientes com insuficiéncia cardlaca e depuiraglio plasmitica da creatining entre 30-50 mL/min. O uso
concomitante deste medicamento ¢ de agentes poupadores de potdssio, suplementos de potdssio e substitutos do sul que contenham potdssio
Rifio é recomendado (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS).
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0 uso concomitante de outros medicamentos que possam aumentar o poldssio sérico pode levar § hipercalemia (vide INTERA

. MEDICAMENTOSAS).
Insuficidneia hepdtica: com base nos dados de farmacocinética que demonstraram numentos significativos das concentragdes Imaénﬁe 023’2023
losurtana em paclentes com cirrose, deve-se considernr doses mais baixay pars pacientes com histérico de insuficiéncia hepét AW 1Y e —
experiéncia terap@utica sobre o losartana em pacientes com insuficiéncia hepética gruve. Portanto, nfio & recomendada a admin o de
fosartana em pacientes com insuficiéncia hepltica grave (vide CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - Farmacologia n“s
CONTRAINDICACOES ¢ POSOLOGIA E MODO DE USAR).
Insuficiéncia renal: como consequéncia da inibigio do sistema renini-angiotensina, foram relatadas alteragdes na fungio renal
{particularmente em pacientes cuja fungfio renal é dependente do sistema reninu-angiotensina-aldosterona como os pacientes com
insuficiéncia cardfaca grave ou disfunglio renal preexistente). Assim como para outros firmacos que afetam o sistema renina-angiotensina-

' dldosterona, o aumento nas taxas de urein sanguines e de creatining sérics também foi relatado em pacientes com estenose da artéria renal

. bilateral ou estenose da artéria de rim Unico, Essas alteragdes da fungfio renal podem ser reversivels com a descontinuagiio do tratamento, A

| losartana deve ser usada com cuidado em pacientes com estenose da urtérin renal bilnteral ou estenose da artéria de rim (dnico. O uso

‘ concomitante de logartana ¢ inibidores da ECA demonstrou comprometer 8 fungfio renal. Portanto, nilo € recomendado o uso concomitante
(vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS),
Insuficiéncia cardinca: em pacientes com insuficiéncia cardinca, com ou pem insuficiéncia renal, hi — nssim como com outros firmacos que

‘ #tuam no sistema renina-angiotensing — um risco de hipotensiio arterial grave e insuficiéncia renal (geralmente aguda). Nilo hil experiéncia
terapéutica suficiente sobre a losartana em pacientes com insuficiéncla cartdisca concomitante com insuficiéncia renal grave, em pacientes
¢om insuficiéncia cardfaca grave (Classe IV da NYHA), assim como em pacientes com insuficiéncin cardiacs e arritmin cardiaca sintomética
gue ameaga a vida. Desta forma, a losartana deve ser utilizada com coutelil nesses pacientes. A combinaghio de losartana com um

. betabloqueador deve ser utilizada com cautels (vide CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS - Farmacodinimica),

', Transplante renal: nilo hi dados sobre pacientes que tiveram um transplante de rim recente.

. Hiperaldosteronismo primario: pucicnies com hiperaldosteronismo primirio geralmente nio respondem a medicamentos anti-hipertensivos
euja aglo se dé através da inibiglio do sistema renina-angiolensing, Assim sendo, o uso de losartana nesses pucientes nfio € recomendado.

Duenca cardiaca coronariana e doenga vascular cerebral: assim como Lom outros agentes unti-hipertensivos, a diminuigho excessiva da

pressio arterial em pacientes com isquemia cardiovasculur ou doenga vascular cerebral pode resultar em infarto do miocirdio ou derrame,

Estenose de valva aértica e mitral ¢ cardiomiopatia hipertréfica obstrutiva: assim como com outros vasodilatadores, recomenda-se

Btengio especial em pacientes que sofrem de estenose adrtica ou mitral ouide cardiomiopatia hiperiréfica obstrutiva,

| Bloqueio duplo do sistema renina-angiotensina-aldosterona: hi evidéncias de que o uso concomitante de inibidor da ECA, untagonista de

| receptor da angiotensina 11 ou alisquireno aumenta o risco de hipotensiio, hipercalemia e diminui & funglo renal (incluindo insuficiéncia renal

aguda). Portanto, o blogueio duplo do sistema rening-angiotensina-aldosterons pelo uso combinado de inibidor da ECA, antagonista de

teceptor da angiotensina [T ou alisquireno niio é recomendado (vide INTERACOES MEDICAMENTOSAS). Se o terapia utilizando o

hloqueio duplo for considerada ahsoluthmente necessria, esta deve ocortdr apenis com a supervisho de um especialista e com

monitoramento constantemente da funglio renal, dos eletrGlitos o di pressiio sangulnen, Inibidores do ECA e antagonistus de receptor da

ungiotensing I1 niio devem ser utilizados concomitantemente em pacientes com nefropatia diabética.

Exciplentes: este medicamento contém lactose. Pacientes com problemas hereditdrios raros de intolerfincia & galactose, deficiéncia de

lactose de Lapp ou mé-absorgio da glicose-galactose niio devem tomar este medicamento.

Uso na gravidez: Categoria de risco na gravidez: D

Os farmacos que atuam diretamente no sistema renina-angiotensina podem causar danos e morte ao feto em desenvolvimento.

Quando houver confirmagiio de gravidez, o tratamento com este medicamento deverd ser descontinuado o mais rapidamente

possivel. O uso da losartana nilo é recomendado durante o primeiro trimestre de gravidez. O uso da losartana ¢ contraindicado durante o

| iscgundo e terceiro trimestre de gestagiio (vide CONTRAINDICAGOES), A evidéncia epidemiolégica relacionada ao risco de

teratogenicidade ap6s a exposighio a inibidores da ECA durante o primeira trimestre de gestagio nilo foi conclusiva; entretanto, um leve

sumento neste risco ndo pode ser descartudo. Apesar de nio huver dudos &pidmniolﬁgicus controlados sobre o riseo com antagonistas de

| receptor da angiotensina [, riscos similares podem existr purn esta clusse'de firmaco, A losartana ndo deve ser iniciada durante a gestagiio u

. hilo ser que a terapia com antagonistas de receptor da angiotensing 11 sefu considerada essencial. Pacientes que planejam engravidar devem

| ler seu tratamento alterado para um tratamento anti-hipertensivo aliernativo que possua perfil de seguranga estabelecido para o uso durante a
gestacio. Quando a gravidez for identificada o tratamento com losartana deve ser interrompido imediatamente e, se apropriado, um
tratamento alternativo deve ser iniciado, Sabe-se que a exposiglio A terapid com aniagonistas de receptor da angiotensina Il durante o segundo
€ terceiro trimestre induz fetotoxicidade em humanos (diminuigho da funglio renal, uligoidrimmio ¢ retardo na ossificagio do criinio) ¢
toxicidade neonatal (insuficiéncia renal, hipotensio e hipercalemin). Se odorrer exposigiio 3 losartana durante o segundo ou terceiro trimestre
de gestagiio & recomendada a realizagio de ultrassonografia para avaliagho da fungdo renal e do erfinio. Recém-nascidos cujas mies tomaram
Josartana devem ser observados cuidadosamente para hipotensio (vide CONTRAINDICACOES),

. Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres grividas sem orlentagio médica. Informe Imedintamente seu médico em caso
de suspeita de gravidez,

Losartana potdssica _bula_profissional 6




® prati

ﬁimmntnt;io: uma vez que nio hil infarmagdes referentes ao uso de losat_'tnnn durante & smamentpgilo, sen uso nilo & recomendado nes
p_ﬁriodo. Durante a smamentagao recomenda-se utilizar um tratamiento altemativo que possua perfil de seguranga melhor estabelecido
#pcdalmﬁnle se 0 lactente for recém-nascido ou premituro.
Criangas: recém-nascidos com histérico de exposicio in utero o sste medicamento: caso ocorra oligtiria ou hipotensio, dar priori
manutengfio da pressio arterial e a perfusiio renal. Exsanguineotransfusdes pu didlise podem ser necessfirias como um meio de re
I'flpole.nsﬁn e/ou substituir a funglio renal comprometida, A segurangd e o eﬂ_dcin em crigngas ainda ndo foram estabelecidas,
losos: nos estudos clinicos, niio houve diferenga relucionada 4 idade nos Mn de eficicia e seguranga da losartan,

tras adverténcias e precangBes: assim como observado com o8 inibidu:m da enima conversora da angiotensina, a losartana ¢ ou
antagonistas da angiotensina slo aparentemente menos efetivos na reduglo du pressiio sangulnea em pacientes negros, possivelmente devido
# uma maior prevaléncia de baixo nfvel de renina nessa populagio.
Efeitos na habilidade de dirigir veiculos e operar méquinas: ndo foram feitos estudos para avaliar os efeitos deste medicamento na
habilidade de dirigir vefculos e operar miquinas. Entretanto, deve-so considerar que tontura ou sonoléncia podem ocorrer ocasionalmente
quando o paciente esti recebendo terapia anti-hipertensivi, em particular guando estd inioiando o tratamento ou quando tem a dose
aumentada. Por isso, recomends-se cautela ao dirigir velculos ou operar m‘lqulm durante 0 uso deste medicamento,

6. INTERACOES MEDICAMENTOSAS

Nos estudos clinicos de farmacocinética realizados com hidroclorotiazida, digoxina, varfarina, cimetidina, fenobarbital, cetoconazol ¢
eritromicina, ndo foram identificadas interagbes medicamentosas de importineia clinica, Houve relatos de reduglio dos niveis do metabolito
q'tivn pela rifampicina e pelo fluconazol. Nio foram avalindas as consequénelas clinicas dessus interagdies, A exemplo do gue ocorre com
outros firmacos que blogqueiam a angiotensing 11 ou 08 seus efeitos, o uso hmimcde diuréticos poupadores de potdssio (como
espironolactona, triantereno e smilorida), suplementos de potdssio, iuha!lu]plm do sal que contenhiam potdssio, ou outros medicamentos gue
possam aumentar o potissio sérico (por exemplo, produtes que canmnhumf trimetoprima) pode resultar em aumento do potdssio sérico,

A exemplo de outros flirmacos que afetam 8 excreglio de sidio, a excreglio de Hitio pode ser reduzida, Por isso, deve-se monitorar com cautela
s niveis séricos do ltio, cuso sais de lftio sejum sdministrados concomitantemente g antagonistas de receptores de angiotensina IL. Os
farmacos unti-inflamat6rios nfio esteroides (AINEs), incluindo os inihidm-#s seletives da cicloxigenase-2 (inibidores da COX-2), podem
reduzir o efeito de diuréticos ¢ outros medicamentos unti-hipertensivos, Por isso, o efeito anti-hipertensivo de antagonistas de receptores da
angiotensina I1 ou inibidores da ECA pode ser utenuado pelos AINEs, incihlndo o8 inibidores seletivos da COX-2. Para alguns pacientes com
fungdo renal comprometida (por exemplo, pacientes idosos ou hipovalmicos, incluindo nqueles em terapia diurética) que estilo em
Jlnlam:!el'lm com firmacos anti-inflamat6rios nfio esteroides, incluindo irﬁhﬁdmu seletivos du COX-2, s administragio concomitante de
untagonistas de receptores da angiotensina 1 ou inibidores da ECA pode resultar em maior deterioragiio da funglo renal, incluindo possivel
insuficiéncia renal agudn, Esses efeitos sfo usualmente reversiveis, portanto, o combinaghio deve ser administradn com cautela a pacientes
‘com comprometimento da fungiio remal. Dado do estudo clfnico demonstrou que o bloguelo duplo do sistema renina-angiotensina-
aldosterona através do uso combinado de inibidores da ECA, antagonistas de receptor da angiotensing Il ou alisquireno estd associado com
uma frequéncin malor de reagdes adversas tals como hipotensio, h}par:démin e diminuighio da fungiio renal (incluindo insuficiéncia renal
#guda) comparado com o uso de apenas um agente que alua o sisiema m&mmﬂmlmahumn (vide CONTRAINDICACOES e
ADVERTENCIA E PRECAUCOES),

_b suco de toranja contém componentes gue inibem us enzimas CYP 450 ¢ podem diminuir o concentragio do metabdlito ativo deste
medicamento, o que pode reduzir o efeito teraplutico, O consumo de uﬁu de tomnja deve ser evitado durante o tratamento com losartana
potdssica.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

{Este medicamento deve ser conservado em temperatura ambiente (entre 15 °C ¢ 30 °C). Proteger da luz e umidade, Nestas condigdes o prazo
de validade & de 24 meses a contar da dats de fabricagio.

‘Niimero de lote e datas de fabricaglio e vallidade: vide embalagem.

‘Niio use medicamento com prazo de validude vencido, Guarde-o em sun embulagem original.

‘Este medicamento apresenta-se na forma de um comprimido revestido, eircular, briwico, nfo sulcado,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento,

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criangus,

8. POSOLOGIA E MODO DE USAR

‘Modo de usar

Este medicamento pode ser administrado com ou sem alimentos, Esle medicamento pode ser administrado com outros agentes anti-
hipertensivos.

Posologia

Hipertensilo: para o maioria dos pacientes, o dose usunl inicial e de manutengho & de 50 mg uma vez ao dia. O efeito anti-hipertensivo
miximo ¢ alcangado 3 # 6 semanas apds o inicio do tratumento. Alguns pacientes podem obter beneficio adicional se a dose for aumentada
para 100 mg uma vez ao dia. Para pacientes com deplegio de volume intravascular (por exemplo, pacientes tratados com altas doses de
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diuréticos), deve ser considersds uma dose inicial de 25 mg uma vez so dia (vide ADVERTENCIAS E PRECAU
necessidade de ajuste posolégico inicial para pacientes idosos ou para pacientes com Insuficiéncia renal, inclusive para p
Deve ser considerada a utilizaglo de uma dose mais baixa para paclentes com histdrico de insuficiénci
CONTRAINDICACOES ¢ ADVERTENCIAS E PRECAUCOES).

tica J(xd
"Broc, N0°023/2023
Redugiio do risco de morbidade ¢ mortalidade cardiovasculares em pacientes hipertensos com hipertrofia ventricula
dose usual inicial deste medicamento & de 50 mg uma vez ao din. Uma docﬁe baixa de hidroclorotingida deve ser adicionada e/

l.izdsll:s a gi z
medicamento deve ser elevada para 100 mg uma vez so i com base na resposta da pressio arteriul.
Insuficiéncia cardinca: a dose inicial de losartana potdssica para pucienies com insuficiéncia candiaca € de 12,5 mg uma vez ao dia.
f}cmlmcnic. u dose deve ser tituladn a intervalos semanais (isto &, 12,5 mgfdia, 25 mg/dia, 50 mg/dia) até a dose usual de manutengio de 50
mg uma vez a0 dia de acorde com a telerabilidade do paciente,
Protegiio renal em pacientes com diabetes tipo 2 e proteindria: a dose psual inicial € de 50 mg uma vez so dia. Essa dose pode ser
aumentuca para 100 mg uma vez ao din com base nu resposti da pressao arterial. Este medicamento pode ser administrudo com outros
agentes anti-hipertensivos (por exemplo, diuréticos, bloqueadores dos canais de cleio, alfi ou betablogueadores ¢ agentey de aglio central) e
também com insulina e outros agentes hipoglicemiantes comumente utilizados (como sulfonilureias, glitazonas e inibidores du glucosidase).
Este medicamento niio deve ser partido, aberto ou mastigado.

n dimger—"

9. REACOES ADVERSAS

As frequéncias de eventos adversos slio classificadus de acordo com ax seguintes categorias: Muito comum (> 1/10), Comum (> 1/100, <
1/10), Incomum (> 1/1.000, < 1/100), Rara (> 1/10.000, < 1/1.000), Muitd Raro (< 1/10,000) ¢ Desconhecido (nfio puderam ser estimados a
partir dos dados disponfveis). Em estudos elinicos controludos sobre hipertensio essencial, o reaglio adversa mais comum em pacientes
hipertensos com hipertrofia ventricular esquerda e com insuficiéncin cardfiica crénica, assim como em hipertensos com Diabetes mellitus
tipo 2 com doenga renal, foi tontura,

Tabela 1. Frequéncia das reagies ndversas identificadas durante os estudos clinicos controludos com placebo e a experiéncia pis-

comercializagiio
Reagdes adversas Frequéncia dus reagbes adversas por indicagho Outros
Hipertensiio com )
) hipertrofin Insuliciéncin } Hlpem‘msﬁn B Experiéncia pos-
Hipertensiio : 2 diabetes tipo 2 com S
ventricular cardiaca ordnica comercializagiio
doenga renal
esguerda
! Alteragies do sangue e sistema linfitico
Anemia - . Comum - Desconhecido
ﬂ"mmbuciwpeniu - - - Desconhecido
Alteragdes do sistema imune
Reugdes de
hipersensibilidade,
reagdes unafiliiticas, - - - - Raro
angioedema’ ¢
vasculite *

| s
Depressiio . | - - | - Desconhecido

Alterngies do m::s nervaso

Tontura Comum Comum Comum_ Comum

Sonoléncia Incomum - . s

Cefaleia Incomum - Incgmum -

Distirbios do sono Incomum - - -

Parestesin - - Raro - -

Enxaqueca 3 . | - - Desconhecido

Disgeusin - - - - - Desconhecido
Alteragies do au e labirinte

Vertigem Comum Comum - -

Zumbido = - = = Desconhecido

Alternghes curdiacas

Palpitagbes I[ncomum . - - -

Angina pectoris Incomum . 3

Sincope - - Raro - -

Losartana potdssica _bula_profissional 8



Eri]a;au atrial

L=
Co
oo
o

3 - Raro $
Atidente vascular
_E‘écbra{ - | i Pf'OC—
: Alteragies vasculares _ :
Hipotensio
Z;Zm:ﬂc::x:mdo Incomum Comum Comum -
_ﬁci{madﬂs i dose)’
: Alteragiies %%M
Dispneia - - Incomum c
Tosse - Incomum Desconhecido
Alteragles gastrintestinaiy__
- Dior abdominal Incomum - - -
Constipagio Incomum - -
_ Diarreia - Incomum Desconhecido
Niiusea - Incomum
Vbmito . Incomum =
’ Alteragdes hepliticas
_Pycrenliw - - - Desconhecido
»&Ealitc - Raro
*mmulidndes no
funcionamento do Desconhecido
_&nrdo
Alteragdes de pele e tecido subcutiineo
| Urticdria Incomum - Desconhecido
Prurido Incomum Desconhecido
| Erupgiio cutinea Incomum Incomum _ - Desconhecido
otossensibilidade Desconhecido
Eritrodermia . - Desconhecido
Alteragiies no musculoesquelética e nos tecidos conectivos
Mia]gia . . Desconhecido
| _&t_@ gia - - Desconhecido
| Rabdomiélise - - - Desconhecido
Altsracles osmle durindsigs
| Insuficiéncia renal - . Comum
__l’i_]&ncia renal Comum -
! Alteracies do sistema utivo e das mamas
msljlll.'lcin L Desconhecido
&ylhmpmmcw
Perturbagies gerais ¢ alteragies no local da administragio
| Astenia Incomum Comum Incomum Comum
Fadiga Incomurm Comum Incomum Comum -
| Bdema Incomum - . :
| Mal-estar - - | - - Desconhecido
| Hipercalemia Comum Incomum’ Comum’
Aumento da alanina-
aminotransferase Raro -
| (ALT)
Aumento da ureija, da
creatinina sérica ¢ do Comum
potissio sérico no
| sangue
_I-!lpunatmmia - - Desconhecido
Losartana potéssica _bula_profissional 9



]__lﬂpugliccmin | - - I - I Comum I -
I Incluindo edema de luringe ¢ glote, fuce, labios, faringe e/ou lingus (que causem obstruglio de vias aéreas); alguns pacientes re
histérico de angioedema com a administragio de outros medicamentos, incluindo inibidores da ECA.
2- Incluindo piirpura de Henoch-Schiinlein,

3- Especialmente em pacientes com depleciio intravascular (por exemplo, pacientes eom insuficiéncia cardfaca grave ou sob tra WNM
altas doses de diuréticos).

4- Comum em pacientes que receberam 150 mg de losartana em vez de 50 mg.
5- Em estudo clinico que incluiu pacientes com disbetes tipo 2 & nefropatin 9,9% dos pacientes tratudos com losartana em compri
3,4% dos que receberam placebo desenvolveram hipercalemia > §,5 mmol/l., : .

6= Geralmente resolvido com a descontinuagiio do tratamento.
As seguintes reagdes ndversas adicionais ocorreram mais frequentemente em pacientes que receberam losartana do que em pacientes que
receberam placebo (frequéncia desconhecida): dor nas costas, infeegiio do trato urindrio e sintomas parecidos com os da gripe,
Alteragdes renals e urinfirias: como consequéneia da inibigio do sistema renina-angiotensina-aldosterona, mudangas no funcionamento dos
rins (incluindo fuléncin renal) foram reportadas em pacienies em risco, essas alteragdes na funglio renal devem ser reversiveis com a
descontinuagfio do tratamento (vide ADVERTENCIA E PRECAUCOES).
Achados de exames laboratorfais: em estudos clinicos controlados, altedacBes nos purdimetros laboratoriais de significdncia clinica com a
administragho deste medicamento foram raramente reportadas.
Creatinina e nitrogénio ureico sanguineo: aumentos discretos no nitfogénio ureico sanguineo (BUN) ou na creatining sérica foram
abservados em menos de 0,1% dos pacientes com hipertensiio essencial ttatados spenas com este medicamento (vide ADVERTENCIA E
. PRECAUCOES - Insuficiéncia renal),
Hemoglobina ¢ hematéerito: diminuigdes discretas na hemoglobing ¢ do hematderito (média de diminuigio de sproximadamente 0,11
gruma por cento ¢ 0,09 por cento de volume, respectivamente) ocorfersm com frequéneia em pacientes tratados apenas com este

medicamento, mas raramente tiveram importincia clinica. Nenhum paciente abandonou o tratamento devido a anemin.

Testes de fungiio hepdtica: ocorreram clevagdes ocasionais das enzimas hepéticas e/ou da bilirrubing sérica. Dentre os pacientes com
hipertensio essencial tratados apenas com este medicamento, um paciente (< 0,1%) descontinuou o tratamento devido a essa reaglio adversa
laboratorial.

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

10. SUPERDOSE
Qs dados disponiveis sobre superdose em humanos sio limitados. As hanifestagdes mais proviveis de superdose seriam hipotensfio &

taquicardia; bradicardia poderia ocorrer por estimulagio parassimpitich (vagal). Se ocorrer hipotensfio sintomdtica, deve-se instituir
tratamento de suporte. Nem a losartana nem o seu metabélito ativo podem ser remavidos da ¢ireulnglio por hemodiglise,
Em caso de Intoxicagiio ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientagbes.

111 - DIZERES LEGAIS

MS - 1.2568.0202
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Anexo B
Histérico de alteraciio para a bula
Dados da submissio eletrénica Dados da peticio/netificacio que altera bula Dados das alteracdes de bulas
Data do N°da Data do N° do Data de e Versbes
expediente expediente expediente expediente aprovacio (VP/VPS) '
Comprimido revestido de 50 mg em
embalagem com 15, 30, 60, 90, 120, 200,
280, 400 ou 500 comprimidos revestidos.
Comprimido revestido de 100 mg em
10452 - GENERICO & UERENO SRR ANIES VP embalagem com 15, 30, 100, 15:§m o
Notificago de Alteragio DE USAR ESTE MEDICAMENTO? 280 comprimidos revestidos.
) ) de Texto de Bula ~ RDC : Comprimido revestido de 50 mg em
60/12 6. INTERACOES VES embalagem com 15, 30, 60, 90, 120, 200,
BHENCAMENIORAS 280, 300, 400, 480, 500, 600, 900 ou 960
comprimidos, Comprimido revestido de 100
mg em embalagem com 15, 30, 100, 150,
200, 280. 300 ou 900 comprimidos. |
g - * Comprimido de 50 mg em embalagem com
10452 — GENERICO 15, 30, 60, 90, 120, 200, 280, 300, 400, 480,
nowaer | 1ssasoani3 | CuneaciodeAleracio : - . 9. REACOES ADVERSAS vPS TR STROAR NP s
de Texto de Bula — RDC Comprimido de 100 mg em embalagem com
60012 15, 30, 100, 150, 200, 280, 300 ou 900
comprimidos.
10453 : . Comprimido de 50 mg em embalagem com
= SR 5. ONDE, COMO E POR QUANTO 15.39,{.1190.120.3)0.2&0.4«1m500
02/10/2018 0954978/18-1 &"T'Iﬁﬂ‘;‘: Bm‘ “"_" mcm ’ . - - TEMPO POSSO GUARDAR ESTE VP comprimidos.
60/12 MEDICAMENTO? Comprimido de 100 mg em embalagem com
15, 30, 100, 150, 200 ou 280 comprimidos.
Comprimido de 50 mg em embalagem com
10452 - GENERICO 5. ADVERTENCIAS E 15, 30, 60, 90, 120, 200, 280, 300, 400, 480,
S sl Notificacio de Alteragio i . . PRECAUCOES s 500 eon 900 ou 960 comprimidos.
de Texto de Bula - RDC 6. INTERACOES Comprimido de 100 mg em embalagem com
60/12 MEDICAMENTOSAS
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Comprimido de 50 mg em embalagem com
10452 = GENERICO 1413 — Genérico — 15, 30, 60, 90, 120, 200, 280, 300, 400, 480,
Notificagiio de Alteragio Inclusio de nova - 500, 600, 900 ou 960 comprimidos.
06/07/2017 1380999/17-7 o Pl D 06/12/2016 | 2565553/16-1 S APRESENTAQOES ol de 100 s oo
60/12 comercial 15, 30, 100, 150, 200, 280, 300 ou 900
Comprimido de 50 mg em embalagem
10452 - GENERICO 1413 — Genérico — 15, 30, 60, 90, 120, 200, 280, 300, 400, 480,
_ Notificagiio de Alteragio Inclusio de nova > 500, 600, 900 ou 960 comprimidos.
041022016 2352049/16-3 & T 08122016 | 1075742/152 S 07/03/2016 APRESENTAQOES it 3 $00 50 oo st i
60012 comercial 15, 30, 100, 150, 200, 280, 300 ou 900
1. INDICACOES
2. RESULTADOS DE EFICACIA
3. CARACTERISTICAS
FARMACOLOGICAS il
Comprimido de 50 mg em embalagem com
4. CONTRAINDICACOES
10452 - GENERICO o ADNBICAR 5 15, 30, 60, 90, 120, 200, 280, 300, 400, 480,
18022006 | 1zsizasnes | Nouficasdo de Alteracio . . . ’ PRECAUCOES S N0 0 P NS s
60712 15, 30, 100, 150, 200, 280, 300 ou 900
MEDICAMENTOSAS g
7. CUIDADOS DE Do
ARMAZENAMENTO DO
MEDICAMENTO
9. REACOES ADVERSAS
10459 — GENERICO
06/11/2013 0937277/136 | Inclusio Inicial de Texio - . - . - -
de Bula
3
=
o
o
_ e
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1- IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO
ATROFARMA
sulfato de atroping monoidratada

APRESENTACOES

Soluglo injetdvel na concentragiio de 0,25 mg/mL

Caixa com 50 ampolas de vidro transparente com | mL
Caixa com 100 ampolas de vidro transparente com 1 mL
VIA DE ADMINISTRACAO: INTRAMUSCULAR, SUBCUTANEO, INTRAOSSEO E
ENDOTRAQUEAL

USO ADULTO E PEDIATRICO

USO INTRAVENOSO,

COMPOSICAO:

Cada mL da soluglio injetdvel contém:

sulfato de atropina monoidratada (equivalente a 0,25 mg de sulfato de awpmn) L, L A R e o
excipientes (cloreto de sddio e dgua para injetaveis), ...

0,2566 mg
) mL

11 - INFORMAGOES TECNICAS AOS PROFISSIONAIS DE SAUDE

1. INDICAGOES

Atrofarma ¢ indicado para o bloqueio temporario de efeitos muscarinicos graves ou potencialmente letais, por exemplo, como um
antisislogogo, um agente antivagal, um antidoto para intoxicagio por organofosforados, carbamatos ou cogumelos muscarinicos, e para
tratar bradicardia sintomitica.

2. RESULTADOS DE EFICACIA

A atropina ¢ eficaz como pré-anestesia por inibir as secregdes e ressecar #5 vias respiratorias ¢ 65 mucosas reduzindo também a secregio
gastrica. A secreglio durante as fases cefitlicas e de jejum ¢ reduzida por esse firmaco'?

Possui eficdcia na alteragllo da frequéneia cardiaca sendo considerada tomo 0 tmtamento inicial em pacientes com infarto agudo do
miocdrdio, restabelecendo a frequéncia cardiaca em um nivel suficiente para manter um status hemodindmico apropriado’

A atropina em doses suficientes antagoniza efetivamente as agdes nos locais de ligagho dos receplores muscarinicos, sendo eficaz como
antidoto na intoxicago por inseticidas organofosforados™

Referéncias:

1. Souzs, J. A; Souza, J; Fahl, A, A Reduglo do fluxo salivar em cirurgin buco-maxilo-fugial / Reduction of salivation in
bucomaxilofacial surgery, RGO (Porto Alegre); 1989; 37(2).87-90.

2. Gallimore D. Understanding the drugs used during cardiac arrest response. Nurs Times, 2006;102(23):24-6,

3. Balali-mood, M.; Shariat, M. Treatment of organophosphate poisoning. Experience of nerve agents and acute presticide poisoning on
the effects of oximes, J Physiol Paris. 1998, 92(5-6):375-8

4, Joan, H. B, Palmer, T. Agonistas e antagonistas dos receptores muséarinicos. .7, p.119-131. apud Hardman, J. G.; Limbird L. E.,
Gilman, A. G.; Goodman & Gilman, As bases farmacologicas da terapbutica. 10° ed. RJ, 2003,

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Caracteristicns Gerais _

O sulfato de atropina, USP, ¢ quimicamente designado la H, Sn H-Tropan-3-a-ol ()-tropato (éster), sulfato (2:1) (sal) monoidrato,
(C17TH23NO3)2

H2804 + H20), eristais incolores ou pé branco cristalin muito solivel em dgua. Ele posaui a seguinte formula estrutural:

T

N,/

> H

c\
0C—CH * H,80, * H,0
- O CHOH
H
3 -2

A atropina, um alcaloide da beladona que ocorre naturlmente, & uma mistura racémica de partes iguais de d- ¢ 1-hioscinamina, cuja
atividade se deve quase inteimmente 3o isdmero levogiro do frmaco

Mecanismo de agho

A atropina ¢ um agente antimuscarinico, uma vez que antagoniza as a¢fes semelhantes & muscaring da acetileolina ¢ outros ésteres de
colina.

A atropina inibe ns agbes muscarinicas da acetilcolina nas estruturas inervidas polos nervos colinérgicos pos-ganglionares e nos misculos
lisos que respondem & acetilcolina enddgena, mas nfio sl (o inervados. Como com outros agentes antimuscarinicos, a principal agdo da
atroping ¢ um antagonismo competitivo ou superdvel, que pode ser superada aumentando a concentragho de acetilcolina nos locais
receptores do orgio efetor (por exemplo, usando agentes anticolinesterasicos que intbem o destruigho enzimética da acetilcolina). Os

e eyt



receplores antagonizados pela atroping o as estruturns periféricas. .
exocrinas e masculo liso ¢ cardisco). As respostas 4 estimulaglio nervosa colinérgica pos-ganglionar também podem ser inibidas pela <.
atropina, mas isso ocorre com menos facilidade do que com respostas a de colina injetados (exdgenos).

Farmacodinfimica

A inibiglio parassimpética induzida peln atropina pode ser precedida por fase transitdria da estimulagho, especinlmente no coraglio,
onde pequenas doses primeiro retardam o frequéncia antes que a tnquicardia caracieristica se desenvolva devido 4 paralisia do controle
vagal. A atropina exerce um efeito mais potente ¢ prolongado no coriglo, intesting e misculo bronguico do que a escopolaming, mas sua
aglo na iris, corpo ciliar e certas glindulas secretoras ¢ mais fraca do que o da escopolaming. Diferentemente da dltima, a atropina em
doses clinicas nflo deprime o sistema nervoso central, mas pode estimular & medula e 0s centros cerebrais superiores,

Embora uma excitaglio vagal Jeve ocorrs, o frequéncin respiratdria Ilda © (s vezes) o profundidade aumentada da respiragiio
roduzida pela atropina sto mais provavelmente o resultado dndﬂmlo

- Consequentemente, a atroping ¢ um estimulante respiribrio nfo MMwwmmnmpmo
'Dmesadequadudemp:mnbolﬂnviﬂu&pudemm mwmuwhomwubémpmmcw
~abole bradicardin ou assistolia produzidas pela injeglo de coling, agentes anticolinesterdsicos ou outras drogas
parassimpaticomiméticas, e parada cardiaca produzida pela &wm A atropina também pode diminuir o grau de blogueio

parcmldowmﬂoqmndnamvidldomemﬁtaruﬁultdmhlbmpadpﬂﬂmhmnwdmmmm.aﬁuquemm
idioventricular pode ser ncelerada pela atropina; em outros, & frequéncia ¢ estbilizada. Ocasionalmente, uma dose grande pode causar
bloqueio atrioventricular (A-V) e ritmo nodal.

A atropina em doses clinicas neutraliza a dilatagio periférica e a dim abrupta da pressfio arterial produzida por ésteres de colina
| No entanto, quando administrada isoladamente, a atropina nio WF efeito marcante ou uniforme nos vasos sanguineos ou na
pressio sanguinea,

JDo::sv.'.:i sistémicas elevam levemente as pressdes sistdlica ¢ diastdlica mais baixa ¢ podem produzir hipotensBo postural significativa. Essas
~doses também aumentam ligeirmmente o débito cardinco e diminuem @ pressdo venosa central. Ocasionalmente, doses lerapluticas
dilatam os vasos sanguineos cutiineos, especialmente ni drea de “blush” ( rde atropina), e podem causar “febre™ por atropina devido
& supressio do atividade da ghindula sudoripara em lactentes e criangas peduenas
FO: cleitos da atropina intravenosa sobre a frequéncia cardinca (frequéncin cardiscs maxima) e fluxo salivar (fluxo minimo) apos a
administragdo IV (infusfo rapida ¢ constante no longo de 3 min ) s80 strashdos em 7 4 8 minutos apés a sdministraglio da droga ¢ ambos
los efeitos sio nflo lincares em relagio & quantidade de firmaco no compartimento periférico, Alteragbes nos nivels plasmaticos de
atropina apos administraglio intramuscular (doses de 0.5 a 4 mg) ¢ na frequéneia cardiaca estio intimamente sobrepostas, mas o curso
‘temporal das alteragdes nos niveis de atropina & comprometimento comportamental indica que o farmacocinética nlio ¢ o principal
‘mecanismo limitante de taxa do efeio da atroping no sistema nervoso cents

Farmacocinética
fAImruu |
| Apos administragio intramuscular, a atropina & absorvida com pico de nonqmtrm ovorrendo 30 min apos o injeglio.
‘Efeeitos do exercicio: ]
exercicio apds a administraglio intramuscular de atropina aumenta significativamente a sbsorgio de atropina devido ao aumento da
usiio no misculo, com um aumento na ASC de aproximadamente 20% ¢ uma Cmiix de aproximadamente 80%.
|

buigio
‘A atropina ¢ distnibuida por 1odo o corpo, Allauﬂoi.sptmeuwphsmtuwdammédnwude“%ammﬂwlmmlewa!odc
mnuamduazﬂmwml.

Eliminaciio |
farmacocinética da atropina ¢ nlo linear apos administragio intravenosa de 0,5 a 4 mg, A atroping desaparece do sangue apos a injeglio
om uma mein-vida plasmatica de cerca de 2-4 horas. Grande parte do & destruida pela hidrolise enzimdtica, particularmente no
figado, com 13% a 50% sendo excretada inalterada na urina.

Metabolismo
‘Os principais metabdlitos da atropina sfio noratropina, atropina-n-Oxido, ¢ dcido tropico. O metabolismo da atropina ¢ inibido por
pesticidas organofosforados.

Pacientes pedidtricos ¢ geridtricos
A meig-vida de eliminagio da atropina ¢ mais do que duplicada em eriangas menores de dols anos ¢ em idosos (>65 anos) em
comparagio Com Outros grupos etarios.

4. CONTRAINDICACOES
uso ¢ contraindicado em casos de alergia ao medicamento ou 8 componente da formulagio. Contraindicado em pacientes
m asma, glaucoma ou tendéncia o glaucoma, adesfio entre iris ¢ o cristaliy Wﬁ.mm:oumlarmﬁvelemhcmomma
aguda, isquemin do miocardio, enfermidades obstrutivas gastrintestinais e uﬂnn'iulrh:, paralitico, atonia intestinal em pacientes
geridtricos ou debilitados, colite ulcerativa severa, megactlon wxico indo & colite ulcerutiva, enfermidades hepéticas ¢ renais
#w:m. miastenia grave.

|
5. ADVERTENCIAS E PREUCACOES
G uso prolongado de antimuscarinicos, par diminuir o Muxo salivar, uomrihtb purn o desenvolvimento de cdries, enfermidade periodontal
e candidfase oral,

de ocorrer um ripido aumento de temperatura, principulmente em mmw e em dreas com temperatura elevada, devido & diminuigdo
d\ sudorese.



Naosemcommhousodomdiwmmprmdcdimﬂmﬂ mommmmoummmm_

Podem ocorrer alteragdes psicoticas em individuos sensivers, WMMnmdwommde"
alteraghes no Sistema Nervoso Centrul. Usar com cautels ny dloers Mnmmmmmwmwgastnm
Atrofarma deve ser administrado somente por profissionais experierites em locais que possunm prontiddo para emergéncias,

Tolerfdncin

Com o uso continuo ¢/ou de pequenas doses pode se desenvolver lulells#ch. dirhinuindo algumas das reagdes adversas, mas reduzindo,
também, a eficicia do medicamento,

Dependéncia

Niio hé dados que indiquem que & atropina, por qualquer via de cause dependéncia fisica a0 nivel do sistema nervoso
central ou dependéncia psiquica, contudo, » interrupgiio abrupta dos an pncbnnddr-sﬁmmmmllmuumdeuma
sindrome de abstinéncia, o que ¢ indicativo de dependéncia flsica, o nivel perifénica,

Uso durante a gravidez

A atropina rapidamente atravessa a barreira placentdria, ¢ entra na fetal, mas ndio ¢ encontrada no liquido amnidtico. O médico
deve estar atento na ocorréncia de gravidez durante a vigéneia do 0 ou P8 0 seu trming. A atropine deverd ser usada em

mulheres gravidas somente s¢ necessirio ¢ sob estreita supervisio médin1

- Categoria de risco na gravidez: C

El(emullumuloquurMprmMgmH-mq'mmthﬁm-ﬂm.

Uso durante a amamentagio
Atrofarma ¢ excretado pelo leite materno, ndlo se recomenda smamen no perfodo da utilizago do medicamento, O médico deve
estar atento o reagdes alérgicas ou o outry alteragdo no hebe,

Efeito na habilidade de dirigir ou operar maguinas
Pode ocorrer sonoléncia, tontura ¢ vis#o distorcida. Os pacientes devem ser alertados para redobrar os cuidados so dirigir ou a0
executarem atividades potencialmente perigosas

Usa em idosos, criangas e outros grupos de risco
Uso em criangas: Criancas pequenas sio extremamente sensiveis sos efiitos adversos da atropina, doses moderadas podem causar febre
atropinica. A dose de cerca de 10 mg pode ser letal em crinngas. O seu usd nestes pacientes deve ser acompanhado de estreita vigilincia.
A segurangn em criangas e neonatos nflo estd completamente elucidada. Deve-se estar atento quanto a qualquer alteraglio que a crianga
possa apresentar.
Uso em idosos: Utilizar com cautela em pacientes idosos, devido & maior hmihmdpdc destes nos eleitos adversos do medicamento. Pode
ocorrer precipitaglio de glaucoma nio disgnosticado, excitagio, agitagho, @d&mmm
Outros grupos de risco: Mmmeu&hmdwbmdammpcbuuﬂdmmmmm sindrome de Down,
lesBo cerebral ¢ paralisia espdstica, devido 4 possibilidade de exacerbacho dos eféitos da atroping, com consequente aumento das reagdes
adversas.
Recomenda-se a monitorizaglio da pressio ocular em iratamentos prolongados,

|

Hipersensibilidade
A atropina pode causar anafilaxia.

Agravamento da cardiopatia isquémics |
| Em pacientes com cardiopatia isquémica, a dose total deve ser restrita a a 3 mg (mdximo 0,03 a 0,04 mg/Kg) para evitar taquicardia
|;Mu$°wmmm¢MWMMdemgﬁWc para plorar & isquemia cardiaca ou sumentar o tamanho
o in

|' Glaucomn agudo
A atropina pode precipitar o glaucoma agudo,

Obumleln pllérica
A atropina pode converter estenose pilorica orginica parcial em obstrugio completn.

- Retenghio urindria completa
A atropina pode levar & retenglo urindrin completa em pacientes com hiiﬂ*ﬂ)ﬂl prostitica

Tampbes viscerais |
A atropina pode causar espessamento dad secregbes brinquicus ¢ fbrrn'l‘llu de tampdes viscerals em pacientes com doenga pulmonar
crinica.

USO EM POPULACOES ESPECIFICAS

Gravidez

Mulheres grividas

A atropina atravessa facilmente a barreira placentana e entra mclmullmﬁbnl. mas nio ¢ encontrada no liguido amnidtico.

Resumo de risco
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| Dados disponiveis limitados com o uso de injeglio de sulfito de atroping &m mulheres grividas sio insuficientes parn informar um rsco R
associado a0 medicamento de desfechos adversos no desenvolvimento (vide item “Dados”) Existem riscos para & mile ¢ o feto

‘minﬂmammﬂnmmwdcmamnﬁmtv&MWM) Estudos de reprodugo

|

animal ndio foram realizados com injeglio de sulfato de atropina.

O risco estimado adjacente de grandes defeitos congénitos ¢ aborto espontineo para i populaglo indicada ¢ desconhecido, Todas as
gmvﬂmst&nmnmowﬂmkde&tmmnﬁnim,wﬁmm adversos.

Consideragdes clinicas

Rlsoo mateno ¢/ou embrionario/fetal associado & doenga

Evmmsmsurinlcosgrmoudeﬁmoavidn,mmwuuuwormmduchwwdmmmmam

emergéneias médicas na gravidez, que podem ser fatais se nilo forem tmtados. A terapia de suporte @ vida da gestante nllo deve ser
- suspensa devido a potenciais preocupagtes quanto aos efeitos da atropina sobre o feto,

Dados em humanos

| Niio hi estudos adequados ¢ bem controlados disponivels sobre o uso da stroping em mulheres grdvidas, Em um estudo de coorte de 401
gestagdes no primeiro trimestre ¢ 797 gestagdes no segundo oy o uso da atropina nflo foi associado a um risco
aumentado de malformaglio congénita. Em um estudo de vigilineia, 381 -naseidos foram expostos A stropina durante o primeiro
trimestre; 18 grandes defeitos congénitos foram observados quando 16 esperdidos, Nenhum padriio especifico de defeito congénito
grave foi identificado. Em outro estudo de vigilincia de 50 gestagdes no ito trimestre, o uso da atropina ndo foi associado a um
risco sumentado de malformagdes. As limitagdes mdulbglmdma:nhtmb. meluindo a incapacidade de controlar a
-dosagem e o tempo de exposiglo i atropina, » doenga materna subjacents ou 0 uso concomitante de medicamentos maternos, nflo podem
.estabelacef ou excluir definitivamente qualquer risco associado ao Mina durante o gravides.

‘Lactagio
Lactantes
‘Tragos sio encontrados em virias secregdes, incluindo o leite

Resumo de nisco

tidades vestigiais de atropina foram relatadas no leite humano apos ingesiio aral. Nio existem dados disponiveis sobre os niveis de
tropina no leite humano apés injeglo intravenosa, sobre os efeltos no la amamentado ou sobre os efeltos na produclio de leite. A
alta de dados clinicos durante a lactaglio impede uma clars determinagiio do risco da atropina pam um lactente durante a lactaglo
: onsideragbes clinicas
inimizando a exposigiio
h meia-vida de eliminaglo da atropina é mais do que duplicada em com menos de 2 anos de idade [consulte Farmacologia

glinica). Para minimizar a exposigiio potencial do lactente  injegho de sulfito de atroping, uma mulher pode bombear ¢ descartar o leite
Forztl horas apés o uso, antes de retomar a amamentagio do hebd,

Um geridtrico
ma avaliagho da literatura atual nflo revelou experiéncia clinica idmthf*;mdo diferengas nn resposta entre pacientes idosos e mais
wvens. Em geral, a escolha da dose para um paciente idoso deve ser gemimente comegando no limite inferior do intervalo de

wmmmamrfmhd:dimimdnﬂmm ou cardiaca ¢ de doenga concomitante ou outra terapia
icamentosa

INTERACOES MEDICAMENTOSAS
administragiio subsequente pode intensificar os efeitos dos modimenm:dc agiio antimuscarinica, como os antidepressivos triciclicos,
s IMAQ, a amantading e 0§ anti-histaminicos,
ode ocorrer interagio com o ciclopropano, ocaslonando arritmins
A atropina pode diminuir a absorgdo do cetoconazol, recomenda-se adm
350 de cetoconnzol.
Pode ocarrer interferéncia com a uglo antiglaucomatosa do carbucol, pil ou outros medicamentos oftdlmicos do tipo inibidores
colinesteruse. O atenolol pode ter seus efeitos sumentados quando usado fimultaneamente com anticolinérgicos.

'mhm»asz horas, em pacientes que fiazem o

ﬁ!terl‘er&ncia n exames laboratorials:
Os antimuscarinicos podem antagonizar o efeito da pentagastrina ¢ da histamina na avaliag3o da fungdo secretoria dcida gastrica. Nao se
rammdansmmpdomdwmuz‘hummawnﬂo

atropina utiliza 0 mesmo mecanismo tubulor renal de secreglo da fenossulfoftaleing, pmamdo diminuigho da excrego urindria desta,
Pacientes submetidos 4 avalinglio nefrologica nlo devem tomar stroping simi

Mexiletina
i injegdo de sulfato de atropina diminuiu a taxa de absorgfio di mexileting Lam alterar o bmdupomb‘.lxdade oral relativa, esse atraso na
wwwdemrmmammmmhawmmemw intravenosa durante o pré-tratamento para ancstesia.

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO .
Conservar em temperatura ambiente entre 15 "C ¢ 30 *C. Proteger di luz e u.wdnde Proteger do calor.
Prazo de validade: 24 meses apos o data de fabricagho.

mero de lote ¢ datas de fabricaciio ¢ validade: vide embalagem,
use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em ut embalagem original.

?ncterhdm fisicas e organolépticas
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| Atrofarma € uma solugio limpida ¢ incolor,

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento.
- Todo medicamento deve ser mantido forn do sleance das criangas,

j&POSOLOGMEMODODEUm |

Em geral, a administragdo intravenosa ¢ preferida, mas a administragfio intramuscular, endotraqueal e intradssea ¢ possivel.
. A posologia deve ser estabelecida n critério médico.

. A injeglo intravenosa deve ser feita lentaments. De modo geral, M*:

Posologia em adultos
Tabela 1: Dosagem recomendada em pacientes adultos
|
Uso Dase infelal Tratamento continuado
Antisialogogo ou outra atividade antivagal | 0,5a 1 mg IVAMISC ERRHASORIUE Nevonsidade 8 vads 4.6 horus.
(pré-anestesia ¢ durante cirurgia) 30 a 60 minutos ptd-opul{,odo Dose fotal pabxina; 3 ing
i

Repita conforme a necessidade a cada 3 a 5
minutos.

A dose pode sér dobrada a cada administracio
até obtenglio de resposta  (redugdo do
broncoespasmo, oxigenaglio melhorada e
Envenenamento  por  organofosforados, | | a 6 mg IVAM/ET dope+dmda da | secagem das secregdes pulmonares).
carbamatos ou cogumelos muscarlnicos gravidade dos sintomas
Dose de manutengdo: Administrar 10% a 20%
da dose de ataque necessirin para obtenglio da
resposta, em infusio continua por hora e faga
titulagio.
Dose total méxima: nio ha dose total maxima.

]
gnd-;gu]lvwn:t:: ]n:u:m e Conforme a necessidade o cada 3 a 5 minutos.

ml. de dgua estéril para injecho ou |
cloreto de sodio 8 0.9% Dose total mdxima: 3 mg

| Bradicardia sintomitica®

IV=intravenoso, IM=intramuscular; SC=subcutineo; ET=endotraqueal

*Nao confie na atropina no blogueio AV tipo Il de segundo gruu op de terceiro grau com complexos QRS largos, pois essas
bradiarritmias provavelmente nfio respondem & reversio dos efeitos calinérgicos pela atropina. A atropina nfio tem efeito sobre a
bradicardia em pacientes com comgdes tunsplantados.

|
- Posologia em pacientes pedidtricos
' Tabela 2: Dosagem recomendada em pacientes pedidtricos

d

Uso Dose inicial | Tratamento continundo
Repm conforme a necessidade a cada 4-6 horas,
mismgmmw o H?M 002 mgkg IVIMSC 30-60 | Dose fnica mxima: | oo o mavim:

t e | A ;
:ncilwa)& /¢ CUBAE | minutos no pre-operatorio lk;::'(l?u:: an0s e | ) senos de 12 anos de idade: | mg

s i e 12 anos ou mais: 2 mg

Mumﬁmnmﬁdﬁucﬂiminms.

A dose pode ser dobrada a cada administragio até  obtengdo
! resposta (reduglo do broncoespasmo,

Envenenamento por :llmm)mm'a secagem das secregdes
organofosforado, carbamato ou | 0,02 a 0,06 mg/Kg IV/IMAOET | ! '

- cogumelos muscarinico Dose de manutengio: Administrar 10% o 20% da dose de
ue necessirin para oblenglio da resposta, em infusdo
nua por hora e titular conforme a necessidade.

Pose total maxima: ndo hi dose total maxima,

Proc. N°.023/2023
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Bradicardia sintomética devido
a0 aumento do tom vagal ou
bloqueio de conduglio AV
prim&rio  (ndio  secundério &
hipoxia) **

0,02 mg/Kg IV/O ou 0,04 a 0,06
me/Kg vin tubo  endotraqueal
séguida de 1 a 5 mbL de lavado
com soluglo salina normal
seguido por 5 ventilaghes

Repita conforme a necessidade a cada 5 minutos.

Daose tnica maxima:
Menos de 12 anos de idade: 0,5 mg

12 anos ou mais; | mg

exceto em intubagdes de
Dosagem em pacientes com

cardiopatin isquémica),

Preparo do produto

Administrago

subcutdnen).
|
Conservagho depois de aberto

9. REACOES ADVERSAS
ipersensibilidade:

infarto,

'l(;hucom ugudo
Obstrugiio pilorica
etengo urindrin completa

Tampdes viscerais
m'émca

ocorrer apos paralisin e coma

{o. SUPERDOSE
A dosagem excessiva

Atrofarma ¢ apresentado em ampolas de | ml. contendo 0,25 mg de su

atropina pode causar anafilaxin.

IV=intravenoso; IM=intramuscular; SC=subcutlineo, I0=intradsseo, ET=endotmqueal;
*Evidéncias disponiveis nio apoiam o uso rotineiro de atropina na intubagio de emerglncia de bebds e criangas gravemente doentes,

- **A atropina nfio tem efeito sobre n bradicardin em pacientes com

MMM%

cardiopatia isquémica
Limite a dose total de sulfato de atropina a 0,03 & 0,04 mg/Kg (vide uah ADVERTENCIAS E PRECAUCOES: Ag

QOpmﬁaslmﬂdasnwedevmtlmpnmw antes de sua utilizaglio, se a
'rmgmntmoudulgwmwmquepmwomuﬂ&hu

opmduﬁmvmﬁwquﬂquaﬂmmmmudicﬂcpwhm
Deve ser administrado por profissionais experientes e em locais onde contenham os equipamentos necessdrios para emergéncias.

A administraglio desse medicamento somente deve ser realizada por pro

ravamento da cardiopatia isquémica
pacientes com cardiopatia isquémica, a dose total deve ser
nduzida por atropina, aumento da dermanda miochrdicn de oxigénio ¢

rl atropina pode precipitar o glaucoma agudo.

pode causar palpitagdes, pupilas dilatadas, dificul
tremores, fadiga e ataxia. Doses toxicas levam & inquietaglio e excitagho,

KJ atroping, pars administraglio parenteral (IV, IM ou por via

ravamento da

NUNCA DEVEM SER ADMINISTRADAS DUAS DOSES AQ m;suo TEMPO,

lugho no interior da ampola estd na forma liguida, livre de
do medicamento. O profissional ndio deverd utilizar

s da salde experientes e em ambiente hospitalar

O eventual contetdo remanescente na ampola, apos a definiglo da posologin, deve ser desprezado.

restritn & ZF 3 mg (maximo 0,03 a 0,04 mg/Kg) para evitar taquicardia

ial para piorar @ Isquemia cardiaca ou aumentar o tamanho

atropina pode converter estenose pildrica orgnica parcial em obstrugdo completa.
Mplmpndelawtmw&mnummhhmpaumMWmMpuﬂrﬂnm
atropina pode causar espessamento das secregfes bronguicss e M do tampdes viscerais em pacientes com doenca pulmonar

ﬁn seguintes reagdes adversas foram identificadas durante o uso pos-aprovagiio do sulfito de atroping. Visto que essas reagdes sdo
latadas voluntarismente por uma populagdo de tamanho incerto, nem sempre
smhlmrmmhﬁomsnlmammﬁummm
A maioria dos efeitos colaterais da atropina estd diretamente relacionads & sua agho amtimuscarinica. Boca seca, vislio turva, fotofobia ¢
taquicardia ocorrem com frequénein, Anidrose pode produzir intolerdneia ur cutlor. Constipaglo e dificuldade na micglio podem ocorrer.
Reagdes de hipersensibilidade ocasionais foram observadas, meluindo
de refluxo foi relstado. Doses maiores ou Mmmmmmmsmm tremor, fadiga,
ficuldades locomotoras, delino, seguidos de alucinagbes, dq!mcmﬂlﬂuuﬂb.puﬂhumcrmne Grandes doses
também podem levar ao colapso circulatério. Nesses casos, o declinio da pifmln arterial ¢ a morte por insuficiénela respiratdria podem

¢ possivel estimar com seguranga sua frequéncia ou

|enipgbes cutdneas graves fleo paralftico pode ocorrer.

;mmmdemmmemmmmmvmw-owam

para engolir, pele seca ¢ quente, scde, tontura, agitaglo,
ucinagdes, delirio e coma. Depressiio ¢ colapso circulatorio
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ocorrem apenas com intoxi
paralisia e coma.

A dose fatal de atropina para adultos ndo é conhecida, Em populagdes pedidtricas, 10 mg ou menos podem ser fatais,

caghio grave: Nesses casos, a pressdo arferial difninui é & morte por insuficiéheia respiratoria pode ocorrer apds

No caso de superdosagem toxica, pode ser administrado um barbitiirico d¢ agdo curta ou diazepam, conforme necessério, para controlar a

excitagdo acentuada e as convulsties, Doses elevadas para sedagio devem ser evitadas, pois a aghio depressora central pode coineidir com
a depressdo que ocorre tardiamente no envenenamento por atroping,

Estimulantes do sistemu nervoso central no so recomendados,
A fisostigmina, administrada como antidoto de atropina por injegdo intravenosa lenta de 1 a4 mg (0,5 a | mg em populagdes pedidtricas),
elimina rapidamente o delfrio ¢ o coma causados por grandes doses de atropina, Visto que a fisostigmina ¢ rapidamente destruida, o
paciente pode voltar a entrar em coma apés uma ou duas hora, e doses repetidas podem ser necessérias.

Respiragfio artificial com oxigénio pode ser necessaria. Sacos de gelo ¢ esponjas de dlcool ajudam a reduzir a febre, especialmente em
populagdes pedidtricas.
A atropina nllo é removida por didlise,

Em caso de intoxicago ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mals orientagies.

HI - DIZERES LEGAIS
M.S.: 110850017
Farm. Resp.: Dra. Ana Raquel Macedo Nunes - CRE-CE n® 3378
Farmace Indastria Quimico-Farmac@utica Cearense Lida.
Rod. Dr. Anténio Lirio Callou, KM 02,
‘Barbalha - CE -~ CEP 63,180-000
(CNPJ, 06.628 333/0001-46
Industria Brasileira
'SAC: 0800-2802828
|
"USO RESTRITO A HOSPITAIS,
'VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA.

Esta bula foi atualizada conforme Bula Padriio aprovada pela ANVISA em 12/05/2017.

¥
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HISTORICO DE ALTERACAO PARA BULA

Fis

0841

Proc. N°023/2023
Ass

Dadas da submissdo eletronica Dados da peticho / notificagho que altera a bula Dados das alteracdes de bulas
3 |
Data do N° Data do N | Data de Itens de Versbes Apresentagbes
e*pﬂllen& eipcd.hnu Amunto | . pediente | expediente | AU | o ovaclo bula (VP/VPS) relacionadns
| 1 [ Solugio injetavel
| Todos (0,25mg/mL)
. 10457- (Submissiio Caixa com 50
SIMILAR- Inicial do ampolas de vidro
' Inclusiio texto de Bula VP e transparente com
24022018 | Joigozizise | RO : : . . buls em Bula VPS hm;
Texto de Bula adequaglio Caixa com 100
=RDC 60/12 a RDC ampolas de vidro
47/2009) transparente com
ImL.
Notificugiio  de
Alteragio  de
Texto de Bula Solugdio injetavel
: 10450 - tem como (0,25mg/mlL.),
SIMILAR - objetivo a Chaixa com 50
a Notifieaglio substituigho do ampolas de vidro
: de Alteraglio Responsavel Bula VP e transparente com
g | 2'*562520‘ de Texto de 4 3 F < Téenica, de | Bula VPS ImL;
I | Bulp - RDC AF.  Sandes Caixa com 100
: 60/2012 CRF / CE 2797, ampolas de vidro
parn -  Ana transparente com
Raquel Macedo ImL.
Nunes CRF /CE
3378.
Adeguaglo  do
thpico "9,
REACOES
ADVERSAS™
da  bula do
medicamento
similar,
| Atrofarma,
soluglio
injetvel,
| m a:: Soluglio injetavel
10450 - Sabde, % (0,25mg/ml)
SIMILAR ~ i Caixa com 50
Notificagio RDC 406 de 29 ampolas de vidro
s | | - i: )_:_Imaczo - - A y de juho de Hula VPS transparente com
i exto de 2020 que Iml;
1l i Bula-RDC 51 45 P Caixa com 100
1 60/2012 digplo ampolas de vidro
' l mp - priticas de transparente com
giln ImL.
cin para
' detentores  de
registro de
. medicamento de
uso humano ¢
dd outras
providéncias e
de
também com a
Nota  Téenica
N° 60/2020,




PE N° 023/2023
PROC. ADMINISTRATIVO N° 3530/2023

“ | PAC SAUDE
DISTRIBUIDORA
’ LTDA

CNPJ N° 31.317.338/0001-03
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GBIETO: REGISTRO OF PRECOS PARA EVENTUAL CONTRATAGAD DE EMPRESA AGUISICAD DE INSUMOS E INJETAVELS HOSPTALARES DE INTERESSE B\ SECRETARIA MUNICWAL DE SAUDE DE CHAPADINHA,

DATA DE ABERTURA DAS PROPOSTAS: 08 DE AGOSTO DE 2023 AS 08:301.
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fTEm ] DESCRICAD uNID QUANT: NI VLENTENSO VTOTAL V.EXTENSO F,"'“m”l ot
filina. - Anvisa: 1256801590128 - Validade ou de
24 Meses, - Procedinela Naclonal, - Acondicionamento: 15¢ 3 1500 oito reais & sessents doze mil & novecentos
79 Bs e foemast 08 {trs). dins consecitivod Speecd Unidade : L 8,60 G RS 12,900,00 ot PRATI / PRATI
P | Abmg - Anvisa: 1091701200064 - Validade ou de Garantia: o4 5 .
108 |24 Mases. + Procedéneia Nacional. - Acondic 1583 305C. -| Comprimido 2.000 S 0,24 "mlw i il dggjpp | uATOcEntos e oRERtD | Lo liMICA | MEDQUIMICA
Prago de fornecimento 03 (trés) diss consecutivas apds a solicitagio. T i
!hh]ﬁun" Anvisa: RDC 199 - Validade ou de Garantia: 24 Meses. - .
113 F 18 Nocional, - 159 a 309C. - Prazo de|  Comprimido 500 RS 053 m"““ﬂ:t'&l T HS 265,00 dmemoslost.ﬂtnti < GLOBO | GLOBO
& ecly e O [tris) dias s apis a solicitagh L einco reats
Kicido Roligleolico 0 - Amvisa; 10243410033 - Validade ou de Garanta: 24 I _
118 |Meses. Pro Maclonal. - A 1592306, - Praza| Unidada 100 | rs Tae) TRIE - EERREN.  momoo| ETROMRANE | SO
de formecimiento 03 (trés) dias consecutives apds a solicitagiio ¥ centavias rasi GICG
Kcido I.Qad | rl de Garant
Fol fica ZI-O AIMBI 10243410033 - Validade ou de Ga a; o S R e SO SALBAIES
119 24 Meses, - P - 5% 2 30%C. Unidade 300 RS 7,56 .3 2.268,00
Prate de i 08 {tribs) dias ¢ 3pds a sol i s coptavas sessunta e ofto reals CIRURGICOS LTDA
Alcdal gm gel 500g - Anvisa: 329880003 - Validade ou de Garantia: 24 S &
131 |Meses.- Procedéncia Nacional. - Acond) 159 @ 30C. - Prazo Uiy 10,000 3 6,40 Shueiey s 54.000,00 |sessenta & quatro mil reals MEGA | MEGA
defo " 03 {trds) dias apds a tentavos
MEGWG M\ﬂu suumumz Validade ou de Garantia: 24 .
172 |Mesen- dici 1595 300C. - Prazo|  Unidade 40 % | 10,20 |onem resis e vinte centavos| RS 448,00 “”““""’::””!“""“"’ “"5: c:; :r-ri?;::rr;:a
de lpmumm 03 (trés) d-as consecutivos apds o solicitaglio. DR
Colar wl M - Anvisa: BO128000002 - Validade ou de Garantia: 24
173 |Meses. - Pracedéncl Naclonal. - Acondicl 1568 30NC. - Praro|  Unidade a0 RS 11,20 | onte vesls ¢ vinse contavos | K 448,00 eq e MSO/M. SO MATERIAL
da fe - 03 (trés) dias 8psK 2 solichach olto reais HOSPITALAR LTDA
Lotar W P - Anvisa: BO12B000002 - Validode ou de Garantia: 24
174 |Moges: - Pracedtneia Nacional. - Acondicionamento: 15% 3 309C. - Prazo| Unidade 40 S 1120 | onereais o inte centavos | 1S g0 |UNtrocentas e quacenta 8] MSO/M. SO MATERIAL
d! 03 {trés) dias apos o selichagh oita reals HOSPITALAR LTDA
.enﬂb‘r hwlmhmi Mm ISENTO Validade ou de Garantia: 24 i o s
182 ' is < < 150 & 30RC. - Prazo Unidade 2500 RS 0,75 il ik 190008 | mil @ novecentos reais MAXICOR / MAKICOR
uwmimmmmamum
Soripga. SOMI Perfurosa - Anvisa; 10160610071 - Vaildade ou de — =3
Garantia: 24 Meses, - & - A 154 . INJEX / INJE INDUSTRIAS
' 2 Unidade 300 R 2.040,00 ']
Ll 300c, 4 Prﬁv de larnecimento 03 (trés) dias consecutivos apds & i d Bt = 3 doms mi & quarenta sl CIRURGICAS LTDA
soliditagio. — A L
Sai rlHrludo oral - Anvisa: RDC 199 - Validade ou de Garantia: f |
389 |24 Meses, - dibncia Naclonal. - 159 a 308C - Pacate 15.000 ns 1,06 um real e sals centaves | RS £5:000,00:| PR L2 MORECANIS. NATULAB / NATULAB
Praza de fi e 03 {trés) dias apds a solicitagh raais
REAGENTE BIURRUBINA - Anvisa: RDC 302 2005 - Validade ou d b1
Garantla: 24 Meses. - déntia b d 150w % J it mil, seiscentos & winte
b 309C. - Prazo de fornecimento 03 (rés) S S x® RS | 1500 contoequinzereuis | RS 882500 i LABTEST / LABTEST
szmmnm-m-. 10009010068 - Validade ou de
Garantii: 24 Meses. - | National. - Acondic 1584 - - . f LABTEST / LAGTEST
: X i £.000,00 | reais
55 140a¢. » Prago de fornecimenta 03 (trés) diss: consecutivas wpos 4 ; K | a0 i e e - F CIAGNQETICA 5/A
ﬁm PIﬁ) SIFILIS - Amviga: mmmmsss Validade ou te Garantia; l CABTEST 7LASTEST
473 M 3 .- dée - 15% a 300C. - Wit i RS 160,00]  cento e sessenta reals | RS 9,600,00 | nove mil & sslscentos reals AGHN SA
Prazo ‘F fi 03 (erds] dins npos o IOSTICA
|
| B | 1
LT |
Tefewy, w.&__mwﬁ_k-».....
F_ﬂin inclusas ne nbr mdu todas as despesas com mbo de obra &, bem como, todos os tribulos & encangos fiscal. socliis, di e & alnda ot gRckas oo frsnens 4 ding e

embalagens

adeguadas.

a

no Terme de

Praeo de Iniclo de

dos servigos de acordo com

taneno 1) o edital desse processo,

Av. Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival Parente - Teresina-Pl - Cep: 64.022-135
CNPJ: 31.317.338/0001-03 - Inscricéo Estadual: 19.627.466-4
Fone (86) 3220-1752 - Email: pacsaudepi@gmail.com
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06 iy e habsl naedital,

D:gdlm g d;"““ reb) com a5 condi contidas no edital e seus anexos, bem come de qué cumpro

Dieclara sob as pana da ), que até a p data fnek fatos para 4 minha habilitaglio no presents protesso liciatrio, dlente da shrigatoriedads de declprar ceorrincias posteriorss

Declara para &s devidos fins do disposts no inciso V do art. 27 da Lein® 8,666, de 21 de junhe de 1993, acrescida pels Lol 0% 0854, de27 de outubrno de 1999, que nifo empregn menar de 18 {dezalte) ancs em trobalho noturmo, perigosa, ou lnsalubre &
o emprego menof de 16 |dezesseis) anos, salvo menor, a partir de 14 {quatorze) anos, na condigio de aprendiz, nos termos do inclgo O0UN, do are. 790 da Constituiglio Faderal,

Declaro gue a propasts apresentada para essa licitagdo foi elaborada de manedra independents, de acorda com o que & extabilecido ha instruglio Normative n® 2 de 16 de setembro de 2009 da 5LTI/MP.

Declaro gue nio possuc, em minha cadeia pr nval, empregad trabatho degrad o fargado, observando o disposto nos inclaos 18 1V do 3L 1 e incise 11| do art. 5° da Constitugho Federal,

Declara-que; confarme disposto no aet. 93 da Lel " B:213, de 24 de julho die 1991, estou clente do cumprimento da reser de cargon orevist em |6 par pessos com deficiénels ou para reablitado da Previdincla Social e due. se apficade 8o nimens dy
funclondrios da minha emoresa, atendo 45 regras de acessibilidade previstas na egishin e

Declaramos gue éstamos cientes & aceitamos todas as regras contidas no instrumento convetitoria

Declaramos cmprmlwssq de entrega sem custos adicionals no municlplo.

Declaramos e mmos conhecimento de todas as informagBes ¢ das condipBes locals para o cumprimento das obrigapdes objeto da licitaglio, nos termos do art. 87, inclso VI, di Lot n¥ 14.133/2021

OI_HSEKV.QCOES IEFND;EMNUA NACIOMAL; TODOS O IMPOSTOS E DEMAIS ENCARGOS FINANCEIRDS IA ESTAD INCLUSOS NO VALOR TOTAL (W& PROPOSTA

Vilidade da Proposti: 90 {noventa) dids
Conta phra pagamento; Agéncia: 4249-8 Conta Corrente: 19072-1 Banco do Brasil

Assinado de forma digital
PATRYNE RHAVANNE - ATRYNE RHAVANNE DA S1LVA

DA SILVA QUEIROZ:02145469346
QUEIROZ:02145469346 Dies 20230816 125403
PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

CWPI: 31.317.338/0001-03 INSC, ESTADUAL: 19.627.456-4 INSC, MUNICIPAL: 6046762
AV, HENRY WALL DE CARVALHO, N¥ 5059, LOURIVAL PARENTE, TERESINA-#1

Av. Henry Wall de Carvaltho, 5059, Lourival Parente - Teresina-Pl - Cep: 64.022-135
CNPJ: 31.317.338/0001-03 - Inscrigéo Estadual: 19.627.466-4
Fone (86) 3220-1752 - Email: pacsaudepi@gmail.com
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INTEY I ] i = [ 1) I
e OESCRIGAO anam ] s [yama VAEXTENSO | pammicANTE
ORICO 37% 2,5G C/D3 SERINGA -
ot 80172310025 - Validade: 24 Meses. -|  PCT I L oo L5 S fleewissimon | NI
| Nacional - Entrega: 10 Dias. — . - NG
Anvisa: vinte & dois reais ¢ selscentos e oitenta e
‘l Meses. -|  UND 0 |ms 27| cownesse | RS 689,10 | novereaisedez |y i\
i ; : cantavos centavas
i “|aGU mil quinhentos e
| q Anvisa: 10369460161 - Validade: 24 sessanta @ tris reals e setenta e oito realse | PROCARE /
| " ges. - Proceddncia Nacional - Entrega: 10 2 BOIM BB et | LSTA7S | ™ etents  cinco PROCARE
- seniavos
i GENGIVAL LONGA Anvisa: sessenta e trés reals @ e “u”t'u' % mm‘ o R ;
| o4 160161 - Valldade: 24 Meses. - o P RS 63,75 satenta e cinco RS 1.593,75 - o £
| incia Naclonal - Entrega: 10 Dias, centavos ;
| : 0 JELTRATE DUSTLESS 410G - Anvisa: dols mll, duzentos &
05 80224 - Valdade: 24 Meses, - PCT 20 s 1407 mi:':"’:mr::“ RS 2.281,40 | oltenta e um reais ¢ D::J:;::Y’
i8ncia Naclonal - Entrega: 10 Dijas. quarenta centavos
] EM ROLETOS /100 - Anvisa: quatra mil,

+ ce | 5208 reals @ cinquenta SOFT PLUS /
| 06 Validade: ; 24 Meses. pcT 600 RS 1551 ot | ™ 4.536,00 qulnh::t:: :.:inha prtidilegy
i oltenta e sels reals e mil setecentos e

07 VIDRD 0 RS 86,56 | cinquentaesels | RS L731,20 | trinta @ um reais e H:OD;;":::E‘;
| ! centavos vinte centavos

| | quatrocentos reals e
TI 08 o 0 | R$  40052| chquentaedols | RS 2002600 "™ "'”r::i""“ e W
| deresseis mil

ezessels mil,
‘ 09 o 50 N sageo| Veemeesemee | 16.250,00 | duzentos e cinquenta|  DFL/DFL
cinco reais
| reais
quatfacentos e treze vinte mil, seiscentos e
10 D25 - Validade: 24 Meses, - Procedéncla o 50 RS 413,57 | reais e cinquentae | RS 20.678.50 | setenta e oito reais ¢ DFL / DFL
- Entrega: 10 Dlas, sete centavos tinquenta centavos
|
ANESTESICO NOVOCOL 1,8ML C/50 - Anvisa: | |cantae naventa & um nove mi, quinhentas | (o

1 1*10043 - Validade: 24 Meses. - cx 50 RS 191,63 | reais & sessentn e trds| RS 9.581,50 | e oltenta e um reais e WHITE
l la Naclonal - Entrega: 10 Dias. centives cinguenta centavos

-
| TOPICO GEL -  Anvisa: vinte € quatra reais o ":' i ""'“‘x‘

12 00270051 - Validade: 24 Meses. - pCT 150 | RS 2463| sessentaetrds | RS 3.694,50 w"“"““'m":m DFL/ DFL
+ Naclonal - Entraga: 10 Dias. centavas S
" DE BAIXA ROTAGAD 1 - Anvisa: | quinze reals e quatrocentos e ANGELUS /
13 1 75 - Valldade: 24 Meses, - unD 30 RS 18,59 | cinquentae nove | RS 467,70 |sessenta e sete reais o ANGELUS
Procedéncia Nacional - Entrega: 10 Dias. | centavos setenta centavos
| |oRota ‘o Baxa ROTAGRO 12 - Anview: | quinte renls o quatrocentos e ANGRLUS /
14 1 50075 - Validade: 24 Maeses, UND 30 RS 1559 | cinquentaenove | RS 467,70 [sessenta e sete realse| o
| ]m?nm-mmn-snmmm centavos setenta centavos
]W DE BAIXA ROTAGAD N 02 - Anvisa: quinze reals ¢ quatrocentos e ANGELUS /
15 ;a@aﬁmrs Validade: 24 Meses, - UND 0 RS 1559 | cinquenta enove | RS 467,70 |sessents e sete reals e ANGELUS
Procedéncia Nacional - Entrega: 10 Dias, cantavos satanta centavos

Av. Henry Wall de Carvalho, 5058, Lourival
CNPJ: 31.317,338/0001-03 -
Fone (86) 3220-1752 - Email:

te - Teresina-Pl - Cep: 64.022-135

o Estadual: 19.627.466-4
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| Proc, N° U2/£023
HBROCA DE BAIXA ROTAGAD N 03 - Anvisa: quinze resis & entos &
16 (10349450075 - validade: 24 Meses, <[ UND 30 RS 1559| cinguentaenove | RS 467,70
| |Proged@ncia Nacional - Entrega: 10 Dias, ' centavos
ROCA DE BAXA ROTACAO N 04 - Anvisa: _ quinze reais e
17 75 - Validade: 24 Meses. - UND 30 RS 15,59 | cinquentaenove | RS 467,70
| ncia Nacional - Entrega: 10 Dias. centavos
t 1 .
'DE BAIXA ROTACAD N 05 - Anvisa: quinze reais & quatrocentos e ANGELUS /
1 18 S - Validade: 24 Meses. - UND 30 RS 15,59 | cinquentaenove | RS 467,70 |sessenta e sete reals e ANGELLS
| P ‘ Nacional - Entrega: 10 Dias. centavos setenta centavos
| ROCA DE BAIXA ROTAGAC N 06 - Anvisa: [ quinze reais e quatrocentos & ANGELUS /
19 75 - Validade: 24  Meses, UND 30 [ 18,58 | cinguentaenove | R§ 467,70 [sessenta esete realse| Lo
d Bricla Naclonal - Entrega: 10 Dias, centavos setenta centavos
“A DE BANA ROTAGAO N
i vinte e sete reals e oltocentos e trinta e
- isa: 10349450075 - Validade: 24 ANGELUS /
20 e : UND 30 R$  27,82| ohentasdois | RS 834,60 |  quatroreaise
r Procedéncia Nacional - Entrega: 10 N St ptedda ANGELUS
\DE BAXA RPTACAO N 07 - Anvisa: quinte reais ¢ quatrocentos e ANGELUS /
- Validade: 24 Meses. - UND 0 RS 1559 | cinguentaenove | RS 487,70 |sessenta ¢ sete reais e ANGELUS
Nacional - Entrega: 10 Dias. centavas selenta centavos
DE BAIXA ROTACAD N 0B - Anvisa: | quinze reals e quatrocentos & ANGELUS /
- Validade: 24 Meses. - UND 30 RS 15,59 | cinquentaenove | RS 467,70 |sessenta e sete reais e ANGFl.-Lul.ls
Naclonal - Entrega: 10 Dias. centavos setenta centavos
DIAMANTADA  FG Anvisa: sels mll, quatrocentos
| 23 - Valldade: 24 Meses, UND 600 RS 1079 ""::“'“’- A | re 6A74,00 | esetentaequatra | FAVA/FAVA
cia Nacional - Entrega: 10 Dias. ; reals
SPELHO BUCAL EM ALUMINIO quinhisctos 4 o
URAL - Anvisa; 81454660003 - Valldade; 24 n aq | POVE TEAIS & Ditenta & - CASSIFLEX /
24 A 3 I8 p o8 10 UND B0 L] 9,83 tHds ns 589,80 am::ll“:snﬂmb CASSIFLEX
2% | Bilinan s - M“mlm_ o % P 1“’_“ vinte & oito reais e RS 707,00 | Sevecentos e sete LYSANDA /
kA i 10 Dins. | | vinte & cito centavos : reals LYSANDA
|CERA OF UTIUDADE /05 UNIDADES - Anvisa: cinquenta e um reais ok d‘::;?:a:m T
26 30 - Validade: 24 Meses. o 5 .11 51,75 | esetenta e cinco RS 1.293,75
| incia Nacional - Entrega: 10 Dias. | centavos S50 LTSN
H ! centavos
il ' [0 COLTOSOL (CAVITEC) 256 - Anvisa: [ | noventa e nove reals dois mil, novecentos | oL
7 } Validade: 24 Meses. - UND 30 rs 99,96 | e noventa e seis RS 2,998,80 | & noventa e olto reals
| d tla Nacional - Entrega; 10 Dias, | centavos e pltenta centavos bl d
E DENTAL 50G - Anvisa: 249700150 -
sete reals e vinte trés mil e seiscentos | COLGATE /
24 Meses. - Procedénela Naclonal UND 500 L] 720 i RS 3.600,00 2 COLGATE
i mlll wlu ™ N FR 80 s 26,50 vinte & nove reais e RS 1.770.00 mil setecentos e MAQUIRA /
DE ROBSON - Anvisa: 10434570007
L dols reals e dezessels seiscentos e guarenta| MICRODONT /
24 Meses. - Procedéncla Naclonal unp 300 RS __l.l‘ i RS 648,00 & B sk MICRGOONT
\ DENTAL ADULTO - Anvisa; RDC 640/22 |
) ;) i quitro reals e altenta quatro mil e COLGATE /
i .1:»;‘::uas. Pracedéncia Nacional UND 1000 | RS 8,80 i3 RS 480000 | ntos reais oriiaas
DENTAL INFANTIL - Anvisa: RDC 640,22 '.
g 2 ] quatro reals e trinta e quatro mil, trezentos | COLGATE /
EF Idd:{.’ ::‘:.ﬂll“. Procedéncia Naclonal UND 1.000 RS h.n il canbivon ns 4,320,00 Pl COLGATE
RILZANTE GERMI- RID DE 5 LITROS - cento e trinta € um trés mil, duzentos e RIOQUIMICA /
i 313290357 - Validade: 24 Meses. - GALAD 5 RS 131 89 | reals e pitents e nove | RS 3.297,25 | noventa e sete reais e
| Prow a Nacional - Entrega: 10 Dias centavos vinte e cinco centavos ke
[EVIBLAC 10ML - Anvisa: 10298550084 - winta reais e
| ‘ seiscentos e nove | BIODINAMICA /
34 (Validade: 24 Meses. - Procedéncla Naclonal UND 20 RS at_m quarenta esels | RS BOR20 | o vinte artevc | BIODMNAMIGA
FILME ODONTOLOGICO PERIPICAL INFANTIL €X e AT dols mil, novecentos
(1 7’ - Anvisa: BO378750033 - Validade: 24 | : ' eoltenta e quatre | CARESTREAM /
" | Ma?: - Procedéncia Nacional - Entrega: 10 Heo B L "::ﬂ": "I"""' i 238KTS | eais € setenta ¢ cinco|  CARESTREAM
/ ﬂu* ! 3 contaves
|
j { 4
[ | | - Av. Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival @ - Teresina-Pl - Cep: 64.022-135
. ' CNPJ: 31.317.338/0001-03 - | Géo Estadual: 19.627.466-4
l Fone (86) 3220-1752 - Email: ilL.com
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3 e hrslbisongiio s ot o o 5 RS 477,10 | setenta e setereaise | RS 2.385,50 [oitenta e chgg reats e o
1 . egai iz centavos cinguenta ce
ULHADO NYLON - Anvisa; 10243410009 seiscentos e oltenta e
3 dade: 24 Meses. - Procedéncia Nadonal - X 10 [ms  ehaa[ieee oot g 693,80 | wésresiseoitents | oL/
1 10 Dias. centavos
| myuunosma - Anvisa: 10369460178 - sessonta e cinco reais Whrorei g . y
3 idode: 24 Meses. - Procedéncia Naclonal -|  €X 10 | 6545| equarentaecinco | RS S| SARERN | PAOCNS
: reals e cinquenta PROCARE
| Wmmu centavas
1 | in{oﬂrm 25MTS - Anvisa: 80442020044 -
l 39 |Valldade: 24 Meses. - Proceddncla Nacional - o 00 | RS BOO|  seisreais RS 300000 | tdsmireas | 'OPONTOSUL/
IODONTOSUL
10 Dias.
ODONTOL. setecentos &
40 |478ML- Anvise: ISENTO - Validade: 24 Meses. -|  UND B |8 apy| SeRtheR |, 743,40 | quarenta e trés reals ":3; ::;A’
ITCII Naclonal - Entrega; 10 Dias, i € quarenta centavos
.
| " GEL ACIDULADO 200 ML - Anvi
a1 23 - Validade: 24 Meses. VIDRD w0 |8 dhay]| MEGSSEE | g 151100 [™ ““""‘:::"“”“ amwnuml:a’
1 Nacional - ¢ 10 Dias.
*RESOL 10ML - Anvisa: 80322400017 - " trezentos e noventa e
2 : 24 Meses. - Procedéncla Nacional - VIORO 15 RS 26,50 PEss b 4 RS 397,50 |sete reais e cinquenta MAQL':I:\,
¥ 10 Dias. b centavos
ESSO COMUM KG - Anvisa: ISENTO - Valldade: seiscentos e vinte e
43 - Procedéncia Nacional - Entrega: 10 KG 50 L[] 12,47 deagrinise g RS 623,50 | trids reals & cinquenta | YAMAY / YAMAY
g, | « sote contavos i oy
50 ESPECIAL TIPO | 1KG - Anvisa: ISENTD - virile o trés reals e mil selscentos e
lé: 24 Meses, - Procedéncla Naclonal - KG 0 RS 23,96 noventa e seis RS 1,677,20 | setenta e sete reals e | YAMAY / YAMAY
__centavos vinte centavos
« Anvisa: sessenta e nove reais mil e quarenta e um AIOQUIMICA /
- Procedéncla UND 15 L1 69,44 | & quarenta & quatro | RS 1.041,60 reals e sessents RIOQUIMICA
cantavos centavos
Anvisa: B0093570001 - mil novecentos e
24 Meses. - Procedéncla Naclonal UND 0 RS 98,07 ) S RS 1.961,40 | sessenta e um reals e b MAN/
I sute centavos TANARIMAN
quarenta centavos
P 10ML - Anvisa: BO322400007 - | cinguenta e tris reals mil e setenta e dols MAQUIRA /
24 Meses. - Procediincla Naclonal VIDRO 0 RS 53,63 | esessentaetrds | RS 1.072,60 reals e sessenta SAAGLIRA
T Ccantaves
e R e 1;:“ M.:Lm_ VIDRO 0 As .20 onge reals e vinte RS 336,00 trezentos e trinta e | BIODINAMICA /
, a5 e contavos sels reais BIODINAMICA
DRO C 24G - Anvisa: 101“3?0010 - | qURrEnta 8 quatro mil trezentos & vinte DENTSPLY/
dade: 24 Meses. - Procedéncla Naclonal - cx 30 RS 4‘,21 roals e vinte g sate | RS 1.328,10 | e olto reals e dez
£ DENTSPLY
! { centavas centavos
| ONOMERO DE VIDRO RESTAURAGAO R A3 - mil citocantos e trinta
visa: 10002070147 - Validade: 24 Meses. -|  KIT C O I T s ol iy [ 183480 | equatroreaise | 3M/3M
i Nacional - Entrega: 10 Dias. oltenta centavos
] dois mil,
RO PO UQUIDO 8ML - Anvisa: oltenta & um reals ¢ quatrocentos e MAQUIRA /
51 - Validade: 24 Maeses. - UND 0 -] 81,49 quarentaenove | RS 1.444,70 | quarenta e quatro MAGLIRA
ia Naclonal - Entrega: 10 Dias. centavos reals e setenta
| mmmemo GRANA FINA - Anvisa: conto e trinta & milrezentose |
- 52 135 - Validede: 24 Meses. - (418 10 ns 134,08 | quatro reais e cinco | RS 1.340,50 |  quarenta reals PRIMA DENTAL
cla Naclonal - Entrega; 10 Dias, centavos cinquenta centavos
1 ﬁuusm RESINA C/6 - Anvisa: cento e dezessete il cento & setenta &
53 i 3 - Validade: 24 Meses. - KIT 10 s 117,28 | resisevinteeolta | RS 1.172,80 | dois reais e oitenta KOTA / KOTA
a Nacional - E 1 10 Dias. centavos centavos
1 - SERIE 25MM 1540 - Anvisa: a8 m‘"“:‘“""? = dois mil, duzentose |
54 : 180200 - Validade: 24 Meses. - UND 10 L1 | R L 124650 |quarenta e seisreaise| o
| w Nacional - Entrega: 10 Dlas, cinquenta centavos
I LIMA FLEXOFILE 1540 - Anvisa: 80196880200 - . w""m:.:'::' dois mi, duzentose | oo
55  |Validade: 24 Meses. - Procedéncla Naclonal - UND 10 RS 2485 . RS 21.246,50 |quarenta e seisrealse| L oo
Im 10 Dias. - Siakios clnquenta centavos

Av. Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival Parente - Teresina-P| - Cep: 64.022-135

CNPJ; 31.317.338/0001-03 - &o Estadual: 19.627.466-4
Fone (86) 3220-1752 - Email: ‘



Pac

qude

-l e P l i DO RA
|
I-'IAU!'\ 1 PORCAD quinhentos e
JOM 50 UNIDADES - Anvisa: 82375629012 - 10 . Sap.Ag | Enta R dofs resls | 5.424,60
» : 24 Meses. - Procedéncia Nacional - oo » & quarenta e sels
3 10 Dias, centavos
’ | [UMALHA 2 PORCAD quinhentos e vinte e cinca mil, duzentos &
} 57 ' 50 UNIDADES - Anvisa: 82375628012 - pCT 10 RS 527,53 |sete reals e sassenta | RS 5.276,30 | setenta e seis reais ¢ SOI/sDI
ade: 24 Meses. - Procedéncia Nacional - | S itaion AL
I DE MJLTCIN 1000ML Anvisa: vinte e trbs reais o cento e dezenove
Validade: 24 Mases. UND 5 RS 239 noventa e sels RS 119,80 reals e oitenta ASFER [ ASFER
! ga: 10 Dias. centavos centavos
] il setecentos
DO TERMO POLIMERIZAVEL (VIP CRILL) - duzentos e cinquenta ug:lm ® nove rt:is e
50 i 10216040033 - Validade: 24 Meses. - i 7 RS 254,24 | equatro reais e vinte | RS L7988 | anita e oito VIPI / VIPI
cla Naclonal - Entrega: 10 Dias. £ quatro cantavos Chitades
mé OIACO B6MM C/12 - Anvisa; 80322400077 cinguenta & sals reals mil selscentos & MAQUIRA /
| 60 : 24 Meses. - Procedéncia Macional - UND 30 RS 6,22 & vinte e dols RS 1.686,60 | oltenta e seis reals ¢ MAQUIRA
| a: 10 Dias. centavos sessenta centavos
| E
LUVAS DE LATEX DESCARAVEL TAMANHO G -
1 80495510022 - Validade: 24 Meses. - o 0 (RS 2830 "‘m‘“m' [ 1.698,00 “::m“”“'. e | MeoM / Mo
iBncia Nacional - Entrega: 10 Dias,
:& VAS DE LATEX DESCARTAVEIS TAMANHO P - vinte e olto reals e mil setecentos e vinte
62 f i 80495510022 - Validade: 24 Meses, - o 60 RS 2878  setents o oito R§ 1.726,80 | @ sels reais e oltenta | MEDIX / MEDIX
{ Pr Naclonal - Entrega: 10 Dias. contavos centavos
AEhELATEXDESMAV‘EB'F#MANHO”» e mil gitocentos e
80495510022 - Validade: 24 Meses. - (=3 B0 RS 1,18 fatod RS 187080 setenta reals e MEDIX [ MEDIX
| a Nacional - Entrega: 10 Dias. B oltenta centavos
' IVAS DE LATEX DESCARTAVEIS TAMANHO M - s s mil oltocentos e
. B4 80495510022 - Validade: 24 Maeses. - cx 60 RS 318 B cabhusn RS 1,870,80 setenta reais e MEDIX / MEDIX
| cia Naclonal - Entrega: 10 Dias, oltenta centavos
nlsc{u DESCARTAVEL DUPLAS COM
! ELASTICO - Anvisa: 80273450010 - Validade: 24 trints e um reals e s00| tesmil centoe oUMED /
| ® ses. - Procedéncia Naclonal - Entrega: 10 il ¥ ks dezoito centavas hs 32 deroito reals OLIMED
ow:os MM - Anvisa: 80322400069 -
P quatro reals e setenta durentos e trinta & MAQUIRA /
p: 24 Meses. - Procedéncia Nacional - uno 50 RS 478 Stk RS 239,00 ol MAQUIRA
ICROBRUSH REGULAR PCT C/100 COR
DE - Anvisa: B0520430002 - Validade: 24 vinte & um reals & um selscentos e trinta | MEDICAL BURS /
M s. - Procedbnela Naclonal - Entrega: 10 st » " centavo s hh0.30 reals @ trinta centavos| MEDICAL BURS
MK PROVISORIO NORMAL
trinta e trés reals ¢
COMPLETO 256 - Anvisa: 10344110004 seiscentos e quatro | DENTALVILLE /
ade: 24 Meses, - Procedincla Naclonal o ¥ " g m' cumaiaadll Aus 608,08 | - eais € olto centavos | DENTALVILLE
" ALTA ROTAGAOD - Anvisa: ISENTO - sessentd e quatro
69 ade: 20 Meses, - Procedéncia Naclonal < UND 20 RS §495| realsenoventae | RS 1.299,00 | Milduzentose MAGIARA/
: : noventa e nove reals MAQUIRA
a: 10 Dias ginco centavos
O P/BAIXA ROTACAD - Anvisa: ISENTO - . sessenta & quatro T MAQUIRA/
70 dade: 24 Meses. - Procedincia Naclonal - UND 20 RS 6495 reslsenoventae | RS 1.299,00 o i ol it
Entrega: 10 Dlas. cinco centavos PEIEER (I0UR TSy
ORIM  GOTAS  10ML Anvisa: cinquenta e dols reais quinhentos e vinte e | FARMOQUIMICA
n 39001540026 - Validade: 24 Meses. - uno 10 RS §2,74| esetents e quatro | RS 527,40 | sete reais e quarenta /
| n’u‘ncla Macional - Entrega: 10 Dias. centavos centavos FARMOGUIMICA
| PéELECARlONO P/ ARTICUL. €f12 - Anvisa: dezesseis roals quinhentos e um ANGELUS /
| n WSQSDOSE Validade: 24 Meses, - UND 30 s 16,72 satentu e dols RS 501,60 reals @ sessenta ANGELUS
P*uq_lm:il Naclonal - Entrega: 10 Dias. centavas centavos
MONOCLOROFE NOL CANFORADO
L - Anvisa: 10298550073 - Validade: 24 dezessete reals ¢ trezentos e quarenta | BIODINAMICA /
P : - Procedéncla Nacional - Entrega: 10| W « " jr.20 vinte centavos % e & quatro reals BIODINAMICA
ASTA CALEN SEM  PMCC Anvisa; i ""’::':" dols mil, novecentos ;:T:)nm y
Ll 13980012 Valldade: 24 Meses, A 0 RS 185,56 RS 2.913,20 | w onze reais e vinte
wncil Naclonal - Entrega: 10 Dias, i Tosel centavos FaA
: centavos LABORATORIO

1
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dez reais @ setentas e
.50
- L 19,79 nove centavos 5 o
vinte e quatro reais e setecentos e vinte e MAQUIRA /
LA (R e b B (& 2iad sels reals MAQUIRA
vinte & um reais e um mil e cinquenta reals | MEDICAL BURS /
[ 50 RS non RS 1.050,50
centava L4 nta cent MEDICAL BURS
Prok dincla Naclonal - Entun 10 Dias, =
 DE PAPEL 40 - Anvisa: 80196880253 - | sessenta ¢ nove reals mil setecentos e DENTSPLY /
78 e: 24 Meses. - ProcedBncia Nacional - UND i) RS 69,65| esessentagcinco | RS 1.741,25 | quarenta e um reals e DENTSPLY
3: 10 Dias. centavos vinte e cinco centavos
] INTA DE PAPEL 50 - Anvisa: BO196880253 - sessenta e nove reais milsetecentose | oo
79 : 24 Meses, - Procedéncin Nacional -| UND 5 RS 69,65 | esessentaecinco | RS 1,741,25 | quarenta e um reals e DENTSPLY
| #: 10 Dias. centavol vinte e cinco centavos
I hl DE PAPEL 60 - Anvisa; BO196880253 - sessenta @ nove reals trés mil, quatrocentos DENTSPLY /
80 : 24 Meses, - Procedéncla Naclonal - UND 50 RS 69,65 | esessentaecinco | RS 3.482,50 | eoltenta e dols reals DENTSPLY
+ 10 Dias. centavos e cinquenta centavos
| ;nzma.so Anvisa: 0196880253 - sessenta @ nove reais milsotecentose | oo
81 ade: 24 Meses. - Procedéncla Naclonal - UND 25 RS 69,65 | esessentaecinco | RS 174125 quarenta e um reaise| oo
| lﬁ 10 Dias, _ centavos vinte e cinco centavos
ING A3 FILL MAGIC - Anvisa: 10068870063 - " mil seiscentos e
| & : 24 Meses. - Procedéncla Naclonal - unD 0 RS 83,08 m.wl g RS 1,661,60 | sessenta e um reais e f&i":{
: 10 Dias. sessenta centavos
] dois mil
INA A3,5 FILL MAGIC - Anvisa: 10068870069 i
; ! oitenta e trés reals e quatrocentos e VIGODENT /
ol '*‘, 45 EL‘M“"' gty - i . R RO astatuse | 249240 | venta e dois reaise|  VIGODENT
3 quarenta centavos
SINA FLOW Al - Anvisa: B0322400089 - quarenta reals e dolsmil e vinte e seis | o0y
84 l_ﬁe: 24 Meses, - Proced@ncla Naclonal - UND 50 RS #0,53 |  cinquenta e trés RS 2,026,50 | reals e cinquenta MAQUIRA
: 10 Dias, ' centavas centavos
’ FLOW A2 - Anvisa; 80322400089 - quarenta reais e dols mil ¢ vinte e sels MAQUIRA /
WE ) : 24 Meses. - Procedéncia Naclonal - UND 50 RS #053| cngquentaetrds | RS 2026,50 | reals & cinquenta MAGLIRA
i ga: 10 Dias. centavos centavos
! R Nﬂ 2100 A2 4G - Anvisa: BO284930215 - | canto e dexgnove trés mil, quinhentos e
. 8 Vilidade: 24 Meses, - Procedincia Naclonal - UND 10 RS 119,32 | reals e trinta e dois | RS 1.579,60 |setenta e nove realse|  3M /3M
| : 10 Dias. centavos sessanta centavos
2100 A3 AG - Anvisa: BO284930215 - cento 8 sessenta ¢ trés mil, duzentos e
87 Id@a: 24 Meses, - Procedéncia Nacional - UND 20 RS 162,83 | dols reals e oltenta e RS 3.256,60 | cinquenta e seis reals M /I
En da 10 Dias. trés centavos e sessenta centavos
"L'N'B 7100 A3,5 4G - Anviss: 80284930215 - cento ¢ sessents e e
88 : 24 Meses. - Proceddncia Naclonal -  UND 30 | RS 162,83 | dois reals e cltenta e | RS 488490 o M/3IM
£ 10 Dias, trés centavos FRRE Abhe
centavas
NA Z250 DIVERSAS - Anvisa: 80284930263 - duzentos e doze reais det mil, seiscentos e
dade: 24 Meses. - Procedincla Nacional - UND 50 RS 11225| evinte ecinco RS 10.612,50 doze reais e M /3M
ga: 10 Dias. | centavos cinquenta centavos
EVELADOR ODONTOLOGICO 475ML - Anvisa: mil cento e quarenta
90 |ISENTO - Validade: 24 Meses, - Procedéncla]  UND 0 |[Rs  asa3 ":'" ':.": rease | pg 1.143,90 | e trds reais e noventa c::::v;:ﬁm /
oal - Entrega: 10 Dias. centavos
L CLORADA 205% 1000ML - Anviss: 1 dezoito reals ¢ cento e oftenta e
Validade: 24 Meses. - FCO 10 RS 18,52 | cinquentaedols | RS 185,20 | cinco reals evinte | ASFER / ASFER
; 10 Dias. centaves centavos
SUGADOR DESC. ENDODONTICO €/20 - Anvisa: quarents reals e dols mil e vinte e sels
. 1 Validade: 24 Meses, - PCT 50 RS 40,53 | cinquenta e trés RS 2.026,50 | reals e cinguenta WA/ WA
wﬂa Naclonal - Entrega: 10 Dias. centavos centaves
GADOR DESCARTAVEL PCT C/40 - Anvisa: vinte e um reais e
93 156079002 - Validade: 24 Meses. |  PCT 00 |R$  2135| trinmecnco | RS 427000 ““‘:"l“.t"::t:“m‘f:“" - ’::‘:s’ .
Rpetji!nrﬂl Naclonal - Entrega: 10 Dias, cantavos

]
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CNPJ: 31.317-338/0001-03 - Ins:
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DE BORRACHA - Anvisa: 80676920007 - "
| o i de: 24 Meses. - Procedéncia Naclonal -|  UND w0 |rs hap| MMTNERIRION | o 360,00
] 10 Dias. centavos
OF LIXA P/ ACABAMENTO C/150 - Anvisa: dols mil e dezoito s
12; - Validade: 24 Meses, - UND 50 RS 40,37 mﬂww:hm.m RS 301850  resis e cinquenta T‘rp:vpgmn!
a Nacional - Entrega: 10 Dlas. centavos
dote reals e quarenta seiscentos e vinte QUIMIDROL /
“» " - 1;.40 centavos " e reais QUIMIDROL
canto e sefenta ¢ cinco mil, duzentos e
UND 0 RS 175,78 |cinca resls e setenta o] RS 5.273,40 | setenta e trbs reals e DFL/ DFL
] oito centavos quarenta centavos
TN i [ EZTE
i - -

\Q:rwudnboduudospaummhdednc,Mmm.mmmllnmmmtmmm pravidencidrios e comercials e, ainda, os gastos com
dos produtos em embalagens sdequadas.

ch

fd’é‘nnlmenw{m:uﬂn dos servigos de acordo com o estabelecido no tarmo de refarencla (Anexo |) do edital desse processo.

tmmﬁ  0s prego ofertados, estio incluidos todos os custos refe a0 cumpri do objeto, bem como, encargos socials, elaboragio de provas,hospedagem, e coordenaglo, tributos,
& outros, ‘temos plenc conhecimento de todos os aspectos relativos a este certame e manifestamos plena concarddncia com as condigBes estabelecidas no Edital.

| |
q-:hm que -n#u clente @ concordo com as condigBes contidas no edital @ seus anexos, berm como de que Eumpro planamente os requisitos de habllitagio definidos no edital.

ﬁ«:hnuobu $ da lel, que até a presente data inexistem fatos Impeditivos para a minha habliitagiio no presente processo licitatdrio, ciente da obrigatoriedade de declarar ocorréndias
flosteriared,
|
Declaro para
03 em trabi
art. 79 da €
claro que a
TI/MP,
qqt' possuo, em minha cadeis produtiva, empregados executando trabalho degradante ou forgado, ohservando o disposto nos incisos 1ll e IV do art. 1° e no inciso Il do art, 5° da
tituglo F |
! |
Declaro que,
Previdinca

s fins do disposto na Inclso V do art. 27 da Lel n® 8,666, de 21 du Junho de 1993, acrescido pela Lal n? 9.854, de 27 de outubro de 1999, que nllo emprego menor de 18 (dezoito)
noturno, perigoso, ou insalubre & nlo emprege menor de 16 (dezessels) anos, salvo mendr, a partir de 14 (quatoree) anos, na condiclo de aprendiz, nos termos do inciso XXXIII, do
Federal, |

a apresentada para essa licitagdo fol elaborada de Ira iIndependente, de do com o que ¢ sstabelecido na Instrugio Normativa n® 2 de 16 de setembro de 2009 da

e disposto no art. 93 da Lel n* 8.213, de 24 de julho de 1991, estou clente do cumprimento da reserva de cargos prevista em lel par pessoa com deficiéncia ou para reabilitado da
 que, se aplicado ao nimero de funclondrios da minha emoresa, atendo s regras de essibllidade previstas na leglslaglo.
Declaramas que estamos cientes e aceitamos todas as regras contidas no Instrumenta convacatorio

Declaramos ¢ r pramisso de entrega sem custos adiclonals no municiplo,
OES .....: PROCEDENCIA NACIONAL; TODOS 08 IMPOSTOS £ DEMAIS ENCARGOS FINANCEIROSJA ESTAC INELUSOS NO VALOR TOTAL DA PROPOSTA.

1 60 (SESSENTA) DIAS
: Aglncia: 4249-8 Conta Corrente; 19072-1 Banco do Brasil

PATRYNE RHAVANNE ' Assinado de forma digital por

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA
| DASILVA T_m‘zoznmm
1 QUEIROZ:02145469346 Dados: 2023.08.07 16:27:40 -03'00'
PAC SAUDE JORA LTOA

| CNPJ: 31.317.338/0001-03 INSC. ESTADUAL: 466-4 INSC. MUNICIPAL: 6046762
AV, HENRY WALL DE CARVALHOD, N¥ 5059, LOURIVAL PARENTE, TERESINA-PI

i Av, Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival Parente - Teresina-P| - Cep: 64.022-1356
CNPJ: 31.317,338/0001-03 ' Insc QIOMﬂ'19§27MM
Fone (86) 3220-1752 - Email: pacs mail.




Certiddo negativa correcional (CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM)

Consultado: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
CPF/CNPJ: 31.317.338/0001-03

Certifica-se que, em consulta aos cadastros CGU-PJ, CEIS, CNEP ¢ CEPIM mantidos pela Corregedoria-
Geral da Unidio, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes relativas ao CNPJ/CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagio vigente, os referidos cadastros consolidam informagdes prestadas pelos entes
pliblicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

GW consolida os dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizagdo de entes
pﬂmdos no Poder Executivo Federal.

apresenta a relagdo de empresas e pessoas fisicas que

s?ﬁ&ram snupéﬂ que bnpﬂmm a rw.!m';*éo da parddpdr dc licitagbes ou de celebrar contratos com a Administragio
Piblica.

. Privadas sem i ; LPIM) apresenta a relagdo de entidades privadas sem
Iucmfmr que mio bupdidas da edebm novos convénias, contratos de repasse ou termos de parceria com a
Administragdo Piiblica Federal, em fungio de irregularidades nio resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos

de parceria firmados anteriormente.

Certiddo emitida as 08:34:27 do dia 01/08/2023 , com validade até o dia 31/08/2023.

Link para consulta da verificagdo da certiddo hitps:/¢ertidoes.cgu.gov.br/
Cadigo de controle da certiddo: cse8foOgnib4t6Weq3S7

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento,

1/1



Flg 0002

Proc. N° 0282023

CONTROLADORIA-GERAL DA

Certidao negativa correcional (CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM)
Consultado: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

CPF/CNPJ: 021.454.693-46

Certifica-se que, em consulta aos cadastros CGU-PJ, CEIS, CNEP e CEPIM mantidos pela Corregedoria-
Geral da Unido, NAO CONSTAM registros de penalidades vigentes relativas ao CNPJ/CPF consultado.

Destaca-se que, nos termos da legislagdo vigente, os referidos cadastros consolidam informagaes prestadas pelos entes
piiblicos, de todos os Poderes e esferas de governo.

Ow consolida os dados sobre o andamento dos processos administrativos de responsabilizagio de entes
privados no Poder Executivo Federal.

f ; EILS) apresenta a relagdo de empresas e pessoas fisicas que
m_ﬁ'mm .mn;Jes que imp!icmm a rcm'a‘;do de pnrdcfpar de licitagdes ou de celebrar contratos com a Administragdo
Piblica.

0 Ca apresenta a relagdo de empresas que sofreram qualquer das puni¢des
previstas na Lei n® 12.846/2013 (Lei Anticorrupgdo).

] ¢ i da *IM) apresenta a relagdo de entidades privadas sem
ﬂQs ﬁlcran'vas que cs!do fmped!das de cdcbm novos couv&m‘osi contratos de repasse ou termos de parceria com a
Admhismda Piblica Federal, em fungio de irregularidades ndo resolvidas em convénios, contratos de repasse ou termos
de parceria firmados anteriormente.

Certiddo emitida as 08:35:07 do dia 01/08/2023 , com validade até o dia 31/08/2023.

Lfnk para consulta da verificagio da certiddo https:/certidoes.cgu.gov.br/
Cédigo de controle da certiddo: 26EayP15L.9XcP7heNLPg

Qualquer rasura ou emenda invalidard este documentp.

1/1



01/08/2023,-08:37 . Detalhamento das Sangdes Vigentes - Porlal da mn'nda

FILTROS APLICADOS:
Buscalivre: 3131733800103

Data da consulta: 01/08/2023 08:37:22

Data da dGitima atualizagdo: 07/2023 (Diario Oficial da Unido - CEAF) , 07/2023 (Sistema
Integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 07/2023
(Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CNEP) , 07/2023 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CEIS) , 07/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
Acordos de Leniéncia)
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https-/iportaldatransparencia.gov.brisancoes/consulta?paginacacSimples=true&tamanhoPagina=&offset=AdirecacOrd &palavraChave=3131733800103&colunasSelecionadas=1lin
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LIMPAR

Data da consulta: 01/08/2023 08:37:53

Data da dltima atualizagdo: 07/2023 (Diério Oficial da Unido - CEAF), 07/2023 (Sistema
integrado de Administragdo Financeira do Governo Federal (SIAFI) - CEPIM) , 07/2023
(Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP - CNEP) , 07/2023 (Sistema Integrado de
Registro do CEIS/CNEP - CEIS) , 07/2023 (Sistema Integrado de Registro do CEIS/CNEP -
Acordos de Leniéncia)

Si4

s8y

F TZ0Z570 N 904

PEse

————— —
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Ass_,éai

Certidao Negativa

Certifico que nesta data (01/08/2023 as 08:41) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Ine[_eglbllldade registros de condenagdo com transito em julgado ou sangéo ativa

quanto ao CNPJ n° 31.317.338/0001-03.

A condenago por atos de improbidade administrativa nao implica automatico e necessério reconhecimento da

inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em hitp://divulgacandcontas.tse.jus.br/

Esta certiddo é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do numero de controle
64CB.EF6B.F13A.9091 no seguinte enderego: hitps:/www.cnj.Jus brfimprobidade_adm/autenticar certidao.php

Gerado em: 01/08/2023 as 08:41:32 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pégina 1/1



Certidao Negativa

Certifico que nesta data (01/08/2023 as 08:42) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenagédo com trénsito em julgado ou sangéo ativa

quanto ao CPF n° 021,454.693-46,

A condenag&o por atos de improbidade administrativa néo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.

Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em hitp:/divulagacandcontas.tse.jus.br/

Esta certidao é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do niimero de controle
64C8.EF9A.8E4E. 1138 no seguinte enderego: hitps://www.cnl.jus.briimprobidade adm/autenticar certidao.php

Gerado em: 01/08/2023 as 08:42:18 CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA Pégina 1/1



SECRETARIA DAS SESSOES
* Tribunal de Con Diretorls de Gestio Prl._Eessual
o do Estado do Divisdo de Acompanhamentn e Controle de Decisbes
CERTIDAO DE DEBITOS

N° 17214/2023

- PAC SAUDE DISTRIBUIDORA
CNPJ: 31.317.338/0001-03

O Tribunal de Contas do Estado do Piaul CERTIFICA, para os devidos
fins, que, até a presente data e de acordo com os dados disponiveis no sistema de
informagdes desta Corte de Contas, NAO CONSTA em nome do (a) requerente
acima identificado(a) registro de débito pendente de pagamento.

A presente certificagéo exclui os débitos (Multas ou Imputagdo de
Débito) relativos a processos em tramitagdo que ainda ndo foram objeto de
deliberagdo por parte desse Tribunal, ou que ndo foram cadastrados nos Sistemas
de Controle de Débitos desta Corte de Contas, bem como as multas e débitos
aplicados em julgamentos referentes a exercicios financeiros anteriores a 2010, cuja
certificagdo devera ser solicitada através do Protocolo do TCE/PI.

Esta certiddo € valida até 03/09/2023, estando condicionada a
verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego https:/sistemas.tcepi.tc.
br/certidoes.

Secretaria das Sessdes, em 03/07/2023

Certiddo gerada automaticamente com base em consulta & base de dados do
TCE/PI. Esta certiddo pode ser verificada atrdves do cédigo de autenticagéo:
1137-E9AB-540E-338D
© Av. Pedro Freitas 2100 | Centro Administrativo | Teresina - P| | CEP: 64018-900 He00

@ (86) 3215-3800 | CNPJ: 05.818.935/0001-01 TCEPIAUI
© tce@tcepi.te.br 1



|
SECRETARIA DAS SESSOES
DGESP - Diretorla de Gestdo Processual
DACD - Divis3o de Acompanhamento e Controle de Declsdes

' PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

~ CPF: 021.454.693-46

‘ O Tribunal de Contas do Estado do Piaul CERTIFICA, para os devidos
fins, que, até a presente data e de acordo com os dados disponiveis no sistema
. de informagbes desta Corte de Contas, NAO CONSTA em nome do (a)
requerente acima identificado (a) registro de débito pendente de pagamento.

A presente certificacdo exclui os débitos (Multas ou Imputagéo de
Débito) relativos a processos em tramitagdo que ainda ndo foram objeto de
deliberagédo por parte desse Tribunal, ou que nado foram cadastrados nos
Sistemas de Controle de Débitos desta Corte de Contas, bem como as
multas e débitos aplicados em julgamentos referentes a exercicios financeiros
anteriores a 2010, cuja certificagdo deverd ser solicitada através do Protocolo
do TCE/PI.

Esta certiddo é vélida até 25/09/2023, estando condicionada a
‘ verificagdo de sua autenticidade na |Internet, no enderego
. r http://www.tce.pi.gov.br/Certidoes/.

Secretaria das Sessoes, em 25/07/2023.

| . Numero da certiddo: 19420/2023 Cédigo de validagéo: 3B87-906D-4B41-CFES
' . Validavel em: https://sistemas. i.tc.bricarﬂdoaﬁlldar@erﬂdao.xhunl
| ttpa e

o Av‘ﬁ‘-ll_lh Fredtas 2100 | Ceontro Adpministrative | Toosion-P1 | © A B-00
|! o rlnls 245-3800 | ONPL: 050159350001 - ?C?Pgl?
G I&( *.pi’.gfn:_ln



* Eﬁ%gtnaatllodedocg“h?ﬁs SECRETARIA DAS SESSOES
"'_:W—"- R

INIDONEIDADE
N° 15672/2023

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA
CNPJ: 31.317.338/0001-03

O Tribunal de Contas do Estado do Piaui CERTIFICA, para os devidos
fins, que, até a presente data e de acordo com os dados disponiveis no sistema de
informagdes desta Corte de Contas, relativos aos processos de sua competéncia, o
nome do (a) requerente acima identificado(a) NAO CONSTA da listagem de
impedidos de contratar com o poder publico, da listagem de impedidos de receber
transferéncias voluntarias e nem da listagem de Inabilitados para o exercicio de
cargo ou de fungéo de confianga, perante a administragéo direta e indireta do Estado
e dos Municipios, nos termos do art. 85 da Lel N° 5.888/2009 c/c o art. 212, da
Resolugédo N° 13/11 — Regimento Interno desta Corte.

A presente certificag@o exclui os langamentos relativos a processos em
tramitagdo que ainda ndo foram objeto de deliberagdo por parte deste Tribunal, bem
como langamentos decorrentes de decisbes judiciais.

Esta certiddo é valida até 19/08/2023, estando condicionada a
verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego https:/sistemas.tcepi.tc.
bri/certidoes.

Secretéria das Sessbes, em19/06/2023

Certiddo gerada automaticamente com base em consulta & base de dados do
TCE/PI. Esta certiddo pode ser verificada atraves do cédigo de autenticag&o:

E727-FF6C-0E05-11CA

© Av. Pedro Freitas 2100 | Centro Administrativo | Teresina - Pl | CEP: 64018-900 (i1 Iv]o)
@ (86) 3215-3800 | CNPJ: 05.818.935/0001-01 TCEPIAUI
@ tce@tcepi.te.br 1



Tribunal de Contas SECRETARIA DAS SESSOES
_— do Estado do Piaui

INIDONEIDADE
N° 15674/2023

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
CPF: 021.454.693-46

O Tribunal de Contas do Estado do Piaul CERTIFICA, para os devidos
fins, que, até a presente data e de acordo com os dados disponiveis no sistema de
informagdes desta Corte de Contas, relativos aos processos de sua competéncia, o
nome do (a) requerente acima identificado(a) NAO CONSTA da listagem de
impedidos de contratar com o poder publico, da listagem de impedidos de receber
transferéncias voluntarias e nem da listagem de inabilitados para o exercicio de
cargo ou de fungdo de confianga, perante a administragéo direta e indireta do Estado
e dos Municipios, nos termos do art. 85 da Lel N° 5.888/2009 c/c o art. 212, da
Resolugdo N° 13/11 — Regimento Interno desta Corte.

A presente certificag@o exclui os langamentos relativos a processos em
tramitagdo que ainda néo foram objeto de deliberagéo por parte deste Tribunal, bem
como langamentos decorrentes de decisbes judiciais.

Esta certiddo é valida até 19/08/2023, estando condicionada a
verificagdo de sua autenticidade na Internet, no enderego https://sistemas.tcepi.tc.
br/certidoes.

Secretaria das Sessbes, em19/06/2023

Certiddo gerada automaticamente com base em consulta @ base de dados do
TCE/PI. Esta certiddo pode ser verificada atraves do coédigo de autenticagdo:

7A9B-5869-7A31-E921

@ Av. Pedro Freitas 2100 | Centro Administrativo | Teresina - Pl | CEP: 64018-900 0000
@ (86) 3215-3800 | CNPJ: 05.818.935/0001-01 TCEPIAUI
® tce@tcepi.tc.br 1



01/08/2023, 08:44 impedidos de contratar com o Poder Piblico

* impedidos de contratar com © poder plbilco
i i

Consulta pessoas atualmente impedidas

Q Pesquisar
Nome PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
CPF ouCNPJ 31317338000103
a _Exportat para excel
Nome | CPFICH Ultir
'Nﬂn hé_-;)agsoas cadastradas

mn

hitps://sistemas.tce.pl.gov.br/impedimentoAS/impedimentos/listapessoas.xhtml



01/08/2023, 08:45 Impedidos de contratar com o Poder Plblico

ar com & poder plblico

Consulta pessoas atualmente impedidas

Q Pas(igisar

Nome | PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ _ _

021 45469346

CPF ou CNPJ
W ) l
" Nome = CPFICY Uit

I N&o ha 'begsoas cadastradas

Capyright 2072, Todoe an dirmlos feeanaados o TGE-P

11

ht‘tpsH!sistamas.tos.pi.gov.bn‘impedlrnentoASIimpedimantosfitstapessoas.xhtmI



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTES INIDONEOS

Nome completo: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

CPF/CNPJ: 31.317.338/0001-03

O Tribunal de Contas da Unidio CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente
acima identificado(a) NAO CONSTA da relagio de responsdveis inidoneos para
participar de licitagiio na administragio piblica federal, por decisiio deste Tribunal, nos
termos do art. 46 da Lei n° 8.443/92 (Lei Orgénica do TCU),

Nio constam da relagdo consultada para emissdo desta certiddo os responséveis ainda néo
notificados do teor dos acérddos condenatérios, aqueles cujas condenagdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciagdes estejam suspensas em razao
de interposigdo de recurso com efeito suspensivo ou de decisdo judicial.

Certiddo emitida as 08:47:38 do dia 01/08/2023, com validade de trinta dias a contar da
emissio.

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio
https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADO:5

Cédigo de controle da certidao: YUQC010823084738

Atengdio: qualquer rasura ou emenda invalidard este documento.



TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
CERTIDAO NEGATIVA
DE

LICITANTES INIDONEOS

(Vélida somente com a apresentagdo do CPF)

Nome completo: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

CPF/CNPJ: 021.454.693-46

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, na presente data, o (a) requerente

acima identificado(a) NAO CONSTA da relagio de responsdveis inidoneos para

participar de licitagiio na administracfio pablica federal, por decisdio deste Tribunal, nos
termos do art. 46 da Lei n° 8.443/92 (Lei Orgénica do TCU).

Nio constam da relagdio consultada para emissdo desta certiddo os responsdveis ainda ndo
notificados do teor dos acérddos condenatérios, aqueles cujas condenagdes tenham tido seu
prazo de vigéncia expirado, bem como aqueles cujas apreciagdes estejam suspensas em razao
de interposigdo de recurso com efeito suspensivo ou de decisdo judicial.

Certidiio emitida as 08:48:01 do dia 01/08/2023, com validade de trinta dias a contar da
emissio,

A veracidade das informages aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio

https://contas.tcu.gov.br/ords/f?p=INABILITADQO:S
Codigo de controle da certiddo: 6UKS010823084801

Atengdo: qualquer rasura ou emenda invalidard este documento.



01/08/2023, 08:52 contas. tou.gov.bricertidao/Web/Certidao/NadaConsta/home faces

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

CERTIDAO

Requerente: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

CNPJ: 31.317.338/0001-03

O Tribunal de Contas da Unidio CERTIFICA que, até a presente data, NAO CONSTA dos sistemas de informag@o deste
Tribunal nenhum processo no qual PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA, CNPJ 31.317.338/0001-03, figure como responsavel

ou intb:pamd::.

.wwdﬂoﬂuabnmnpuquiumbmdcdmm processos administrativos do Tribunal de Contas da Unidlo,

Certidiio emitida ds 08h52min37 do dia 01/08/2023, com validade de trinta dins & contar da emissio,

A veracidade das informagdes aqui prestadas podem ser confirmadas no sitio hifps
Cédigo de controle da certidio: DZIS.TRF6.S6ND.79U9

Atengiio: qualquer rasura ou emenda invalida este documento.

n

hitps//contas.tcu.gov.br/certidac/Web/Certidao/NadaConsta/home.faces



01/08/2023, 08:63 conitas.tou,gov.br/certidao/Web/Certidao/NadaConsta/home.faces

TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

CERTIDAO

Requerente: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

CPF: 021.454.693-46

O Tribunal de Contas da Unido CERTIFICA que, até a presente data, NAO CONSTA dos sistemas de informaqﬁo deste
Tribunal nenhum processo no qual PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, CPF 021.454.693-46, figure como
responsével ou interessado,

‘ presente Certiddo nio abrange pesquisa na base de dados dos processos administratives do Tribunal de Contas da Uniflo.

Certiddo emitida ds 08hS3minl 1 do dia 01/08/2023, com validade de trinta dias @ contar du emissio.

A idade das informag@es aqui prestadas padem ser confirmadas no sitio hitps:/gantas.tou pav.br/sertidag

Codigo de confrole da certidio: F396.Q221.GE6V.OCIU

Atenglio; qualquer rasura ou emenda invalida este documento,

hitps://contas.tcu.gov.br/certidao/Web/Certidao/NadaConsta/home.faces 1M



Saja bém-vindo ao Sistema Inabilitados & Inidéneos

Relisgdb de inabilitados

Filtros

Nome :

| PAC SAUDE DISTRIBUIDORA

_--f.,jg_{él:ione—'

Pracesso :

Opgéo :
@ cnpy
O cpr

CNPJ:
Dqta inicio do acérdéo

Data fim do acérdéo

I SRR By

Relagdo de inidéneos

i

Relacio de inldoneos

Emitir cartiddo negativa

Ir Linhas 100

Q

Dados nédo encontrados.

Verificar ce

i{fg{} !HM
Ass__(ixd

(B

QL Pasciulsar Limpar

Acbes v



@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO

Saja Bem-vindo ao Sistema Inabilitadas e i

iddo smire
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Refa¢ap @e inabilitados  Relagio de inidoneos  Emitir carii lao negativa  Verificar ce

. i

versdo 2.3 Ativar Mod eitor
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‘4' a Bem-vindo 80 Sistema <E‘.-‘?i'ii[-']-!|j" e INgongos

Relacgoide inabilitados Relacdo de inidoneos

Filtros
Nome ;
P.f\TRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

Uk:

--Selecione--
Processo :
Opgdo .

Qcnp
@ cpr

CPF -
021.454.693-46

Data inicio do acérdéo

Data fim do acordéo

Relagdo de inidéneos

Qv

Ermitir certigag negatva vVerincar ce

L1 Pesguisa Limpar

Ir Linhas 100 Agbes v

Q

Dados ndo encontrados,



'@ TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAO
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Saju bem-vindo ao Sistena Inabilitados e InidGneas
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Relagdo de inabilitados  Relaclo de inidoneos  Emitir certiddo negativa  Verificar cer '

versdo 2.3 Ativar Modo de Leitor de Tela



TRIBUNAL DE mms DA UNIAO

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgiio gestor de cada cadastro consultado. A informagio relativa 4 razio social
da Pessoa Juridica ¢ extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 01/08/2023 08:56:32

Informacdes da Pessoa Juridica:

Razio Social: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
CNPJ: 31.317.338/0001-03

Resultados da Consulta Eletronica:

Orgio Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidéneos
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, clique AQUL

Orgdo Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgéo gestor, clique AQUIL

Orgdo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgio gestor, clique AQUL

Orgiio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resulltado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do orgao gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagio e racionalizagdo
de servigos phblicos digitais, Fundamento legal: Lei n° 12,965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13,460, de 26
de junho de 2017, Lei n° 13.726, de 8 de outubro de 2018, Decreto n°® 8.638 de 15, de janeiro de 2016.



Sistema de Cadastramento Unificado de Fornecedores - SI

Certificado de Registro Cadastral - CRC

(Emissio conforme art. 17 da Instrugio Normativa n* 03, de 26 abril de 2018)

CNPJ: 31.317.338/0001-03
Razdo Social: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

Atividade Econbmica Principal;

;[644-3/01 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
UMANO

Enderego:
1£AVENIDA HENRY WALL DE CARVALHO, 5059 - LOURIVAL PARENTE - Teresina / Piaui

|
|
Observagdes:

A veracidade das informagdes poderd ser verificada no enderego www.comprasgovernamentais.gov.br.
_tltc certificado ndo substitui os documentos enumerados nos l.rtkm 28 a 31 da Lei n* B.666, de 1993,

Emitido em: 01/08/2023 08:58 1 de 1



ANDERSON DA SILVA SARAIVA,

,_.fmmma: mwm DA aw

A sociedade L
CEP: 64022135 em Te

‘cosmeéticos e produtos de perfumaria
'46]8-4}‘02 —Repremtantés qmﬁmlms

Pelo presente: instrumento partic

p*aacul de bram; em T&sﬁrm narura? éﬁ?

04, rmldente ¢ dﬁmmtlrada na RU; A
UOURIVAL PARENTE, CEP: 64022-118

Cliusula mgunda-- Da sede.
Avenida Henry Wall de C;mval}m. 5059, Bairro: Lourival Parente,
sina - PIL

Cliusula Terceira - Do Objeto.

A awedadc terd como objeto
tividade Principal: ,

4644-3/01 - Comércia atacadista de medican

Atividades Secundirias:

4618-4/01 -Representantes comerciais ¢

464521103 - Combeel siseanista B Broasios odontologicos
4646-0/01 - Coméreio atacadista de cosméticos ¢ produtos de perfumaria

CERTIFICO O REGISTRO EM 23/08/2018 13:38 SOB N° 22200488021.
PROTOCOLO: 180281429 DE 22/08/2018, C6DIGO DE VERIFICAGAO:
11803505715. NIRE: 222004B8021.

SARAIVA & QUEIROZ L

RAIMUNDO xuugw DE OLIVEIRA MONTEIRO JONIOR

ECRETARIO-
TERESINA, 23/08/2018
www.piauidigital.pi.gov.br

a vﬁl.ﬂdnda deste documento, se i.npnna fica sujesito & aalytovncle d. #ua autenticidade nop respectivos portais.

.

ze:emda uun rupmti,wu cédigos de nx !iugla

B R



4664-8/00 -Coméreio atacadista de maquinas, ¢
-&dﬂnto—medm@-he;mmlaa parscs epogas

4649-4/08 Cemémiem atacadista de ;mdm de
domiciliar
4651-6/01 - Coméreio atacadista de equip

.antcrtmmmw ks
vantrole de e

f‘éj rnuias
4772-5/00 -Coméreio varejista de m&zm mﬂaﬁ@s de perfumaria ¢ de h.tgmne
pessoal

4?330 2/02 ~’I;'

rm‘lmwauu ﬁsp -mrga, éxeeto produtos perigosos e mudangas,

Cliusula Quarta — Do Inieio das Atividades q Prazo de Duragio.
A sociedad suas atividades com o registro desse ato no drgho: competente, ©

Cléusula Quinta ~ Do G@tﬂl
O capital social sefd de 10,

{t:r&zentas mikj qw % !’ﬁlﬂ’}. mtsgmlmda& nm &tﬁ em
( "_'&asngumte forma:

150.000 | RS 150.000,00

150.000 | RS 150.000,00

| TOTAL 300.000 R$ 300.000,00

PROTOCOLO: 180281429 DE 22/08/2018. ©ODIGO DE VERIFICAGRO:

CERTIFICO O REGISTRO EM 23/08/2018 13:38 SOB N° 22200488021,
11803505715. NIRE: 22200488021,

BARAIVA & QUEIROZ :
S aba RAIMUNDO NONATO DE OLIVEIRA MONTEIRO JONIOR
| ' BECRETARIO-GERAL

TERESINA, 23/08/2018
WWW pi.nui.di.gﬂ.tnl pl.gov.br

A dlli.dlda deste documento, se impresso, fica sujeito & c?rmqlﬂ de sua autenticidade nos respectivos portais.
ive

Informando seus respect:

o8 ﬂgf:-yuiﬂ.nlqta



|
|
|
avﬂ.";i.

|

]

As quotas sdo mdivmva ¢ nilo pudm ser cedidas ou 1
consentimento do outeo socio, a quem Bqa assegurado,
prego direto de preferéncia para a sua g 0 50 [

Cliusula Sétima — Da responsabilidade dos

abilidade dos Sécios.
A responsabilidade de cada socio € mn a0 de suss quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integrali capital social.

Clinsula Oitava — Da Administragio e uso de Firma,

A administragio da Sociedade serd exercida pelo m ANDERSON DA SILVA

SARAIVA ¢/ou PATRYNE RHAW ‘A QI )Z, com todos os

poderes e atribuigdes necessirios 4 administraglio e mprmm da sociedade,

autorizados o uso do nome umptcﬂﬂd}. vedado, , 10 entanto, fazé-lo em atividades

estranhas ao interesse soginl ou ussumir obrigagdes seja em favor de qualquer dos
quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens imdveis da sociedade, sem

aulorizagdo do outro sdcio.

Cliusula Nona — Do Balango ¢ Prestagio de Contas.
Ao término de cada exercicio mclﬂti em B‘l dezembro, os

contas justificadas de suas administragdes, procedends & elaby ir
balango patrimonial ¢ do balango de resultade m@nim, wbmdo aps s6cios, na
proporgiio de suas quotas, os lucros ou perdas apuradas,

Parigrafo Unico — Nos quatro meses segu
socios deliberam sobre as contas ¢ designagdo chladmwdom quando Rt 6§50,

Cliusula Décima — Das Filiais ¢ Outras Dependéncias.
A sociedade poderd & qualquer tempo, abrir ou fechar fili
mediante alteragio contratual assinada por todos bs socio

Clﬁumla Déchna Pﬂm Do Pré-lllm

Iatmtv" para 0§ M tdminm
pertinentes,

andnwmw

wmmhmimm... CESOICS ag
cmmmﬁwmmu“ ' e
balango especialmente levantade, i

Pardgrafo Unico — O mesmo procedimento q adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relagio ao seu 56ei0,

-y m————
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por se encontrar sob 0§ etmos dela. a m vw, tunda que tempma \ Y

acesso a cargos publicos; ou por crime Mimw:r de prevaricagio, peita ou stif
concussdo, peculato, ou contra @ economia populsr, contra o sistema financiwg

nacional, contra normas de defesa da concorréneia, contra as relagdes de consumo, fé
pliblica, ou a prapnﬁade

Cléusula Décima Quarta ~ Do Foro.
Fica eleito o foro de Teresina — PI para o exercigio ¢ o cumprimento dos direitos e
- obrigagdes resultantes deste conteato.

)
|

 E, por estarem assim justos ¢ contratados, -Wammm-amm (umd) via.

L0 Teresina- P1, 15 de Agosto de 2018.
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. Pelo presente instrumento particular ¢ na melhor forma do direito

ANDERSON DA SILVA SARAIVA, brasileiro, casado sob o regime da comunhdo
. parcial de bens, empresario, natural de Teresina/PI, data de nascimento 23/03/1981,
portador do documento de identidade RG n® 1942578 SSP-P1, CPF n° 847.847.093-04,

' residente e domiciliado na RUA IVAN TITO DE OLIVEIRA, 1915, Bairro;

- LOURIVAL PARENTE, CEP: 64022-118 em Teresina - P,

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, brasileira, casada sob o regime da
comunhfio parcial de bens, empresario, natural de Teresina/Pl, data de nascimento
17/12/1985, portadora do documento de identidade RG n°® 2208363 SSP-PI ,CPF n°
021.454.693-46, residente e domiciliado na RUA DEMERVAL LOBAO, 1380, APT
101, Bairro: FATIMA, CEP: 64049-542 em Teresina ~ Pl
Unicos s6cios da sociedade empresdria limitada sob a firma social SARAIVA &
QUEIROZ LTDA, inscrita sob o CNPJ n° 31.317.338/0001-03, estabelecida na
Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente, CEP: 64022135 em
Teresina - PI, com seus atos constitutivos devidamente arquivados e registrados na
- Junta Comercial do Estado do Piauni sob o NIRE n°® 22200488021 por despacho em
23/08/2018 resolvem alterar seu contrato na forma que segue:

Cldusula Primeira — A sociedade girard sob a denominaglio social - PAC SAUDE
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

Cldausula Segunda - Ingressa na sociedade a sécia PATRYELLE RHADIGE DA
SILVA QUEIROZ, brasileira, solteira, empresaria, data de nascimento 30/07/1990,
portadora do documento de identidade RG n® 2674368 SSP PI, CPF n° 032.294.213-61,

residente ¢ domiciliada na RUA AUREA MARTINS, 3465, APT 003, MORROS, CEP
64062220 em TERESINA/PL

. Cléusula Terceira ~ Desvencilham-se da sociedade os socios ANDERSON DA

SILVA SARAIVA que possui R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), divididos
em 150.000 (cento e cinquenta mil) quotas de valor nominal R$ 1,00 (um real), na
condiglio de cedentes, cedem e transfere toda sua participagiio para os sécios como

. segue:

* PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 50.010 (cinquenta mil e
dez) quotas, um valor total de R$ 50.010,00 (cinquenta mil e dez reais).

CERTIFICO O REGISTRO 05/06/2019 13:13 S0B N" 20190202262,
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| e PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ 99.990 (noventa ¢
¢ novecentos ¢ noventa) quotas, um valor total de R$ 99.990,00 (noven
il e novecentos e noventa reais).

Cldusula Quarta — O sécio ANDERSON DA SILVA SARAIVA faz de sua livre
espontinea vontade, cedendo e transferindo total do capital social que subscreveu e
integralizou, dando ¢ recebendo a mais ampla, geral, irretratdvel, irreajustivel e
irrevogavel quitagiio aos direitos e haveres ds suas quotas, para mais nada reclamar scja
a qualquer titulo que for agora ou no futuro.

| Clausula Quinta ~ Este em face das alteragdes contratadas nesse instrumento, o capital
- social que & de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais), divididos em 300,000,00 (trezentas
- mil) quotas de valor nominal RS 1,00 (um real), integralizadas, neste ato, em moeda
. corrente no Pais, pelos sécios, distribuidos da seguinte forma:

NOME N° DE QUOTAS | VALOR
I PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 200.010 R$ 200.010,00
PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ 99.990 R$ 99.990,00
TOTAL 300.000 RS 300.000,00

Cliusula Sexta- A administragio da sociedade caberd a socia PATRYNE %_
RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, com todos 0s poderes ¢ atribuigdes necessérios -

a4 administragdo e representagiio da sociedade, autorizados o uso do nome empresarial, '

vedado, no entanto, fazé-lo em atividades estranhas ao interesse social ou assumir i
obrigagdes seja em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou %(\
alienar bens iméveis da sociedade, sem autorizagfio do outro sécio.

. Cléusula Sétima - A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo estd 3

. impedido de exercer a administragio da sociedade, por lei especial, ou em virtude de J%)
condenagio criminal, ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena gue vede, ainda que
temporariamente, 0 acesso a cargos publicos, ou por crime falimentar, de prevaricagio,

. peita ou suborno, concussdio, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema

financeiro nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de

consumo, fé piiblica, ou a propriedade.
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Cliusula Oitava - Ficam ratificadas ¢ mantidas todas as demais cldusulas e condi Proc. N %
do contrato inicial ndo contriria a este Instrumento. Ass @C

E, por estar assim jukm.p__c-&ﬁﬁntado. assina est¢ instrumento em 01 via.
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‘ \ ; "4 Teresina — P1, 14 de Maio de 2019,
| ‘Po |
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PA YNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

CPF n° 021.454.693-46/ Sécio administrador

PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ"

CPF n° 032.294.213-61 /Sécia

T *CPEun° 847.847.093-04/ Ex Sécio administrador
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Pelo presente instrumento particular e na melhor forma do direito
- PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIRDZ brasileira, casada sob o regime da
. comunhdo parcial de bens, empresdria, natural de Teresina/Pl, data de nascimento
. 17/12/1985, portadora do documento de identidade RG n® 2208363 SSP-PI, CPF n°
021.454.693-46, residente ¢ domiciliada na RUA DEMERVAL LOBAO, 1380, APT
101 Bairro: FATIMA CEP: 64049542 em TERESINA/PL

PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ, brasileira, solteira, emprcséna,
data de nascimento 30/07/1990, portadora do documento de identidade RG n° 2674368
SSP PI, CPF n° 032.294.213-61, residente ¢ domiciliada na RUA AUREA MARTINS,
3465, APT 003, MORROS, CEP 64062220 em TERESINA/PI.

Unicos sdcios da sociedade empresdria limitada sob a denominagdo social PAC
‘ SAUDE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, inscrita sob o CNPJ n°
I 31.317.338/0001-03, estabelecida na Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro:
. Lourival Parente, CEP: 64022135 em Teresma - PI, com seus atos constitutivos
|

|

devidamente arquivados e registrados na Junta Comercial do Estado do Piaui sob o
NIRE n° 22200488021 por despacho em 23/08/2018 resolvem alterar seu contrato na
forma que segue:

Clausula Primeira — A sociedade girard sob a firma social - SARAIVA & QUEIROZ
LTDA.

Clausula Segunda - Ingressa na sociedade o sécio ANDERSON DA SILVA
SARAIVA, brasileiro, casado sob o regime da comunhéo parcial de bens, empresério,
natural de Teresina/Pl, data de nascimento 23/03/1981, portador do documento de
identidade RG n° 1942578 SSP-PI, CPF n° 847.847.093-04, residente e domiciliado na
RUA IVAN TITO DE OLIVEIRA, 1915, Bairro: LOURIVAL PARENTE, CEP:
64022-118 em Teresina — PL

Clausula Terceira — Desvencilham-se da sociedade a sécia PATRYELLE RHADIGE
DA SILVA QUEIROZ que possui R$ 99.990,00 (noventa ¢ nove mil e novecentos e

' noventa reais), divididos em 99.990 (noventa e nove mil e novecentas e noventa) quotas
de valor nominal RS 1,00 (um real), na condi¢io de cedente, cede e transfere toda sua
participagdo para os sdcios como segue:

e ANDERSON DA SILVA SARAIVA 3.000 (trés mil) quotas, um valor total de
RS 3.000,00 (trés mil reais).

e PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 96.990 (noventa ¢ seis mil
novecentos e noventa) quotas, um valor total de RS 96.990,00 (noventa e seis mil
novecentos ¢ noventa) reais.

A validade deste documento, se t?:ouo fica sujeito 4 comprovagdo da sus autenticidade nos respectivos portais,
rmando seus respectivos obdigos de verificaglo



Cldusula Quarta — A sécia PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ f:
sua livre e espontdnea vontade, cedendo e transferindo total do capital social

| irreajustével e irrevogével quitagdo aos direitos e haveres s suas quotas, para mais n
reclamar seja a qualquer titulo que for agora ou no futuro,

social que ¢ de RS 300.000,00 (trezentos mil reais), divididos em 300.000,00 (trezentas
mil) quotas de valor nominal R$ 1,00 (um real), integralizadas, neste ato, em moeda

|
{ Cldusula Quinta — Este em face das alterages ¢ontratadas nesse instrumento, o capital
I
‘ corrente no Pais, pelos socios, distribuidos da seguinte forma:

| NOME N° DE QUOTAS VALOR
ANDERSON DA SILVA SARAIVA | 3.000 R$ 3.000,00
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 297.000 R$ 297.000,00
TOTAL 300.000 RS 300.000,00

. Em decorréncia da presente alteragdo, o contrato social da sociedade passa a ter a
- redagdo consolidada a seguir, que os socios declaram aprovar por unanimidade.

Clausula Primeira — Da denominagiio,
A sociedade gira sob a Firma Social SARAI
DISTRIBUIDORA PAC SAUDE.

Clausula Segunda — Da sede.
A sociedade tem sede Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente,

CEP; 64022135 em Teresina - PL

Clausula Terceira — Do Objeto.
A sociedade tem como objeto
Atividade Principal:
| 4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
- Atividades Secundérias:
- 4618-4/01 -Representantes comerciais ¢ agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

A v*ushd- deste documanto, se impresso, fica sujeito & vw:mﬂa de sua autenticidade nos respectivos portais,
Informando seus respecti cbdigos de verificaglo
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'4618-4/02 -Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentogse
“materiais odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 -Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterindrio
4645-1/01 -Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, ci
. hospitalar e de laboratérios

 4645-1/02 - Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia

. 4645-1/03 - Coméreio atacadista de produtos odontolégicos

4646-0/01 - Coméreio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 - Comércio atacadista de artigos de escritdrio e de papelaria
4649-4/02 - Coméreio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico
4649-4/04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

l 4649-4/08 -Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza ¢ conservagdo
domiciliar

4651-6/01 - Comércio atacadista de equipamentos de informatica

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

4669-9/99 - Coméreio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo especificados
anteriormente; partes e pegas (motores e transformadores elétricos; sistemas para
controle de incéndio; instrumentos e equipamentos de medida; robots; mdquinas,
aparelhos e equipamentos para usos técnico e profissional; maquinas e equipamentos
para escritdrio, exceto informéticos; outras mdquinas, aparelhos e equipamentos ndo
- especificados anteriormente, exceto para uso agropecudrio, terraplenagem, mineragdo e
construgdo, industrial, odonto-médico-hospitalar e comercial)

4753-9/00 -Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de
. dudio e video

.~ 4771-7/01 -Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de

- férmulas

|l 4772-5/00 -Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene
pessoal

[ 4930-2/02 -Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual ¢ internacional

- Cléusula Quarta — Do Inicio das Atividades e Prazo de Duragiio.
{ A sociedade iniciou suas atividades 23/08/2018 e seu prazo de duragéo ¢ indeterminado.

Cldusula Quinta — Do Capital,

O capital social ¢ de RS 300.000,00 (trezentos mil reais), divididos em 300.000,00
(trezentas mil) quotas de valor nominal RS 1,00 (um real), integralizadas, neste ato, em
moeda corrente no Pais, pelos s6cios, distribuidos da seguinte forma:

‘A validade deste documento, se impresso, fica sujeito 4 er.rlu-mrmn de sua autanticidade nos respectivos portais.
Informando seus respectivos cédigos de verificaglio
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| N° DE |
NOME QUOTAS VALOW [\
ANDERSON DA SILVA SARAIVA 3.000 RS 3.000,4o Proc.
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 297.000 | R$ 297.000,
- | TOTAL 300.000 | RS 300.000,00

Clausula Sexta — Da Cessfio e Transferéncias de Quotas.

As quotas sdo indivisiveis e ndo poderiio ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de condigdes e
prego direto de preferéncia para a sua aquisigéio se postas a venda,

Clausula Sétima — Da responsabilidade dos Sdcios.
A responsabilidade de cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, mas todos
respondem solidariamente pela integralizago do capital social.

Cliusula Oitava - Da Administraciio ¢ uso de Firma.
A administragio da sociedade ¢ exercida pela socia PATRYNE RHAVANNE DA

SILVA QUEIROZ, com todos os poderes e atribuigdes necessarios & administra¢do e
representagdo da sociedade, autorizada o uso do nome empresarial, vedado, no entanto,
fazé-lo em atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor
de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem ¢omo onerar ou alienar bens iméveis da
sociedade, sem autorizagdo do outro socio.

Cliusula Nona — Do Balango e Prestagiio de Contas.

Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, os administradores prestam
contas justificadas de suas administragdes, procedendo & elaboragdo do inventario, do
balango patrimonial ¢ do balango de resultado econémico, cabendo aos sécios, na
proporgdo de suas quotas, os lucros ou perdas apuradas,

Par:igrafo Unico — Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os
socios deliberam sobre as contas e designagdo de administradores quando for o caso.

Clausula Décima — Das Filiais ¢ Outras Dependéncias,
A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia,
mediante alteragdo contratual assinada por todos os socios.

A validade deste documento, se iqmlo fica sujeito & comprovagiio de sus autenticidade nos respectivos portais.
Informando seus respectivos cédigos de verificaglo



Clausula Décima Primeira — Do Pré-labore.
Os socios poderdo, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a titulo de “pr
labore” para os sécios administradores, observadas as disposigdes regulamen
‘pertinentes.

J Pégina 5 de 6
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Cldusula Décima Segunda — Do falecimento ou Incapacidade Superveniente.
Falecendo ou sendo interditado qualquer sécio, & sociedade continua suas atividade
com os herdeiros, sucessores ¢ o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse
destes ou dos socios remanescentes, o valor de seus haveres serd apurado e liquidado
‘com base na situagdo patrimonial da sociedade, 4 data da resolugio, verificada em
balango especialmente levantado.

Pardgrafo Unico — O mesmo procedimento é adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relagéo ao seu sécio.

Clausula Décima Terceira — Desimpedimento e Legislagiio Aplicdvel.

. A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo esta impedida de exercer a

' -administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagéo criminal, ou
‘ por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o
~acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,
concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé
publica, ou a propriedade.

Clausula Décima Quarta — Do Foro.
Fica eleito o foro de Teresina — PI para o exercicio e o cumprimento dos direitos e

! obrigag¢des resultantes deste contrato.

' | E, por estar assim justo e contratado, assina este instrumento em 01 via.

Teresina — P1, 10 de Junho de 2019.

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
. CPF n° 021.454,693-46/ Sdcio administrador

ANDERSON DA SILVA SARAIVA
CPF n° 847.847.093-04/ Sécio

PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ
CPF n® 032.294.213-61 /Ex Sécia

A validade deste documento, se impresso, fica sujeito & w:m de sua autenticidade nos respectivos portais.
Informando seus respectivos cédigos de verificacidoe



Secretaria da Micro e Pequena Empresa da Presidéncia da Replblica
Secretaria de Racionalizagéo e Simplificagéo

Departamento de Registro Empresarial e Integragéo

Secretaria de Estado de Desenvolvimento Econdmico

Junta Comercial Estado do Plaul

TERMO DE AUTENTICAGAO ELETRONICA

| Ceniﬁarnos que o ato da empresa SARAIVA & QUEIROZ LTDA , assinado digitalmente, encontra-se
- regis ]db na Junta Comercial Estado do Piaul sob o nimero PIP1902164073.

| |93590%% PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
84784709304 ANDERSON DA SILVA SARAIVA

03229421361 PATRYELLE RHADIGE DA SILVA QUEIROZ

CERTIFICO O REGISTRO EM 12/06/2019 10:19 SOB N* 20150240555.
PROTOCOLO: 190240555 DR 12/06/2019. CODIGO DE VERIFICAGKO:
11902675153, NIRR: 22200488021,

P e

- :
TERESINA, 12/06/2019%
www . piauidigital.pi.gov.br

|
‘ |
: A validade deste documento, se impresso, fica sujeito A n*moﬁ de sua autenticidade nos respectivos portais.
| Informando seus respesctivos cédigos de verificaglio
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Pelo presente instrumento particular e na melhor forma do direito
ANDERSON DA SILVA SARAIVA, brasileiro, casado sob o regime da comunh?
parcial de bens, empresério, natural de Teresina/Pl, data de nascimento 23/03/1981,
portador do documento de identidade RG n® 1942578 SSP-PI, CPF n° 847.847.093-04,

residente e domiciliado na RUA DOMINGOS BORGES (LOT A BONITO), 2036,

Bairro: SANTA CRUZ, CEP: 64028-655 em Teresina — PI.

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, brasileira, casada sob o regime da
comunhdo parcial de bens, empresdrio, natural de Teresina/Pl, data de nascimento
17/12/1985, portadora do documento de identidade RG n® 2208363 SSP-PI ,CPF n°

021.454.693-46, residente e domiciliado na RUA DEMERVAL LOBAO, 640, APT 101,

Bairro: JOQUEI CEP: 64048-100 em Teresina — PI

Unicos socios da sociedade empresria limitada sob a firma social SARAIVA &
QUEIROZ LTDA, inscrita sob o CNPJ n® 31.317.338/0001-03, estabelecida na
Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bain'q: Lourival Parente, CEP: 64022135 em
Teresina - PI, com seus atos constitutivos devidamente arquivados e registrados na Junta
Comercial do Estado do Piaui sob o NIRE n® 22200488021 por despacho em 23/08/2018

resolvem alterar seu contrato na forma que segue:

Am_@L

Cldusula Primeira - A sociedade passard a ter em seu objeto social as seguintes
atividades:

Atividade Principal
4644-3/01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
Atividades Secunddrias

4618-4/01 -Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 -Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e
materiais odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 -Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario
4645-1/01 -Comeércio atacadista de instrumentos ¢ materiais para uso médico, cirlirgico,
hospitalar e de laboratérios

4645-1/02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia

4645-1/03 - Coméreio atacadista de produtos odontolégicos

4646-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 - Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria

4649-4/02 - Comércio atacadista de aparelhos eletrnicos de uso pessoal e doméstico

A validade deste d to, as imp y fica wujeite A compyovagho de sua autenticidade nos respectivos portais,
intormando seun respectives cddigon de verifioagio.




4649-4/04 - Comércio atacadista de moveis e artigos de colchoaria

4649-4/08 -Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo
domiciliar

4651-6/01 - Comércio atacadista de equipamentos de informética

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

4669-9/99 - Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos nio especificados
anteriormente; partes e pe¢as (motores e transformadores elétricos; sistemas para
controle de incéndio; instrumentos e equipamentos de medida; robots; maquinas,
aparelhos e equipamentos para usos técnico e profissional; maquinas e equipamentos
para escritorio, exceto informaticos; outras maquinas, aparelhos e equipamentos ndo
especificados anteriormente, exceto para uso agropecudrio, terraplenagem, mineragio e
construgdo, industrial, odonto-médico-hospitalar ¢ comercial)

4753-9/00 -Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de
dudio e video

4930-2/02 -Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos ¢ mudangas,
intermunicipal, interestadual ¢ internacional

Em decorréncia da presente alteragdo, o contrato social da sociedade passa a ter a redacédo
consolidada a seguir, que os s6cios declaram aprovar por unanimidade.

Cldusula Primeira — Da denominagiio.
A sociedade gira sob a Firma Social SAF
DISTRIBUIDORA PAC SAUDE.

Cliusula Segunda — Da sede. _
A sociedade tem sede Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente,
CEP: 64022135 em Teresina - PI,

Clausula Terceira — Do Objeto.

- A sociedade tem como objeto

Atividade Principal:

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

Atividades Secunddrias: .

4618-4/01 -Representantes comerciais ¢ agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 -Representantes comerciais ¢ agentes do coméreio de instrumentos e materiais
odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 -Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinrio

A validade deste documento, se lmpressc, fica sujelto & F Ao de sua ividade nos cespectivos portais,
informando seus respectivos ciiiigos de vecificaghe.
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4645-1/01 -Coméreio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirirgi
hospitalar e de laboratérios

4645-1/02 - Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia
4645-1/03 - Comércio atacadista de produtos odontologicos

4646-0/01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
4646-0/02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal
4647-8/01 - Comércio atacadista de artigos de eﬂt:nténo e de papelaria
4649-4/02 - Comércio atacadista de aparelhos el¢trﬁmcos de uso pessoal e doméstico
4649-4/04 - Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria

4649-4/08 -Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagio
domiciliar

4651-6/01 - Comércio atacadista de equipamentos de informética

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

4669-9/99 - Comércio atacadista de outras méquinas e equipamentos nio especificados
anteriormente; partes ¢ pegas (motores ¢ transformadores elétricos; sistemas para controle
de incéndio; instrumentos e equipamentos de medida; robots; maquinas, aparelhos e
equipamentos para usos técnico e profissional; maquinas e equipamentos para escritorio,
exceto informdaticos; outras méquinas, aparelhos e equipamentos ndo especificados
anteriormente, exceto para uso agropecudrio, plenagem, mineragdo ¢ construgdo,
industrial, odonto-médico-hospitalar e comerci

4753-9/00 -Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de
audio e video

4930-2/02 -Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e internacional

Clausula Quarta — Do Inicio das Atividades e Prazo de Duragido.
A sociedade iniciou suas atividades 23/08/2018 ¢ seu prazo de duragéo é indeterminado.

Cldusula Quinta — Do Capital.

- O capital social ¢ de R$ 300.000,00 (trezentos mil reais), divididos em 300.000,00

(trezentas mil) quotas de valor nominal R$ l,Od (um real), integralizadas, neste ato, em
moeda corrente no Pais, pelos sécios, distribuidos da seguinte forma:

N°DE
NOME QUOTAS VALOR
ANDERSON DA SILVA SARAIVA 3.000 R$ 3.000,00

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 297.000 R$ 297.000,00

TOTAL 300.000 RS 300.000,00

A validade deste documents, se impresso, fica sujelto A comprovaglo de sus autenticidade nos respectivos portals,
informando seus respectives sédigos de verificagho.
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Clausula Sexta — Da Cesséo e Transferéncias de Quotas,
As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sey

consentimento do outro sécio, a quem fica assegurado, em igualdade de condigdes e grebds _ |
direto de preferéncia para a sua aquisigdo se postas a venda.
Proc. N° U¢$/2023

eﬂass_gﬁi

Cliusula Oitava — Da Administragiio e uso de Firma,

A administragiio da sociedade é exercida pela socia PATRYNE RHAVANNE DA

SILVA QUEIROZ, com todos os poderes ¢ atribui¢des necessdrios 4 administragdo e
representagdo da sociedade, autorizada o uso do nome empresarial, vedado, no entanto,

fazé-lo em atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja em favor

de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens iméveis da

sociedade, sem autorizagido do outro sécio,

Clausula Sétima — Da responsabilidade dos Sécios.
A responsabilidade de cada socio ¢é restrita ao valor de suas quotas, mas todos respor

solidariamente pela integralizagdo do capital social.

Cldusula Nona - Do Balango e Prestacio de Contas.

Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, os administradores prestam
contas justificadas de suas administragdes, procedendo & elaboragéo do inventério, do
balango patrimonial ¢ do balango de resultado econdémico, cabendo aos sécios, na
proporg#o de suas quotas, os lucros ou perdas apuradas.

Parégrafo Unico — Nos quatro meses seguintes a0 término do exercicio social, os s6cios
deliberam sobre as contas e designagiio de administradores quando for o caso.

Clausula Décima — Das Filiais e Outras Dependéncias.
A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia,
mediante alteragdo contratual assinada por todos os s6¢ios.

Cldusula Décima Primeira — Do Pré-labore.
Os s6cios poderdo, de comum acordo, fixar uma|retirada mensal, a titulo de “pro labore”
para os s6cios administradores, observadas as disposigdes regulamentares pertinentes.

Cliusula Décima Segunda — Do falecimento ou Incapacidade Superveniente.
Falecendo ou sendo interditado qualquer sécio, 4 sociedade continua suas atividades com
os herdeiros, sucessores e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse destes
ou dos sécios remanescentes, o valor de seus haveres serd apurado e liquidado com base
na situagdo patrimonial da sociedade, 4 data da resolugdo, verificada em balango
especialmente levantado,

Pardgrafo Unico — O mesmo procedimento ¢ adotado em outros casos em que a
sociedade se resolva em relagdo ao seu sécio.

A vallidade deste documsnto, se impressc, fica sujsico & compzovagdo de sue sutenticldade nes respasctivon portais,
informando ssus respectivos ofdigos de verificagio,
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Clausula Décima Terceira — Desimpedimento ¢ Legislagiio Aplicdvel.

A administradora declara, sob as penas da lei, que nfio esta impedida de exerg
administra¢do da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo ;
por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o afe
a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concufg
peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, comi
normas de defesa da concorréncia, contra as relagbes de consumo, fé publica, ou
propriedade.

Cldusula Décima Quarta — Do Foro.
Fica eleito o foro de Teresina — PI para o exercicio ¢ o cumprimento dos direitos e

obrigagdes resultantes deste contrato.

E, por estar assim justo e contratado, assina este instrumento em 01 via.

Teresina — P1, 12 de fevereiro de 2020.

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
CPF n° 021.454.693-46/ S6cio administrador

ANDERSON DA SILVA SARAIVA
CPF n° 847.847.093-04/ Sécio

A validade deate documanta, se hpnuo fica sujeito & comprovagho de sua Autenticidade nos respectivos portais,
do meus respectivos cédigos da yerificapho.




MINISTERIO DA ECONOMIA Pégina 6 de 6
Secretaria Especial de Desburocratizacéo, Gestao e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial e Integragéo

| ASSINATURA ELETRONICA

CPF Nome
02145469346 PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
é#?MTOQSM ANDERSON DA SILVA SARAIVA
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ADITIVO N2 04 AO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE DENOMINADA SARAIVA
QUEIROZ LTDA., INSCRITA NO REGISTRO DO COMERCIO DA JUNTA COMERCIAL D
ESTADO DO PIAUI, SOB O N.2 22200488021.

--_--—-
Proc. N° 023/202

Pelo presente instrumento particular e na melhor forma do direito ANDERSON DA
SILVA SARAIVA, brasileiro, casado sob © regime da comunhdo parcial de bens,
empresdrio, natural de Teresina/Pl, data de nascimento 23/03/1981, portador do
documento de identidade RG n°® 1942578 SSP-PI, CPF n* 847.847.093-04, residente e
domiciliado na Rua Domingos Borges (Lot A Bonito), 2036, Bairro: Santa Cruz, CEP:
64028-655 em Teresina — Pl, PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, brasileira,
casada sob o regime da comunhdo parcial de bens, empresdrio, natural de Teresina/P|,
data de nascimento 17/12/1985, portadora do documento de identidade RG n®
2208363 SSP-PI, CPF n° 021.454.693-46, residente e domiciliado na Rua Demerval
Lobdo, 1380, Apte 101, Bairro: Fatima, CEP: 64.049-542 em Teresina ~ P, Unicos sdcios
da sociedade empreséria limitada sob a firma social SARAIVA & QUEIROZ LTDA,
inscrita sob o CNPJ n® 31.317.338/0001-03, estabelecida na Avenida Henry Wall de
Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente, CEP: 64022135 em Teresina - Pl, com seus
atos constitutivos devidamente arquivados e registrados na Junta Comercial do Estado
do Piaui sob o NIRE n® 22200488021 por despacho em 23/08/2018 resolvem alterar
seu contrato na forma que segue:

CLAUSULA PRIMEIRA:
Resolvem os socios neste ato alterar a razéo social para PAC SAUDE DISTRIBUIDORA
LTDA., e nome de fantasia fica alterado para PAC SAUDE DISTRIBUIDORA.

CLAUSULA SEGUNDA

E admitida na sociedade, na condicio de sécia cotista, MARIA PAULA SANTOS
GABRIEL DE OLIVEIRA NUNES, brasileira, casada sob o regime da comunhdo parcial de
bens, empresaria, nascida na Cidade de Teresina—Pl, em 14 de Fevereiro de 1979,
portadora da Cédula de Identidade RG n? 3.683.661 - SSP -Pl, e do CPF: 068.062.123-
79, residente na Quadra Bela Vista s/n, Quadra 08, Casa 01, Conj Bela Vista, bairro Bela
Vista, CEP 64.030-020, em Teresina Estado do Piaul.

CLAUSULA TERCEIRA:
Retira-se da sociedade o Sécio ANDERSON DA SILVA SARAIVA que se declara

plenamente satisfeito em todos os seus direitos e haveres na sociedade, dando aos
cotistas remanescentes plena e geral quitagdo, para nada mais reclamarem, agora ou
no futuro, relativamente ao vinculo societario de que se despedem de pleno direito.



CLAUSULA QUARTA:
O sécio, ANDERSON DA SILVA SARAIVA gue detém 3.000 (mil) cotas de RS 1,00fhum

real) cada uma, que corresponde o valor de R$ 3.000,00 (trés reais), cede e tran erkgg

para a sécia cotista ora admitida 3.000 (mil) cotas do Capital Social, corresponden®
ao valor de RS 3.000,00 (trés mil reais).

PARAGRAFO UNICO:

Em razdo da transferéncia de cotas do capital do sécio ANDERSON DA SILVA SARAIVA,
para a sécia MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVEIRA NUNES a nova participacdo
no Capital Social passa ser a seguinte:

NOME N° DE QUOTAS VALOR (R$)
MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVEIRA 3.000 RS 3.000,00
NUNES
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 297.000 297.000,00
TOTAL 300.000 R$ 300.000,00

Em decorréncia da presente alteragdo, o contrato soclial da sociedade passa a ter a
redagdo consolidada a seguir, que os sécios declaram aprovar por unanimidade.

CONTRATO CONSOLIDADO DA SOCIEDADE EMPRESARIA SARAIVA & QUEIROZ LTDA

CLAUSULA PRIMEIRA — Da denominagéo.
A sociedade gira sob a denominagdo Social PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA., nome
fantasia PAC SAUDE DISTRIBUIDORA,

CLAUSULA SEGUNDA - Da sede.
A sociedade tem sede Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente,
CEP: 64022135 em Teresina - Pl.

CLAUSULA TERCEIRA - Do Objeto.
A sociedade tem como objeto

CNAE - Fiscal Descrigdo da Atividade
4644-3/01 | Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
4618-4/01 | Representantes comerciais e agentes do comércio de
medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 | Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e

le

Proc.
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Fle
materiais odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 | Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterlniﬂloc, N

4645-1/01 | Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso madico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratérios o

4645-1/02 | Comércio atacadista de proteses e artigos de ortopedia \.\

4645-1/03 | Comércio atacadista de produ"cos odontolé_gjcos

4646-0/01 | Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

4646-0/02 | Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 | Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria

4649-4/02 | Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e
domeéstico

4649-4/08 | Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo
domiciliar

4651-6/01 | Comércio atacadista de equipamentos de informatica

4664-8/00 | Comércio atacadista de méquinas, aparelhos e equipamentos para
uso odonto-médico-hospitalar; partes e pe¢as

4669-9/99 | Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo
especificados anteriormente; partes e pecas (motores e
transformadores elétricos; sistemas para controle de incéndio;
instrumentos e equipamentos de medida; robots; maquinas,
aparelhos e equipamentos para usos técnico e profissional;
mdquinas e equipamentos para escritorio, exceto informaticos;
outras madquinas, aparelhos| e equipamentos ndo especificados
anteriormente, exceto para uso agropecudrio, terraplenagem,
mineragdo e construgdo, industrial, odonto-médico-hospitalar e
comercial)

4753-9/00 | Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e
equipamentos de dudio e video

4930-2/02 | Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e
mudangas, intermunicipal, interestadual e internacional

4649-4/04 | Comércio atacadista de mévei}" e artigos de colchoaria

CLAUSULA QUARTA - Do Inicio das Atividades e Prazo de Duragio.
A sociedade iniciou suas atividades 23/08/2018 e seu prazo de duragdo é

indeterminado.

CLAUSULA QUINTA - Do Capital.

O capital social é de RS 300.000,00 (trezentos mil reais), divididos em 300.000,00
(trezentas mil) quotas de valor nominal RS 1,00 (um real), integralizadas, neste ato, em
moeda corrente no Pals, pelos sécios, distribuidos da seguinte forma:

Pagina 3 de 6




NOME N° DE QUOTAS

MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVEIRA | 3.000

NUNES

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 297.000 297.000,00
TOTAL 300.000 R$ 300.000,00

CLAUSULA SEXTA — Da Cesséo e Transferéncias de Quotas.

As quotas sdo indivisiveis e ndo poderdo ser cedidas ou transferidas a terceiros sem o
consentimento do outro sdcio, a quem fica assegurado, em igualdade de condigdes e
prego direto de preferéncia para a sua aquisicdo se postas a venda.

CLAUSULA SETIMA - Da responsabilidade dos Socios. A responsabilidade de cada sécio
é restrita ao valor de suas quotas, mas todos respondem solidariamente pela
integralizagdo do capital social.

CLAUSULA OITAVA - Da Administragdo e uso de Firma.

A administracdo da sociedade é exercida pela sécla PATRYNE RHAVANNE DA SILVA
QUEIROZ, com todos os poderes e atribuicdes necessdrios a administragdo e
representagdo da sociedade, autorizada o uso do nome empresarial, vedado, no
entanto, fazé-lo em atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigagdes seja
em favor de qualquer dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens
iméveis da sociedade, sem autorizacdo do outro sécio.

CLAUSULA NONA - Do Balango e Prestagdo de Contas.

Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, os administradores prestam
contas justificadas de suas administragbes, procedendo a elaboragdo do inventirio, do
balango patrimonial e do balango de resultado econémico, cabendo aos sécios, na
proporgdo de suas quotas, os lucros ou perdas apuradas. Pardgrafo Unico - Nos quatro
meses seguintes ao término do exercicio social, os sécios deliberam sobre as contas e
designag¢do de administradores quando for o caso.

CLAUSULA DECIMA — Das Filiais e Outras Dependéncias.
A sociedade poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial ou outra dependéncia,

mediante alteragdo contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — Do Pré-labore.
Os sécios poderdo, de comum acordo, fixar uma retirada mensal, a titulo de “pro
labore” para os sécios administradores, observadas as disposicdes regulamentares

pertinentes.



CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - Do falecimento ou Incapacidade Superveniente.
Falecendo ou sendo interditado qualquer sécio, a sociedade continua suas atividades
com os herdeiros, sucessores e o incapaz. Ndo sendo possivel ou inexistindo interesse
destes ou dos sdcios remanescentes, o valor de seus haveres serd apurado e liquidado
com base na situacdo patrimonial da sociedade, a data da resolucdo, verificada em
balango especialmente levantado. Pardgrafo Unico — O mesmo procedimento é
adotado em outros casos em que a sociedade se resolva em relagdo ao seu sdcio.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA — Desimpedimento e Legislagdo Aplicavel.

A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo esta impedida de exercer a
administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal,
ou por se encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente,
0 acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno,
concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé

publica, ou a propriedade.

CLAUSULA DECIMA QUARTA - Do Foro.

Fica eleito o foro de Teresina — Pl para o exercicio e o cumprimento dos direitos e
obriga¢des resultantes deste contrato.

E, por estar assim justo e contratado, assina este instrumento em 01 via,

Teresina — Pl, 19 de janeiro de 2021.

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
ANDERSON DA SILVA SARAIVA

MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVERA NUNES
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ADITIVO N2 05 PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA NIRE N.2 22200488021, CNPJ
31.317.338/0001-03

Pelo presente instrumento particular e na melhor forma do direito

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, brasileira, casada sob o regime da comunhdo
parcial de bens, empresédrio, natural de Teresina/Pl, data de nascimento 17/12/198S,
portadora do documento de identidade RG n? 2208363 SSP-PI, CPF n® 021.454.693-46,
residente e domiciliado na Rua Demerval Lobdo, 1380, Apt? 101, Bairro: Fatima, CEP: 64049-
542 em Teresina = Pl e MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVEIRA NUNES, brasileira,
casada sob o regime da comunhdo parcial de bens, empresdria, nascida na Cidade de
Teresina—Pl, em 14 de Fevereiro de 1979, portadora da Cédula de Identidade RG n? 3.683.661
- SSP -Pl, e do CPF:068.062.123-79, residente no Conjunto Bela Vista, Quadra Bela Vista s/n,
Quadra 08, Casa 01, CEP £4.030-020, em Teresina Estado do Piaul, Unicos sécios da sociedade
empresaria limitada sob a firma social PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA., inscrita sob o CNP)J
n® 31.317.338/0001-03, estabelecida na Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival
Parente, CEP: 64022135 em Teresina - Pl, com seus atos constitutivos devidamente arquivados
e registrados na Junta Comercial do Estado do Piaui sob o NIRE n* 22200488021 por despacho
em 23/08/2018 resolvem alterar seu contrato na forma que segue:

CLAUSULA PRIMEIRA:

A sécia MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVEIRA NUNES, ndo desejando permanecer
mais na socledade, cede e transfere a totalidade de suas quotas, ou seja, 3.000 (trés mil)
quotas no valor nominal de RS 1,00 (hum real) cada uma, correspondendo o valor de RS
3.000,00 (trés mil reais) integralizado em moeda corrente do pals, a sécia ora remanescente
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, jé qualificada acima, dando plena, geral e rasa
quitagio das mesmas.

CLAUSULA SEGUNDA:
O capital que permanece inalterado é de RS 300.000,00 (trezentos mil reais) divididos em

300.000 (trezentas mil) quotas de valor nominal unitérie de RS 1,00 (um real), cada uma,
totalmente integralizado em moeda corrente nacional, assim distribuldo:

NOME N° DE QUOTAS VALOR (RS)
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 300.000 300.000,00
TOTAL | 300,000 RS 300.000,00

CLAUSULA TERCEIRA:
A responsabilidade do (nico sécio é restrita ao valor das suas quotas, mas responderd

solidariamente pela integralizagdo do capital social,

CLAUSULA QUARTA:

Com a retirada da sécia a administragdo da sociedade serd exercida individualmente pela
socia Gnica PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, ficando dispensado de prestar
caugdo, razdo pela qual compete ao administrador a diregdo dos negécios sociais e a
prética dos atos necessarios ao funcionamento normal e regular das atividades econdmicas
da sociedade, podendo ele receber, dar quitagdo, pagar contas em geral, contrair
obrigagdes, abrir, movimentar e encerrar contas bancdrias, representar de qualquer forma
a sociedade perante Orgdos da administracdo publica Federal, Estadual e Municipal,
adquirir, vender, gravar ou onerar imdvels ou quotas representativas do capital social da
sociedade, constituir penhor de qualquer natureza, inclusive caugdo de titulos e de direitos



creditérios, constituir Procuradores por instrumento publico ou particular de m
mediante especificagdo naguele documento, dos atos ou operagbes que poderdo

bem como do prazo de duragdo do mandato que sendo para representagdo em\juizp,

poderd ser por prazo indeterminado, e tudo mais que se fizer necessario para
cumprimento do mandato.

CLAUSULA QUINTA:

A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo estd impedida de exercer a
administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos
publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suberno, concussdo, peculato, ou
contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé piblica, ou a propriedade.

CLAUSULA SEXTA:

O objeto da sociedade passa a ser:

CNAE - Fiscal Descrigdo da Atividade

4644-3/01 | Comeércio atacadista de medicardentos e drogas de uso humano

4618-4/01 Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e
materiais odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 Comeércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

4645-1/01 Comércio atacadista de instrumeantos e materiais para uso médico,
cirﬁrglco, hospitalar e de laboratérios

4645-1/02 | Comércio atacadista de préteses e artigos de ortopedia

4645-1/03 Comércio atacadista de produtos odontolégicos

4646-0/01 Comércio atacadista de cosméth'os e produtos de perfumaria

4646-0/02 Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 Comércio atacadista de artigos de escritdrio e de papelaria

4649-4/02 | Comércio atacadista de aparelhas eletrénicos de uso pessoal e doméstico

4649-4/08 Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo
domiciliar

4651-6/01 Comércio atacadista de equipamentos de informatica

4664-8/00 | Comércio atacadista de mdquinas, aparelhos e equipamentos para uso
odonto-médico-hospitalar; partes e pegas
Comércio atacadista de outras méguinas e equipamentos ndo
especificados anteriormente; partes e pegas (motores e transformadores
elétricos; sistemas para controle de Incéndio; instrumentos e
equipamentos de medida; robots; maquinas, aparelhos e equipamentos
para usos técnico e profissional; maquinas e equipamentos para escritério,

4669-9/99 exceto informaticos; outras méquinas, aparelhos e equipamentos ndo
especificados  anteriormente, exceto para uso  agropecudrio,
terraplenagem, mineragdo e construgdo, Industrial, odonto-médico-
hospitalar e comercial)

4753-9/00 Comércio varejista especializade de eletrodomésticos e equipamentos de

Fiss.gg.i_
" N 32023
oG




dudio e video

4930-2/02 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudancga
intermunicipal, interestadual e internacional

4649-4/04 | Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria

4511-1/01 | Comércio a varejo de automéveis;, camionetas e utilitdrios novos

8650-0/07 | Atividades de terapia de nutrigio enteral e parenteral

6630-4/00 | Atividades de administracdo de fl.indos por contrato ou comissdo

4771-7/01 | Comércio varejista de produtos farmac@uticos, sem manipulagdo de
férmulas

4773-3/00 | Comércio varejista de artigos médlcos e ortopédico
Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e
doméstico ndo especificados anteriormente (artigos para habitagdo de

4649-4/99 vidro, cristal, porcelana, borracha, pldstico, metal, madeira, vime, bambu e
outros similares - panelas, lougas, garrafas térmicas, escadas domésticas,
escovas, vassouras, cabides, etc.)

4649-4/01 Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e
doméstico

4692-3/00 | Comércio atacadista de mercadérias em geral, com predomindncia de
insumos agropecudrios

4639-7/01 | Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

4683-4/00 Comércio atacadista de defensivos agricolas, adubos, fertilizantes e
corretivos do solo

4772-5/00 | Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene
pessoal |

4751-2/01 | Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de
informatica

4693-1/00 Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predomindncia de
alimentos ou de insumos agropecudrios

5250-8/04 | Organizagdo logistica do tmnspor?e de carga

4789-0/05 | Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios

4651-6/02 | Comércio atacadista de suprimentos para informética

8650-0/02 | Atividades de profissionais da nutri¢do

4930-2/01 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
municipal

4511-1/03 Comércio por atacado de automéveis, camionetas e utilitérios novos e
usados _

4623-1/09 | Comércio atacadista de alimentos para animais

CLAUSULA SETIMA:

A partir desta data a Sociedade passara a ser uma sociedade Limitada Unipessoal
considerando a disposi¢do constante do pardgrafo Unico do art. 1.052 do Cédigo Civil e em
obediéncia ao contido na Instrugdo Normativa DRE! n2 63, de 11 de junho de 2019.

CLAUSULA DITAVA:
Em razdo das modificagdes contratuals, o Unico séclo resolve consolidar o contrato

social tornando sem efeito, a partir desta data, as cldusulas e condigbes contidas no
contrato primitivo e alteragées anteriores, passando a ter a seguinte redagdo.
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CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE LIMITADA UNIP

CLAUSULA PRIMEIRA - Da denominag&o. \
A sociedade gira sob a denominagdo Social PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA., nome fantasia

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA.

CLAUSULA SEGUNDA - Da sede,
A sociedade tem sede Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente, CEP:

64022135 em Teresina - PI.

CLAUSULA TERCEIRA - Do Objeto.
A sociedade tem como objeto

|
CNAE - Fiscal W da Atividade
4644-3/01 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4618-4/01 Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e
materiais odonto-médico-hospitalares
4644-3/02 | Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

4645-1/01 | Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

4645-1/02 Comércio atacadista de préteses}a artigos de ortopedia

4645-1/03 | Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

4646-0/01 Comércio atacadista de cosmétldos e produtos de perfumaria

4646-0/02 | Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 Comeércio atacadista de artigos db escritdrio e de papelaria

4649-4/02 | Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico
4649-4/08 Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagio
domiciliar

4651-6/01 Comércio atacadista de equipamentos de informatica

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

Comércio atacadista de outras mdquinas e equipamentos ndo
especificados anteriormente; partes e pegas (motores e transformadores
elétricos; sistemas para controle de Incéndio; instrumentos e
equipamentos de medida; robots; méquinas, aparelhos e equipamentos
para usos técnico e profissional; maquinas e equipamentos para escritério,
4669-9/99 | exceto informdticos; outras maquinas, aparelhos e equipamentos ndo
especificados  anteriormente, exceto para uso agropecudrio,
terraplenagem, mineracdo e construgdo, Industrial, odonto-médico-
hospitalar e comercial)

4753-9/00 | Comércio varejista especializado de eletrodomésticos e equipamentos de
audio e video
4930-2/02 | Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,




intermunicipal, interestadual e internacional
4649-4/04 | Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria
4511-1/01 Comeércio a varejo de automdveis, camionetas e utilitdrios novos
8650-0/07 | Atividades de terapia de nutri¢do enteral e parenteral
6630-4/00 | Atividades de administragdo de fundos por contrato ou comissao
4771-7/01 | Comércio varejista de produtos farmacéuticos, sem manipulagdo de
férmulas
4773-3/00 | Comércio varejista de artigos médicos e ortopédico
Comércio atacadista de outros q‘qulpamentos e artigos de uso pessoal e
domeéstico ndo especificados anteriormente (artigos para habitagdo de
4649-4/99 vidro, cristal, porcelana, borracha, pldstico, metal, madeira, vime, bambu e
outros similares - panelas, lougas, garrafas térmicas, escadas domésticas,
escovas, vassouras, cabides, etc.)
4649-4/01 Comércio atacadista de equlﬁamentos elétricos de uso pessoal e
doméstico
4692-3/00 | Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predomindncia de
insumos agropecudrios
4639-7/01 Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral
4683-4/00 | Comércio atacadista de defensivos agricolas, adubos, fertilizantes e
corretivos do solo
4772-5/00 | Comércio varejista de cosméticos, produtos de perfumaria e de higiene
pessoal
4751-2/01 | Comércio varejista especializado de equipamentos e suprimentos de
informatica ;
4693-1/00 Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominincia de
alimentos ou de insumos agropecudrios
5250-8/04 | Organizago logfstica do transporte de carga
4789-0/05 | Comércio varejista de produtos saneantes domissanitarios
4651-6/02 | Comércio atacadista de suprimentos para informatica
8650-0/02 | Atividades de profissionais da nutrigo
4930-2/01 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
municipal
4511-1/03 | Comércio por atacado de automdveis, camionetas e utilitdrios novos e
usados
4623-1/09 | Comércio atacadista de alimentas para animais

CLAUSULA QUARTA - Do Inicio das Atividades e Prazo de Duragdo.
A sociedade iniciou suas atividades 23/08/2018 e seu prazo de duragdo é indeterminado.

CLAUSULA QUINTA - Do Capital.

O capital social da Sociedade Limitada Unipessoal é de RS 300.000,00 (trezentos mil reais),
divididos em 300.000,00 (trezentas mil) quo de valor nominal RS 1,00 (um real),
integralizadas em moeda corrente no Pals, pela Unica sécia, distribuida da seguinte forma:

NOME N° DE QUOTAS VALOR (R$)
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 300.000 300.000,00
TOTAL 300.000 R$ 300.000,00

Ass



CLAUSULA SEXTA: A responsabilidade do tnico sécio é restrita ao valor de suas quotas,
responderd solidariamente pela integralizacdo do capital social.

CLAUSULA SETIMA: Da responsabilidade do dnico sécio.
A responsabilidade do unico sécio cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, que respond
solidariamente pela integralizagdo do capital social.

CLAUSULA OITAVA - Da Administragio e uso de Firma.

A administragdo da sociedade é exercida individualmente pela socia Gnica PATRYNE
RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, ficando dispensado de prestar caugdo, razdo pela qual
compete ao administrador a dire¢do dos negécios sociais e a pratica dos atos necessarios ao
funcionamento normal e regular das atividades econfmicas da sociedade, podendo ele
receber, dar quitagdo, pagar contas em geral, contralr obrigagdes, abrir, movimentar e
encerrar contas bancdrias, representar de qualquer forma a sociedade perante drgdos da
administragdo publica Federal, Estadual e Municipal, adquirir, vender, gravar ou onerar
iméveis ou quotas representativas do capital social da sociedade, constituir penhor de
qualquer natureza, inclusive caugdo de titulos e de direitos creditérios, constituir
Procuradores por instrumento publico ou particular de mandato, mediante especificacdo
naquele documento, dos atos ou operagBes que poderfio praticar, bem como do prazo de
duragdo do mandato que sendo para representacdo em juizo, podera ser por prazo
indeterminado, e tudo mais que se fizer necessario para o fiel cumprimento do mandato.

CLAUSULA NONA - Do Balango e Prestagdo de Contas.

O exercicio social serd coincidente com o ano-calenddrio, terminando em 31 de dezembro
de cada ano, quando serd procedido o Ievantamepto do Iinventario, do balango patrimonial e
do balango de resultade econémico e efetuada a apuragdio de resultados, os quais serdo
atribuidos ao sdcio Unico proporcionalmente s suas quotas de capital. Podendo os lucros a
critério do mesmo, serem distribuidos ou ficarem em reserva na sociedade.

CLAUSULA DECIMA - Das Filiais e Outras Dependéncias.
A sociedade Limitada Unipessoal poderd a qua!quer tempo, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteragdo contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA — Do Pré-labore.
A sdcia Unica poderd fixar uma retirada mensal, a titulo de “pro labore”, observadas as
disposi¢cOes regulamentares pertinentes,

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA - Do falecimento ou Incapacidade Superveniente.

Em caso de falecimento do Unico sécio a Sociedade Limitada Unipessoal podera continuar
com suas atividades com os herdeiros e/ou sucessores do “de cujus” ou do incapaz. Ndo
sendo possivel, ou inexistindo interesse destes, a sociedade podera ser dissolvida,

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA ~ Desimpedimento e Legislagio Aplicdvel,

A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo estd impedida de exercer a
administragdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenagdo criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos
publicos; ou por crime falimentar, de prevaricagdo, peita ou suborno, concussdo, peculato, ou
contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagbes de consumo, fé ptblica, ou a propriedade.
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CLAUSULA DECIMA QUARTA- Do Foro.
Fica eleito o foro de Teresina — Pl para o exercicio e o cumprimento dos direitos e obrigagoge N Ue2023
resultantes deste contrato. g = =

E, por estar assim justo e contratado, assina este instrumento em 01 via.

Teresina — Pl, 24 de |aneiro de 2022,

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

MARIA PAULA SANTOS GABRIEL DE OLIVEIRA NUNES
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AssJ-ﬁi

ADITIVO N2 06 PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA NIRE N.2 22200488021, CNPJ

Pelo presente instrumento particular e na melhor forma do direito

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, brasileira, casada sob o regime da comunhdo
parcial de bens, empresirio, natural de Teresina/Pl, data de nascimento 17/12/1985,
portadora do documento de identidade RG n® 2208363 SSP-PI, CPF n" 021.454.693-46,
residente e domiciliado na Rua Demerval Lobdo, 640, Apt? 101, Bairro: Jéquei, CEP: 64048-100
em Teresina — PI, (inica sécia da sociedade empresdria limitada Unipessoal sob a firma social
PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA., inscrita sob o CNPJ n® 31.317.338/0001-03, estabelecida
na Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente, CEP: 64022135 em Teresina
- PI, com seus atos constitutivos devidamente arqu!vados e registrados na Junta Comercial do
Estado do Piaui sob o NIRE n* 22200488021 por despacho em 23/08/2018 resolvem alterar seu
contrato na forma que segue:

CLAUSULA PRIMEIRA:

O objeto da sociedade passa a ser:

CNAE - Fiscal Descrlﬂo da Atividade
4644-3/01 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

4618-4/01 Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e
materiais odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 | Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinério
4645-1/01 Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

4645-1/02 Comérclo atacadista de préteses e artigos de ortopedia

4645-1/03 | Comércio atacadista de produtos odontoldgicos

4646-0/01 | Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

4646-0/02 | Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 | Comércio atacadista de artigos de escritdrio e de papelaria

4649-4/02 | Comércio atacadista de aparelhos eletrnicos de uso pessoal e doméstico

4649-4/08 | Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo
domiciliar

4651-6/01 Comércio atacadista de equipamentos de informatica

Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo
especificados anteriormente; partes e pegas (motores e transformadores
elétricos; sistemas para controle de incéndio; instrumentos e
equipamentos de medida; robots; maquinas, aparelhos e equipamentos
para usos técnico e profissional; méquinas e equipamentos para escritdrio,
4669-9/99 | exceto informadticos; outras mdquinas, aparelhos e equipamentos ndo
especificados  anteriormente, exceto para uso  agropecudrio,
terraplenagem, mineragdo e |construgdo, Industrial, odonto-médico-
hospitalar e comercial)




4930-2/02 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
intermunicipal, interestadual e prternacional

4649-4/04 Comeércio atacadista de mdveis & artigos de colchoaria \

8650-0/07 | Atividades de terapia de nutricdo enteral e parenteral

6630-4/00 | Atividades de administragdo de fundos por contrato ou comissdo
Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e
doméstico ndo especificados anteriormente (artigos para habitagdo de

4649-4/99 vidro, cristal, porcelana, borracha, plastico, metal, madeira, vime, bambu e
outros similares - panelas, lougas, garrafas térmicas, escadas domésticas,
escovas, vassouras, cabides, etc.)

4649-4/01 Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e
doméstico

4692-3/00 | Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominéncia de
insumos agropecuarios

4639-7/01 Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

4683-4/00 Comércio atacadista de defensivos agricolas, adubos, fertilizantes e
corretivos do solo

4693-1/00 Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predomindncia de
alimentos ou de insumos agropecudrios

5250-8/04 | Organizagdo logistica do transporte de carga

4651-6/02 | Comércio atacadista de suprimentos para informatica

8650-0/02 | Atividades de profissionais da nutri¢do

4930-2/01 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
municipal

4511-1/03 Comércio por atacado de automdveis, camionetas e utilitdrios novos e
usados .

4623-1/09 | Comércio atacadista de alimentas para animais

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

Em razdo das modificagGes contratuais, o Unico sdcio resolve consolidar o contrato
social tornando sem efeito, a partir desta data, as cldusulas e condicGes contidas no
contrato primitivo e alterages anteriores, passando a ter a seguinte redagdo.

CONSOLIDAGAO DO CONTRATO SOCIAL DA SOCIEDADE LIMITADA UNIPESSOAL

CLAUSULA PRIMEIRA - Da denominac&o. _
A sociedade gira sob a denominagéo Social PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA,, nome fantasia
PAC SAUDE DISTRIBUIDORA.

CLAUSULA SEGUNDA ~ Da sede.
A sociedade tem sede Avenida Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro: Lourival Parente, CEP:
64022135 em Teresina - PI,




CLAUSULA TERCEIRA - Do Objeto.
A sociedade tem como objeto

CNAE - Fiscal Descrigdo da Atividade

4644-3/01 Comércio atacadista de medlcar_riantos e drogas de uso humano

4618-4/01 | Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos,
cosméticos e produtos de perfumaria

4618-4/02 Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e
materiais odonto-médico-hospitalares

4644-3/02 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterinario

4645-1/01 Comércio atacadista de Instrumentos e materials para uso médico,
cirdrgico, hospitalar e de laboratérios

4645-1/02 Comérclo atacadista de prateses e artigos de ortopedia

4645-1/03 | Comércio atacadista de produtos odontolégicos

4646-0/01 Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

4646-0/02 | Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

4647-8/01 Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria

4649-4/02 Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico

4649-4/08 | Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo
domiciliar

4651-6/01 | Comércio atacadista de equipamentos de informatica
Comércio atacadista de outras maquinas e equipamentos ndo
especificados anterlormente; partes e pegas (motores e transformadores
elétricos; sistemas para controle de Incéndio; instrumentos e
equipamentos de medida; robots; maquinas, aparelhos e equipamentos
para usos técnico e profissional; maquinas e equipamentos para escritério,

4669-9/99 exceto informaticos; outras mdquinas, aparelhos e equipamentos ndo
especificados  anteriormente, exceto para uso  agropecudrio,
terraplenagem, mineragdo e construgdo, industrial, odonto-médico-
hospitalar e comercial)

4930-2/02 Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudancgas,
intermunicipal, interestadual e internacional

4649-4/04 | Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria

8650-0/07 | Atividades de terapia de nutrigdo enteral e parenteral

6630-4/00 | Atividades de administracéo de fundos-por contrato ou comissdo
Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e
doméstico ndo especificados anteriormente (artigos para habitagdo de

4649-4/99 | vidro, cristal, porcelana, borracha, pldstico, metal, madeira, vime, bambu e
outros similares - panelas, lougas, garrafas térmicas, escadas domésticas,
escovas, vassouras, cabides, etc.",)

4649-4/01 Comércio atacadista de equipamentos elétricos de uso pessoal e
doméstico

4692-3/00 | Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predomindncia de
insumos agropecudrios

4639-7/01 Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

4683-4/00 Comércio atacadista de defensivos agricolas, adubos, fertilizantes e
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corretivos do solo

4693-1/00 Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predomindncia
alimentos ou de insumos agropecuarios

5250-8/04 | Organizacdo logistica do transporte de carga

4651-6/02 | Comércio atacadista de suprimentos para informatica

8650-0/02 | Atividades de profissionais da nutri¢do

4930-2/01 | Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigosos e mudangas,
municipal

4511-1/03 Comércio por atacado de automovels, camionetas e utilitdrios novos e
usados

4623-1/09 | Comércio atacadista de alimentos para animais

4664-8/00 | Comércio atacadista de maquinas, aparelhos e equipamentos para uso

odonto-médico hospitalar; partes e pecas

CLAUSULA QUARTA - Do Inicio das Atividades e Prazo de Duragdo.
A sociedade iniciou suas atividades 23/08/2018 e seu prazo de duracio é indeterminado.

CLAUSULA QUINTA - Do Capital.

O capital social da Sociedade Limitada Unipessoalié de RS 300.000,00 (trezentos mil reais),
divididos em 300.000,00 (trezentas mil) quotas de wvalor nominal RS 1,00 (um real),
integralizadas em moeda corrente no Pals, pela Unica sécia, distribuida da seguinte forma:

NOME N® DE QUOTAS VALOR (R$)
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 300.000 300.000,00
TOTAL 300.000 R$ 300.000,00

CLAUSULA SEXTA: Da responsabilidade do tnico sécio.
A responsabilidade do Unico sécio cada sécio é restrita ao valor de suas quotas, que responde
solidariamente pela integralizagdo do capital social,

CLAUSULA SETIMA - Da Administracdio e uso de Firma.

A administragio da sociedade é exercida Individualmente pela sécia Gnica PATRYNE
RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, ficando dispensado de prestar caugdo, razdo pela qual
compete ao administrador a diregdo dos negécios sociais e a pratica dos atos necessérios ao
funclonamento normal e regular das atividades econfimicas da sociedade, podendo ele
receber, dar quitagdo, pagar contas em geral, contrair obrigagbes, abrir, movimentar e
encerrar contas bancdrias, representar de qualquer forma a sociedade perante 6rgdos da
administragdo publica Federal, Estadual e Municipal, adquirir, vender, gravar ou onerar
imdveis ou quotas representativas do capital social da sociedade, constituir penhor de
qualquer natureza, inclusive caugdo de titulos e de direitos creditdrios, constituir
Procuradores por instrumento publico ou particular de mandato, mediante especificagdo
naquele documento, dos atos ou operagbes que poderdo praticar, bem como do prazo de
duragdo do mandato que sendo para representagdo em julzo, poderd ser por prazo
indeterminado, e tudo mais que se fizer necessérip para o fiel cumprimento do mandato.

CLAUSULA OITAVA - Do Balango e Prestagdo de Contas.

O exercicio social seréd coincidente com o ano-calendario, terminando em 31 de dezembro
de cada ano, quando sera procedido o levantamento do inventério, do balanco patrimonial e
do balango de resultado econémico e efetuada a apuragdo de resultados, os quais serdo
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critério do mesmo, serem distribuidos ou ficarem em reserva na sociedade.

CLAUSULA NONA - Das Filiais e Outras Dependéncias.
A sociedade Limitada Unipessoal poderd a qualquer tempo, abrir ou fechar filial o
dependéncia, mediante alteragdo contratual assinada por todos os sécios.

CLAUSULA DECIMA — Do Pré-labore.
A sécia Unica poderd fixar uma retirada mensal, a titulo de “pro labore”, observadas as

disposigGes regulamentares pertinentes.

CLAUSULA DECIMA PRIMEIRA - Do falecimento ou Incapacidade Superveniente.

Em caso de falecimento do tnico sécio a Sociedade Limitada Unipessoal podera continuar
com suas atividades com os herdeiros e/ou sucessores do “de cujus” ou do incapaz. Ndo
sendo possivel, ou inexistindo interesse destes, a sociedade podera ser dissolvida.

CLAUSULA DECIMA SEGUNDA ~ Desimpedimento e Legislagdo Aplicavel.

A administradora declara, sob as penas da lei, que ndo estd Impedida de exercer a
administracdo da sociedade, por lei especial, ou em virtude de condenag&o criminal, ou por se
encontrar sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que temporariamente, o acesso a cargos
publicos; ou por crime falimentar, de prevaricacdo, peita ou suborno, concussio, peculato, ou
contra a economia popular, contra o sistema financeiro nacional, contra normas de defesa da
concorréncia, contra as relagées de consumo, fé publica, ou a propriedade.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA- Do Foro.
Fica eleito o foro de Teresina — Pl para o exerciciol.e o cumprimento dos direitos e obrigacdes

resultantes deste contrato.
E, por estar assim justo e contratado, assina este instrumento em 01 via.
Teresina - Pl, 29 de abril de 2022,

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
Titular/ Administradora
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Secretaria Especial de Desburocratizagéo, Gestao e Governo Digital
Secretaria de Governo Digital

Departamento Nacional de Registro Empresarial ila Integragéo

1 ASSINATURA ELETRONICA
|
|

Gertiﬁcarqos_ que o ato da empresa PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA consta assinado digitalmente por:

. iCPFa‘CNPJ Nome
02145469346 PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

| |
|

CERTIFICO O REGISTRO EM 10/05/2022 11:22 SOB N° 20220272697,
PROTOCOLO: 220272697 DE 06/05/2022.

CODIGO DE VERIFICAGAO: 12205887658. CNPJ DA SEDE: 31317338000103.
NIRE: 22200488021, COM I'I'l:ﬂ';l DO REGISTRO EM: 29/04/2022.

PAC BAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

J MATEUS FRANCISCO SANTOS RUFING VIEIRA
e SECRETARIO-GERAL
m.ptaul.di.gi.tll.bi.gw.hr

A validade deste documento, se impresso, fica sulelto A comprovagde de sua autenticidade nos respectivos portais,
informandn seus respectives codiges de verificagio.



Governo do Estado do Piaul |
Secretaria Especial da Micre e Pequena Empresa - SEMPE
Junta Comercial do Estado do Plaul

|
CERTIDAO DE INTEIHO TEOR
Fotocépia de Processo

T

 Sistema Naclonal de Registro de Empresas Mercantis - SINREM

Cortificamos qua as informagées abaixo constam dos documantos arguivados
1 nesta Junta Comercial 8 6o vigentes na data da sua expedigln,

Nome Em rial: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA Protocolo: PIC2201571062
Natureza Juridica: Sociedade Empreséria Limitada

NIRE: . CNPJ: Natureza Juridica: Sociedade Empresdria Limitada Ultimo Arquivamento  Ndmero:
0488021 3131733800103 Data: 10/05/2022
Iva solicltado:
I { Namero: Data; Ato:
20220272087 100622022 ALTERAGAD

| ' Esta certidlo fol emitida pela Junta Comercial em 23/06/2022, & 10:16:45 {hordrio de Brasfia),
Se impressa, verlficar sua autenticidade no https:/www.plauidigital.pl.gov.br, com o cédigo 9SVGAPMY,

R |

PIC2201571062

MATELIS FRANCISCO SANTOS RUFINO VIEIRA
‘ Secratério Garal
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
_ FUNDADO EM 1888
-aPRIMElROhl;GISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
| PESSOA
|
Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 | Fax: (B3) 3244-5484
http:/fwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valbe Azasvedo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e Tutelas
com atribuig da autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em viriude de Lei, etc...

DECLARA pq'e os devidos fins de direito que, o documento em anexo Identificado Individualmente em cada Cédigo de Autenticagéio Digital’ ou na referida
séquénda foi auftenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®,

LARO aliida que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da afividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi

ido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagfio obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de
Otas e registro, composto de um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa
Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego
hitps://corregedaria.tjpb jus.br/selo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa SARAIVA & QUEIROZ LTDA tinha posse de um
decumento com as mesmas caracter(sticas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da empresa SARAIVA & QUEIROZ LTDA a
rqsponsabiﬁ ade, Uinica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 11/01/2021 07:36:57 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1% 10° e seus §§ 1° @ 2° da MP 2200/2001, como também, o documento elelrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azatedn Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa SARAIVA & QUEIROZ LTDA ou ao Cartério pelo enderego de e-malil
autentica@azevedobastos.not.br

Para Informa#a; mals detalhadas deste ato, acesse o site hitps;/autdigital azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital,,
Esta Dachmﬁo-‘é valida por tempo indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.
'Cédigo wﬁutﬁnﬂngéo Digital: 99022911191202380380-1
Legisla ntes: Lei Federal n® 8.835/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provistria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei Estadual n®
B.??21r'2003 Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
O referido & verdade, dou fé.
| CHAVE DIGITAL

]
05b1d?3-¢fd§4f05712d69fa8b005b4cb3534dd3651 f457395619026¢cc1 Boa56393?288df901ﬁ?1020&4 36791762bde29b63c18¢3d74126c81b2cdeaTd794a7
| 29d76292a6a72fc99598bbc1e33aeb

| Cai
" Madida Priivisdria He2,
¢ | e Byt de 268 %




Governo do Estado do Piaul _
Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa - SEMPE
Junta Comercial do Estado do Piauf
: CERTIDAO ESILEG[F!GA
i T ~ Sistema Nacional de Regisiro de Empresas Mercantis - SINREM

| Certificamos que as informagbes sbalxo constam dos
nesta Junta Comercial e séo vigantes na data da

Certificamos que PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA Protocolo: PIC2302003431
2 registrada nesta Junta Comerclal, como segue:
| |

|
ATIVA
Status
‘ SEM STATUS
tego Completo Honry Wall de Carvaiho, N 5089, xxxxx, Lourlval Parene - Toresina/Pl - CEP 84022-135
| Arepivemardoe Pejerors
Ato ' Namero ' Descrigio
310 | 20220507970 OUTROS DOCUMENTOS DE INTERESSE DA EMPRESA /
EMPRESARIO
002 i 20220272697 ALTERAGAQ DE DADOS (EXCETO NOME
mm
002 20220272697 DE CONTRATQ/ESTATUTO
002 20220037841 CONSOLIDAGAD DE CONTRATO/ESTATUTO
002 20220037841 |  ALTERACAQ DE DADOS (EXCETO NOME
| 1PF /
317 20210622121 DESENQUADRAMENTO DE MICROEMPRESA
002 20210037881 CONSOLIDAGAO DE CONTRATQ/ESTATUTO
002 20210037881 ALTERACAOQ DE DADOS E DE NOME EMPRESARIAL
223 20200136437 /4 BALANCO
002 20200080830 ' CONSOLIDAGAC DE CONTRATO/ESTATUTO
002 20200080830 Amsm DE DADOS (EXCETO NOME
223 20190244712
002 20190240588 IDAGAO DE CONTRATO/ESTATUTO
002 20190240555 BAD DE DADOS E DE NOME EMPRESARIAL
002 20190202262 AD DE DADOS E DE NOME EMPRESARIAL
223 20180491210 :
315 20180281437 O DE MICROEMPRESA
090 22200488021
o cadigo WIG
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Governo do Estado do Piaui |
Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa - SEMPE
Junta Comercial do Estado do Piauf

CERTIDAO SIMPLIFICADA
Sistema Naclonal de Registro de Empresas Mercantis - SINREM
Certificamos que &s Informagbes abaixo congtam dos arquivados
! nesta Junta Comercial & mmmmu expedigio.
Nome r.n+-p| PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA Protocolo: PIC2302003490
NIRE : | sgo0zi
Naturazas . : Soclecado Emprosdria Limitada
W CNPJ Data de Ato Constitutivo | Iniclo de Atividade
_ 31.317.338/0001-03 23/08/2018 23/08/2018

0 Completo
Avenida Henry Wall de Carvalho, N° 5058, Lourival Parente - Teresina/P| - CEP 84022-138

%TACAD]STA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO

DE MED ENTOS, COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA REP ANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE
INSTRU E MATERIAIS ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO
VETE 10 COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABO I0S COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS

OGICOS COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PROD DE PERFUMARIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE
HIGIENE PESSOAL COMERCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRON DE USO PESSOAL E DOMESTICO COMERCIO ATACADISTA DE
MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAQ DOMICILIAR
COMERCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS
ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR PARTES E PECAS COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS NAO
ANTERIORMENTE PARTES E PECAS (MOTORES E MADORES ELETRICOS SISTEMAS PARA CONTROLE DE

INSTRUMENTOS E EQUIPAMENTOS DE MEDIDA ROBOTS MAQU  APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USOS TECNICO E

PROFISSIONAL MAQUINAS E EQUIPAMENTOS PARA ESCRITORIO; EXCETO mawmcoa OUTRAS MAQUINAS, APARELHOS E
EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE, PARA lﬁﬂ ARIO, TERRAPLENAGEM, MINERACAOC E
CONSTRUGAO, INDUSTRIAL, ODONTO-MEDICO-HOSPITALAR E ERC 'ORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS
PERIGOSOS E MUDANCAS, INTERMUNICIPAL, INTERESTAD!I \ COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO
E DE PAPELARIA COMERCIO ATACADISTA DE ALIME D ATACADISTA DE DEFENSIVOS AGRICOLAS, ADUBOS,

SE COHFIETIVOS DO SOLO OOME ' \ D _ BERAL, COM PREDOMINANCIA DE INSUMOS
PE 3 IA DE ALIMENTOS OU DE INSUMOS
OPE! UAF“OS GOMERCBO ATACADISTA DE ES DE ADMINISTRACAO DE FUNDOS POR
RATO OU COMISSAO COMERCIO ATA COMERCIO POR ATACADO DE
QVEIS, B E US ISTIC TRANSPORTE DE CARGA COMERCIO
'A DE EQUIPAMENTOS ELETRICOS SO PES RGIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL,
- ' A, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E
PIA DE NUTRICAO ENTERAL E PARENTERAL
STICO NAQ ESPECIFICADOS
PLASTICO, METAL, MADEIRA, VIME, BAMBU

JANCAS, UNICIPAL ATIVIDADES DE PRO
COMERCIO ATACADISTA DE OUTROS EQUIPAI
ORMENTE(ARTIGOS PARA HABITACAD D

E OUTROS SIMILARES - PANELAS, LOUCAS, G 3, ESCOVAS, VASSOURAS, CABIDES, ETC.)

Capital Social Porte Prazo de Duragéo

R$ 300.000,00 (trezentos mil reais) Demais Indeterminado

Capital Integrallzado

R$ 300.000,00 (trezentos mil reais)

Dados do Sécio

Nome CPFICNPJ Participagéio no caplital Espécle de séclo  Administrador Término do mandato

PATR RHAVANNE DA  021.454,6083-46 R$ 300.000,00 Séclo S Indeterminado

SILVA| . EIROZ

1 ]

Dados do Administrador

Nome CPF Términe do mandato

PAM RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ 021.454.693-46 Indeterminado

Ultimo Arquivamento Situagio

Data Numero ATIVA

03/08/2022 20220507870 310/ 310 - OUTROS DOCUMENTOS DE Stalus
INTERESSE DA EMPRESA / EMPRESARIO SEM STATUS

1de2
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' Proc. N° 0232023

pss G
Governo do Estado do Piaui L
&)

Secretaria Especial da Micro e Pequena Empresa - SEMPE PIAUT
Junta Comercial do Estado do Piauf M

11 CERTIDAO SIMPLIFICADA S

. Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantis - SINREM
Cartificamos que as informagies abaixo constam des dogumentes arquivados
! | nesta Junta Comercial e 380 vigentes na data da q.uaaxpudiﬁﬁo
| Noms gmp{nrm PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA Protocolo: PIG2302003490

NIRE : 222 BBD21
| Natureza Jutidiea: Socledade Empraséria Limitada

| Esta certidao Tol emitida automaticaments sm U4/07/0023, as 06:00:08 (horafio de Brasiia).
Se impressa, verificar sua autenticidade no hitps:/www.plal IdlgnaLpl gov.br, com o codigo TIAXOSUS.

MATEUS FRANCISCO SANTOS RUFINQ VIEIRA

' Secretério(a) Geral

2de 2



REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

}mmmn:’l 09:08 about:blank
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1. mmm-m camionotas o ulilitdrios novos e usados
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comercials e agentes do comércio de instrumentos » matsrlals odo

omércio atacadista de produtos alimenticios em geral
omérelo atacadlsta de medicamentos & drogas de uso v

presentantes
D! gmimlu atacadista do allmentos para animals

érclo atacadinta de proteses » artigos do

Eormireic Macadil de srodins g6 Bk Hnasen's sorssorvaghe Sl
Somércio atacadista de outros equipsmentos e artigos de uso pessosl o doméatico nilo especificados
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la Instruglio Normaliva RFB n® 1,863, de 27 de dezembro de 2018.
dia 01/08/2023 &s 09:08:09 (data e hora de Brasilia).
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mmfzo_q. 09:08 about:blank

‘ REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

3341 103 COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAD mw. 5.1 |
MATRIZ CADASTRAL

|
PAC S. 1 IBUIDORA LTDA I
niio aspecificados | partes & pegas
3.4-00 - fartilizantes » corretivos do
500 - Minlo&uﬂhh::mmdwlummkmwmum anticios
¥ 0 - ta mar |mﬂ"‘ﬂ“‘.‘h‘*
érolo atacadista de dorias sm geral, sam predomindncia de alimentos ou de Insumos

0-2-01 - Transports rodovlirio de carga, axcato produlos perigosos & mudsngas, municipal.
0-202 - mmmammmm & mudangas, Intermunicipal, Interestacual ¢

.r'ﬂmmm | [ [ |
T | e [ ]
|
1

Aprovado pela Instrugio Normativa RFB n® 1.863, de 27 de dezembro de 2018,
Emitido no tia 01/08/2023 as 09:08:09 (data e hora de Braslia). Pégina: 2/2

.
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasl|
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

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

' Nome: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
- CNPJ: 31.317.338/0001-03

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

\ Esta certiddo é valida para o estabelecimento matriz e suas fillals e, no caso de ente federativo, para
todos os érgdos e fundos plblicos da administrag@o direta a ele vinculados, Refere-se a situagéo do
sujeito passivo no &mbito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigbes sociais previstas
nas alineas 'a’ a 'd' do paragrafo Ginico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991,

‘A aceitagdo desta certiddo esta condicionada & verificagéo de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>.

Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.761, de 2/10/2014.
'Emitida as 11:04:04 do dia 11/07/2023 <hora e data de Brasilia>.

Vélida até 07/01/2024.

Codigo de controle da certiddo: 1F78,A4EC.B734.CDE4

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
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Proc. N° Ug3/2023
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MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasl|

Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

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

Nome: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
CPF: 021.454.69346

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

Esta certiddo se refere a situagéo do sujeito passive no @mbito da RFB e da PGFN e abrange
inclusive as contribuigbes socials previstas nas alineas ‘a’ a 'd’ do pardgrafo tnico do art. 11 da Lei n°
8.212, de 24 de julho de 1991.

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

' Certiddo emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n° 1.751, de 2/10/2014.
- Emitida as 09:34:00 do dia 23/05/2023 <hora e data de Brasilia>.
| Vélida até 19/11/2023.

Caddigo de controle da certidéo: 0994.02EF .BE17.5204

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.



21/07/12028, 08:43 Consulta Regularidade do Empregador

Voltar Imiprimir

CAIXA

Certificado de Regularidade do FGTS -

CRF

Inscrigéo: 31.317.3368/0001-03

Raz8o Social: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

Enderego: AV HENRY WALL DE CARVALHO 5059 / LOURIVAL PARENTE / TERESINA / PI / 64022-135

A Calxa Econdmica Federal, no uso da atribuiglo que Ihe confere o Art. 7, da Lel 8.036, de 11 de
malo de 1990, certifica que, nesta data, a empresa acima |dentificada encontra-se em situacio
regular perante o Fundo de Garantla do Tempo de Servico - FGTS,

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

Valldade:13/07/2023 a 11/08/2023
Certificagio NGmero: 2023071322050079641577

Informacio obtida em 21/07/2023 08:43:08

A utilizagio deste Certificado para os fins previstos em Lel esta condiclonada a verificagdo de
autenticidade no site da Caixa: www,caixa.gov.br

https://consulta-crf,caixa,gov.br/consultacrf/pages/consultaEmpregador.jsf 11



ia: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA

F‘AC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

- 6926

Proc. N° V2023
nwmi!ﬁ}

Data de Validade l Namero do CRF
13/07/2023 a 11/08/2023 2023071322090079641577
24/06/2023 a 23/07/2023 2023062404370699968026 i
05/06/2023 a 04/07/2023  2023060503243160330079 T
17/05/2023 a 15/08/2023 ~ 2023051704270570310250 ™
28/04/2023 a 27/06/2023  2023042804052375030514 il Sk
09/04/2023 & 08/06/2023 2023040803095993289297 3
21/03/2023 a 19/04/2023  2023032103675187515229 il
02103/2023 a 31/08/2023 2023030204244166661805 ) 'y
11/02/2023 a 12/03/2023 12023021103872992797704 {3
23/01/2023 a 21/02/2023 2023012303435025128457 T
""" 04/01/2023 a 02/02/2023  2023010404185632265784 -
16/12/2022 a 14/01/2023 2022121604202541838865 i
27/11/2022 a 26/12/2022 2022112703461373328185
08/11/2022 a 07/1212022 2022110804520206910006 e
20/10/2022 a 18/11/2022 |20221ozo1nq5249341nzs4 my .
30/09/2022 a 29/10/2022 2022093003305695075085 >
11/09/2022 a 10/10/2022 2022091103172291857875 L
23/08/2022 8 21/09/2022 | 2022082303402001727200
04/08/2022 a 02/08/2022  2022080403485225797824
116/07/2022 a 14/08/2022 2022071603125670245412
|27/06/2022 2 26/07/2022  2022062703160783869023
08/06/2022a 07/07/2022  2022060818373791898953 i il
20/05/2022 & 18/06/2022 2022052002115618236941
01/05/2022 a 30/05/2022 2022080101611133436057 1
12/04/2022 a 11/05/2022 2022041202084994301120
24/03/2022 a 22/04/2022 | 2022032402122929250108
05003/2022a 03/04/2022 | 2022030501863764294828
14/02/2022 a 15/03/2022 2022021401673810812304 :
|26/01/2022 a 240212022 1 2022012609162893992144 —
27/12/2021 a 25/01/2022 2021122705523316212369
08/12/2021 a 06/01/2022 2021120804530101247929 o
19/11/2021 a 18/12/2021 2021111904445086169694
131/10/2021 a 20/11/2021 2021103104171165895320
12/10/2021 & 10/11/2021 |2021?n1 208034725087200 .
23/09/2021 a 22/10/2021  2021092304524211489908
| 04/09/2021 & 03/10/2021 2021080404570284179986
16/08/2021 a 14/09/2021 20210&1&0@4956704200 ]
28/07/2021 2 26/08/2021 2021072605090047568568
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- @4 "= ESTADO DO PIAUI
| & SECRETARIA DA FAZENDA

FICHA CADASTRAL

| righio: 19.627.466-4 CNPJ: 31.317.338/000%Q3

MM'I'I '3a GERAT TERESINA Tipo de Pessoa: JURIDICA
:ia Reglonal: AGEAT TERESINA Situaglio Fiscal: REGULAR
Cadastral: ATIVO . (itima Atualizaglio;: 01/08/2022
o Fiscal: SIM  Sit. SIPAF: PF Optante NF:NAO  Exportador:NAO Insc, Prazo Certo: NAO

Nome Empresarial: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

! AVE HENRY WALL DE CARVALHO NGmero: 5059
Complemento: Referéncla:
. Balrro: LORIVAL PARENTE Municiplo: TERESINA UF: PI
fone: 86 33037105 FAX: CEP: 64022136 C. Postal: CEP C.Postal:

Telefone DIEF: 86 33037105

Bairro: LORIVAL PARENTE Municiplo: TERESINA UF: PI
CEP: CEP C.Postal:

Regime Recolhimento: CORRENTISTA Iniclo Atlv.:  14/09/2018

la Comerclal: 22200488021 Data da Constitulgio: 23/08/2018 Tipo Utllizaglio: LOJA
: 0za .wmuu- SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA Cat, Estabelec.: MATRIZ OU UNICO
|

oclal: 300000 Area Utliizada (m2): 0

Comércio atacadista de produtos odontolégicos
Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria
Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

Comércio atacadista de artigos de escritério e de papelaria

4649401 Comeércio atacadista de equipamentos eléiricos de uso pessoal @ doméstico
|
4849;4_@4 Comércio atacadista de méveis e artigos de colchoaria
464969'_:5 Comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagdo domiciliar

4649499 Comércio atacadista de outros equipamentos e artigos de uso pessoal e doméstico néo especificados anteriormente
|



|

|
4@51#11

48_51'#2

45111L3

8650002

aes‘n&w'

46184[;)2

4623109
]_

)
43397_?}1

4644302
4645101

4645102

Comercio atacadista de equipamentos de informatica

Comércio atacadista de suprimentos para informatica

COMERCIO POR ATACADO DE AUTOMOVEIS, CAMIONETAS E UTILITARIOS NOVOS E US

Comércio atacadista de méquinas, aparelhos e equipamentos para uso odonto-médica-hospitalar; part
Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico

Comeércio atacadista de outras maquinas 8 equipamentos ndo especificados anteriormente; partes e pegas
Comércio atacadista de defensivos agricolas, adubos, fertilizantes e corretivos do solo

Comeércio atacadista de mercadorias em geral, com predomindncia de produtos alimenticios

Comércio atacadista de mercadorias em geral, com predominancia de insumos agropecuérios

Comércio atacadista de mercadorias em geral, sem predominancia de alimentos ou de insumos agropecuarios
Transporte rodovidrio de carga, exceto produtos perigo*os e mudangas, municipal

Transporte rodoviério de carga, exceto produtos perigoesos e mudangas, Intermunicipal, interestadual e internacional
Organizagéo logistica do transporte de carga

Representantes comercials e agentes do coméreio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria
Atividades de administragéo de fundos por confrato ou comisséo

Atividades de profissionais da nutrigéo

Atividades de terapia de nutrigéo enteral e parenteral

Representantes comercials e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares
Comércio atacadista de alimentos para animais

Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral|

COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

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

Comérclo atacadista de priteses e artigos de ortopedia






GOVERNO DO ESTADO DO PIAUI
PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

CERTIDAO QUANTO A DIVIDA ATIVA DO ESTADO
n°® 230731317338000103

(Emitida em atengio ao que dispde a Instrugio Normativa PGE/PI n® 01°2015)

-

IDENTIFICACAO DO(A) REQUERENTE

_ZTNSCRIC?KO ESTADUAL
19.627.466-4
CNPJ/CPE
31.317,338/0001-03
NOME/RAZAO SOCIAL

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

Ressalvado o direito da Procuradoria Geral do Estado de inscrever e cobrar dividas que venham a ser apuradas, certifico para
'os devidos fins, a requerimento do(a) interessado(a), que, revendo o8 registros da Se¢lio de Divida Ativa da Procuradoria Geral
do Estadt; do Piaui, verifiquei nada existir em nome do(a) requerente acima identificado(a) até a presente data e hordrio, ¢, para
constar, foi emitida a presente certidiio.

| Procuradoria Geral do Estado
Procuradoria Tributdria
EMITIDA VIA INTERNET EM 14/07/2023, AS 13:20:28

VALIDA ATE 12/10/2023

q ESTE DOCUMENTO NAO TERA VALIDADE ANTES DE SUA AUTENTICACA®Q VIA INTERNET, NO SITE http:/webas.sefaz.pi.gov.br/certidnonft-web

Chave para Autenticagdo: 190A-E828-772F-5E1E-201D-79BC-DB58-48ED




14 'ﬁ ertiddo Negativa da Divida Ativa-CNDA  » 0§ Certiddo da SituagBio Fiscal Tributéria - CSFT
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GOVERNO DO ESTADO DO PIAUf
SECRETARIA DA FAZENDA

‘ CERTIDAO DE SITUACAO FISCAL E TRIBUTARIA
' n° 2307243131733300010301

RAZAO SOCIAL

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO BAIRRO OU DISTRITO

AVE HENRY WALL DE CARVALHO 5059 LO!;!IVAL PARENTE

MUNICIPIO CEP

PERESINA 64022135

CPF/CNPJ (N°) INSCRIGAO ESTADUAL

31.317.338/0001-03 19.627.466-4

Ressalvado o direito de a Fazenda Estadual cobrar e inscrever quaisquer dividas de responsabilidade do sujeito
passivo Zixma identificado que vierem a ser apuradas, certifica-se que 0 mesmo encontra-se em SITUACAO
FISCAL REGULAR.

—

Certidio emitida com base na Portaria GSF n” 106/06, de 12 de abril de 2006.
Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
Validade ?&te documento: 60 (sessenta) dias contados da data de sua emisséo.

EMITIDA VIA INTERNET EM 24/07/2023, AS 11:40:36
VALIDA ATE 22/09/2023

L

ESTE DOCUMENTO NAO TERA VALIDADE ANTES DE SUA AUTENTICACAO VIA INTERNET, NO SITE
hitp:/fwebas.sefaz.pi.gov.bricertidaonft-web

Chave para Autenticagio: B224-1695-6062-E20D-36F1-BC71-E566-898A
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SECRETARIA DAS SESSOES
Diretoria de Gestio Processual
Divisio de Acompanhamento e Controle de Decisbes

Tribunal de Contas
- do Estado do Piaui

CERTIDAO DE DEBITOS

N°® 17214/2023

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA
CNPJ: 31.317.338/0001-03

O Tribunal de Contas do Estado do Piaul CERTIFICA, para os devidos
fins, que, até a presente data e de acordo com os dados disponiveis no sistema de
informagdes desta Corte de Contas, NAO CONSTA em nome do (a) requerente
acima identificado(a) registro de débito pendente de pagamento.

A presente certificagdo exclui os débitos (Multas ou Imputagéo de
Débito) relativos a processos em tramitagdo que ainda ndo foram objeto de
deliberagéo por parte desse Tribunal, ou que ndo foram cadastrados nos Sistemas
de Controle de Débitos desta Corte de Contas, bem como as multas e débitos
aplicados em julgamentos referentes a exercicios financeiros anteriores a 2010, cuja
certificagéo devera ser solicitada através do Protocolo do TCE/PI.

Esta certiddo é valida até 03/09/2023, estando condicionada a
verificagdo de sua autenticidade na Internet, no endereco https://sistemas.tcepi.tc.
br/certidoes.

Secretaria das Sessdes, em 03/07/2023

Certiddo gerada automaticamente com base em consulta a base de dados do
TCE/PI. Esta certiddo pode ser verificada atrdaves do cédigo de autenticagao:

1137-E9AB-540E-338D

© Av. Pedro Freitas 2100 | Centro Administrative | Teresina - Pl | CEP: 64018-900 0®00
@ (86) 3215-3800 | CNPJ: 05.818.935/0001-01 TCEPIAUI
© tce@tcepi.tc.br 1



B | SECRETARIA DAS SESSOES
Tribunal de Contas _ DGESP - Diretaria de Gestdo Processual

do" Estadg do M DACD - Divisga de Acompanhamento e Controle de DecisBes

- PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
CPF: 021.454.693-46

O Tribunal de Contas do Estado do Piaui CERTIFICA, para os devidos

. fins, que, até a presente data e de acordo com os dados disponiveis no sistema

. de informagdes desta Corte de Contas, NAO CONSTA em nome do (a)
| requerente acima identificado (a) registro de débito pendente de pagamento.

A presente certificagdo exclui os débitos (Multas ou Imputagéo de
Débito) relativos a processos em tramitagdo que ainda ndo foram objeto de
deliberagédo por parte desse Tribunal, ou que ndo foram cadastrados nos
Sistemas de Controle de Débitos desta Corte de Contas, bem como as
multas e débitos aplicados em julgamentos referentes a exercicios financeiros
anteriores a 2010, cuja certificagdo devera ser solicitada através do Protocolo
do TCE/PI.

| Esta certiddo é vélida até 25/09/2023, estando condicionada &
verificagdo de sua autenticidade | na Internet, no  enderego
. http://www.tce.pi.gov.br/Certidoes/.

Secretaria das Sessdes, em 25/07/2023.

Numero da certiddo: 19420/2023 Cddigo de validagéo: 3B87-906D-4B41-CFE6

Validavel em: https://sistemas.tcepi.tc.br/certidoes/validarCertidao . xhtmi
Q A Pn*lm Froitas 2100 | Contrd Admindseative | Temsinee | Ci'ﬁ.ﬁiﬁlﬂurﬂm “soe
O sl Bk o0 [ ONPE 058189350001 4R TCEPIAUI
e h,‘iqﬂ)#"dﬁ.ru e h.;ihf .



/(6937
Proc. N° Ug3/2023 32023

Ass_@

CERTIDAO CONJUNTA NEGATIVA E DA DIVIDA ATIVA DO MUNICIPIO
CODIGO DE CONTROLE: 0061363/23-03

CPFI¢NPJ: 31.317.338/0001-03
Contribuinte: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

Certificamos para os devidos fins de direito que, até a presente data, o contribuinte
acima identificado estd quite em relagdo a tributos e multas por descumprimento de obrigagéo
estabelecida na legislagdo municipal, ressalvado o direito de a Fazenda Municipal cobrar e
inscrever em Divida Ativa quaisquer débitos que venham a ser posteriormente apurados em seu
nome, conforme estabelecem os arts. 456 e 457 da Lei Complementar n° 4.974, de 26 de

. dezembro de 2016 (Cddigo Tributario do Municipio de Teresina).

ESTADO DO PIAU{
PREFEITURA MUNICIPAL DE TERESINA

SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANCAS - SEMF
COORDENACAO ESPECIAL DA RECEITA DO MUNIC{PIO

Emisséo: Teresina-Pl, as 13:15:40 h, do dia 11/07/2023
Validade: 09/10/2023
Certidéo sem validade para transferéncia de imével em cartorio.

Observagoes:

- A aceitagédo desta declaragéo esta condicionada a verificagéo de sua autenticidade na internet,
no enélarec;o http://www teresina.pi.gov.br

- Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

- Cerﬁdﬁo emitida conforme modelo definido no anexo |, do Decreto n® 11333/2011.

Codigo autenticidade: EOD8306A6AE6BODT
N° Via: 7



«DIGITAL »

Prefeitura Municipal de Teresina
Secretaria Municipal de Finangas

CARTAO DE INSCRIGAO

INSCRICAO MUNICIPAL N° 6046762

CODIGO DE CONTROLE: 0067206/23-84
CPFICNPJ NUMERO DE REGISTRO 4 DATA DE ABERTURA

KA B 31? 338!0001 -03 672062384 : 23/08/2018

RAZAO SOCIAL ) RESPONSAVEL LEGAL Lo ~ CPFICNPJ
PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

AVENIDA HENRY WALL DE CARVALHO, 5059 :
BAIRRO LOURIVAL PARENTE
TERESINA/P! - CEP: 64022-135

CNAE(S) / DESCRIGAO / RISCO
464430100 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO

451110300 - COMERCIO POR ATACADO DE AUTOMOVEIS, CAMIONETAS E UTILITARIOS NOVOS E USADOS

461840100 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA
461840200 - REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS ODONTOMEDICOHOSPITALARES

462310900 - COMERCIO ATACADISTA DE ALIMENTOS PARA ANIMAIS |

Emitido em: 01/08/2023 09:33:05




Prefeitura Municipal de Teresina
Secretaria Municipal de Finangas

CARTAO DE INSCRIGAO
INSCRIGAO MUNICIPAL N° 6046762

CNAE(S) / DESCRIGAO / RISCO

463970100 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL

464430200 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO VETERINARIO

464510100 - COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE LABORATORIOS
464510200 - COMERCIO ATACADISTA DE PROTESES E ARTIGOS DE ORTOPEDIA
464510300 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS BE
464600100 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA
464600200 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

464780100 - COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA
464940100 - COMERCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS ELETRICOS DE USO PESSOAL E Dowssnco
464940200 - COMERCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRONICOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO
484940400 - COMERCIO ATACADISTA DE MOVEIS E ARTIGOS DE COLCHOARIA

464940800 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR

464949900 - COMERCIO ATACADISTA DE OUTROS EQUIPAMENTOS E ARTIGOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

Emitido em: 01/08/2023 09:33:05




“BIGITAL *

CNAE(S) / DESCRIGAO / RISCO

Prefeitura Municipal de Teresina
Secretaria Municipal de Finangas

CARTAO DE INSCRICAO
INSCRIGAO MUNICIPAL N° 6046762

465160100 - COMERCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS DE INFORMATICA

CODIGO DE CONTROLE: 0067206/23-84

465160200 - COMERCIO ATACADISTA DE SUPRIMENTOS PARA INFORMATICA

466480000 - COMERCIO ATACADISTA DE MAQUINAS, APARELHOS E EQUIPAMENTOS PARA USO 'ODONTOMEDICOHOSPITALAR, PARTES E PECAS

466999900 - COMERCIO ATACADISTA DE OUTRAS MAQUINAS E EQUIPAMENTOS NAO ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE, PARTES E PECAS

468340000 - COMERCIO ATACADISTA DE DEFENSIVOS AGRICOLAS, ADUBOS, FERTILIZANTES E CORRETIVOS DO SOLO

469150000 - COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL, COM PREDOMINANCIA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS

469230000 - COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL, COM PREDOMINANCIA DE INSUMOS AGROPECUARIOS

469310000 - COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL, SEM PREDOMINANCIA DE ALIMENTOS OU DE INSUMOS AGROPECUARIOS

493020101 - TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANCAS, MUNICIPAL

493020200 - TRANSPORTE RODOVIARIO DE CARGA, EXCETO PRODUTOS PERIGOSOS E MUDANCAS, INTERMUNICIPAL, INTERESTADUAL E

INTERNACIONAL

525080401 - ORGANIZACAO LOGISTICA DO TRANSPORTE DE CARGA

663040000 - ATIVIDADES DE ADMINISTRACAO DE FUNDOS POR CONTRATO OU COMISSAO

Emitido em: 01/08/2023 09:33:05




TERESINAZ

*DIGITAL =

Prefeitura Municipal de Teresina
Secretaria Municipal de Finangas

CARTAO DE INSCRIGAO

INSCRICAO MUNICIPAL N° 6046762
CODIGO DE CONTROLE: 0067206/23-84

CNAE(S)/ DES_E@GAO!RISCO _ — 2

865000200 - ATIVIDADES DE PROFISSIONAIS DA NUTRICAO

865000700 - ATIVIDADES DE TERAPIA DE NUTRICAO ENTERAL E PARENTERAL |

NOTAS
Este cartdo ¢é valido somente para a localizagdo e atividade(s) acima descrita(s). O presente deve ser afixado em local visivel e acessivel a fiscalizagao.

Emitido em: 01/08/2023 09:33:05




Proc. N° Uz3/£023

PODER JUﬁICIﬁRIO
JUSTICA DO TRABALEO

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

Nome: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA (MATRIZ E FILIAIS)

GNPJ: 31.317.338/0001-03

Certid3do n®°: 24105891/2023

Expedigdo: 01/06/2023, as 11:23:43

Validade: 28/11/2023 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedicgéo.

Certifica-se que PAC SAUDE DISTRFBUIDO&A LTDA (MATRIZ E FILIAIS),
inscrito(a) no CNPJ sob o n® 31,317.338/0001-03, NAO CONSTA como
inadimplente no Banco Nacional de Devedores Trabalhistas.
Certiddo emitida com base nos arts., 642-A e 883-A da Consolidagdo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, & nd6 Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo sdo de responsabilidade dos
Tribunais do Trabalho.

No caso de pessoa juridica, a Certid&oc atesta a empresa em relagdo
a todos os seus estabelecimentos, |agéncias ou filiais.

A aceitagd8o desta certidéo condiciona-se a verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tripbunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst.jus.bn).

Certiddo emitida gratuitamente.

INFORMAGAO IMPORTANTE

Do Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
necesséarios a identificagdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justig¢a do Trabalho quanto as obrigacgdes
estabelecidas em sentenca condenatéria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas,! ineclusive no concernente aos
recolhimentos previdencidrios, a honordrios, a custas, a

emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes

de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissédec de Conciliagd@c Prévia ou demais titulos que, por
disposigdo legal, contiver forga executiva.

Mividas e sugestdes: ondtBtst.jus.br



5

PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO
|

| CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS

]

Nome: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ

PF: 021.454.693-46

Certiddo n°: 14103097/2023
Expedigdo: 04/04/2023, as 14:25:24

Validade: 01/10/2023 - 180 (cento ¢ oitenta) dias, contados da data
de sua expedigdo. .

|

Certifica-se que PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, inscrito(a) no CPF
Qoh o n° 021.454.693-46, NAO cowbth.como inadimplente no Banco
ﬁacional de Devedores Trabalhistas.

dertidao emitida com base nos arts. 642-A e BB3-A da Consolidacgédo
das Leis do Trabalho, acrescentados pelas Leis ns.® 12.440/2011 e
13.467/2017, e no Ato 01/2022 da CGJT, de 21 de janeiro de 2022.
Os dados constantes desta Certiddo s&o de responsabilidade dos

| Tribunais do Trabalho.

ﬁo caso de pessoa juridica, a Ceriidao atesta a empresa em relagdo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitacio desta certiddoc condiciona-se a verificagdo de sua
dutenticidade no portal deo Tribunal Superior do Trabalho na
Internet (http://www.tst,jus.bx).

#ertidao emitida gratuitamente. ‘

RMAGAO IMPORTANTE

Jo Banco Nacional de Devedores Trabalhistas constam os dados
ecessarios a identificagdo das pessoas naturais e juridicas
inadimplentes perante a Justiga do Trabalho quanto as obrigagdes
estabelecidas em sentencga condena#bria transitada em julgado ou em
acordos judiciais trabalhistas, inclusive no concernente aos
recolhimentos previdenciarios|, a honorarios, a custas, a
emolumentos ou a recolhimentos determinados em lei; ou decorrentes
de execugdo de acordos firmados perante o Ministério Publico do
Trabalho, Comissdo de Conciliagdo Prévia ou demais titulos que, por
Qisposicao legal, contiver forga executiva.

Dlvidas e sugastded: cndtBtst.jua.br



MINISTERIO DO TRABALHO E PREVIDENCIA
SUBSECRETARIA DE INSPECAO DO TRABALHO

CERTIDAO

EMPREGADOR: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA (PAC SAUDE
DISTRIBUIDORA)
CNPJ: 31.317.338/0001-03

DATA E HORA DA EMISSAO: 01/08/2023, as 09h37

Conforme os registros administrativos da Relagdo Anual de Informagbes Sociais
QRAIS) e do Cadastro Geral de Empregados e Desempregados (CAGED),
recebldos e processados até o momento da emisséo desta certiddo, certifica-se
que o empregador acima identificado esta desobrigado da cota legal para
pessoas com deficiéncia ou beneficiarios reabilitados da Previdéncia Social,
prevista no art. 93 da Lei n® 8.213 de 1991.

F!ltima competéncia processada do CAGED: 06/2023
l;lltlma competéncia processada da RAIS: 2021

1. Esta certiddo reflete tdo somente os dados constantes dos registros administrativos da RAIS e do
CAGED. Esses dados séo declarados pele proprio empregador, néo havendo validagéo por parte da
Subsecretaria de Inspegéo do Trabalho.

2. Esta certid@o ndo abrange autos de infragéo e decisbes |udiciais relativos a obrigagéo de preencher
vagas com pessoas com deficiéncia ou beneficiarios reabilitados da Previdéncia Social, conforme art. 93
da Lei n® 8.213 de 1991.

3, Esta certiddo abrange todos os estabelecimentos do empregador,

4., A autenticidade desta certiddo poderd ser confirmada no enderego
http://edeit.mte.gov, brflntarlcdclt)vanfica seam utilizando o cédigo 5K2Nndg.

Pégina 1 de 1



PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO
TRIBUNAL REGIONAL DO TRABALHO 22* REGIAO Proc. N° 02372023

CERTIDAO ELETRONICA DE AGOES TRABALHISTAS Ass .‘-@

CERTIDAO NEGATIVA
srﬂdl;g‘ 000021765/2023 Expedigdo: 30/06/2023
alida : 28/09/2023
A12A-369E-F7D1-FC29-03EE-3B0A-2BF1-902D
Certifica-se, apds pesquisa nas bases de dados de processos fisicos (Sistema de Acompanhamento Processual

a - APT) e eletrOnicos (Sistema de Acompanhamento Processual Trabalhista Virtual - APTv e Processo Judicial
Eletronico - PJe) do TRT da 22° Regido (Piauf), em 1° @ 2° Graus de Jurisdig8o, que n&o consta processo em tramitagéo
contra PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA, inscrito(a) no CPF/CNPJ sob n® 31.317.338/0001-03,

!
|
|
|

1.3
OBSERVAGOES:
: ‘As Certiddes Eletonicas de Agdes Trabalhistas (CEAT) terfio validade de 90 (noventa) dlas apds a sua expedigéo;
2, rante o periodo de validade da certidéo sua autenticidade pode ser confirmada pelo enderego eletrfnico do TRT da 22* Regléo (htip:
Iwww.1rt22.jus br) em: Servigos/Certiddes/Certidéo Eletrnica de AgSes Trabalhistas (CEAT)/Autenticar CEAT;

3. do emitida gratuita e eletrbnicamente com base no Ato GP n® 15/2D18

4. pesquisa nas bases de dados de processos fisicos (Sistema da Acompanhamento Processual Trabalhista - APT) e eletrénicos (Sistema de

Acompan Processual Trabalhista Virtual - APT Virtual e Processo Judicial Eletrdnico - PJe) do TRT da 22* Regifo (PI) é realizada pelo CPF ou

CNPJ | e pela exata grafia do nome ou razéio social vinculado ao CPF ou CNPJ regisirado na Secretaria da Recella Federal do Brasil;

B A informagao do n® do CPF/CNPJ indicado acima é de responsabilidade do solicitante da Certidéo;

8. No caso de Pessoa Jurldica, a certidéo atesla & empresa em relagéio a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais;

‘ ms\:a realizada nfo contempla processos arquivados definitivamente e as seguintes classes judiciais: Agbes de Consignagio em
agamento, Embargos de Terceiro, Inquérito para Apuragio de Falta Grave, Mandado de Seguranga, Mandado de Seguranga Coletivo, Dissidio

Coletivo, Pedido de Extenséo de Decisdes Proferidas em Dissidios Coletivos, Habeas Corpus, Habeas Data, Agdio Cautelar, Conflito de Compétencia,

Excegéo de Incompeléncia, de Suspeigiio ou de Impadimento, Arguigho de Inconstitucionalidade, Pedido de Restauragio de Autos, Incidente de

Falsidade, Pedido de Reviséo de Valor de Algada, Interdito Prolbitério, Reintegragéo/Manutengéo de Posse, Agravo Regimental, Protesto Judiclal,
Reclamagéo;

Incidente lugdo de Demanda Repelitiva, Assung#o de Compsténcia,
8. l{i possibilidade de tratar-se de homdnimo quando o resultado da pesquisa ndo associar niimaro de CPF ou CNPJ ao nome do reclamado e

80 nimero go processo;

9. interessado que discordar do resultado apresentado nessa cerfidio deve dirigir-se : unidade judicidria mais proxima (Secretaria Judiciaria,
Distribuig&o - Ferum Trabalhista e Varas do Trabalho (interior) para esclarecimentos ou

10. Qs dados constantes dessa certidio esto atualiazdos: APT (1° @ 2° Graus), APTVIm.ml (1" @ 2° Graus), PJe (1° e 2° Graus).



PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO
TRIBUNAL REGIONAL DO TRABALHO 22* REGIAO

‘ CERTIDAO ELETRONICA DE ACOES TRABALHISTAS

CERTIDAO NEGATIVA

Certidao n° 000021764/2023 Expedigao: 30/06/2023
Valida ntT: 28/09/2023
|

8BC2-C297-ED33-90A3-76 CA-8FOF-6702-057E

Certifica-se, ap6s pesquisa nas bases de dados de processos fisicos (Sistema de Acompanhamento Processual
Trabalhista - APT) e eletronicos (Sistema de Acompanhamento Processual Trabalhista Virtual - APTv e Processo Judicial
Eletronico - PJe) do TRT da 22° Regido (Piauf), em 1° e 2° GrausL;!a Jurisdig&o, que ndo consta processo em tramitagéo
contra PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ, inscrito(a) no CPF/ICNPJ sob n® 021.454,693-46.

OBSERVAGOES:

o, As Certiddes Eletdnicas de Agles Trabalhistas (CEAT) teréo validade de 80 (noventa) dias apds a sua expedigao;

2. Durante o perfodo de validade da certiddo sua autenticidade pode sér confirmada pelo endereco eletrdnico do TRT da 22* Regiéo (htip:
Ihwww.trt22 jus.br) em: Servigos/Certiddes/Certiddo Eletrbnica de Agbes Trahalhads (CEATYAutenticar CEAT;

3. rtidéo emitida gratuita e eletrdnicamente com base no Ato GP n* 15/2018

4, A pesquisa nas bases de dados de processos fisicos (Sistema de Acompanhamento Processual Trabalhista - APT) e eletronicos (Sistemna de
Acompanhamento Processual Trabalhista Virtual - APT Virtual e Processo Judicial Eletrdnico - PJa) do TRT da 22" Regido (PI) & realizada pelo CPF ou
CNPJ informado e pela exata grafia do nome ou razéio social vinculado ao CPF ou CNPJ o na Secrelaria da Recelta Federal do Brasil;

5. A Informagéo do n° do CPF/CNPJ indicado acima é de responisabiiidade do nte da Certidéo;

6. No caso de Pessoa Juridica, a certidéo atesta a empresa em relagéio a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou fillais;

i #um realizada néio contempla processos arquivados definitivamante e as seguintes classes judiclais: Agdes de Consignagdo em

;Pagamomo." Embargos de Terceiro, Inquérito para Apuragdo de Falta Grave, Mlndsdo de Seguranga, Mandado de Seguranga Coletivo, Dissldio
Coletivo, Pedido de Extenséo de Decisbes Proferidas em Dissidios Colativos, Habeas Corpus, Habeas Data, Aglo Cautelar, Conflito de Compétencia,
?Exeeqﬁb de Incompeténcia, de Suspeigo ou de Impedimento, Arguigio de Inconstituclonalidade, Pedido de Restauragho de Autos, Incidente de
[Falsidade, Pedido de Reviséo de Valor de Algada, Interdito Proibitério, Reintagragio/Manutenclio de Posse, Agravo Regimental, Protesto Judicial,
Incidente d@ Resolugéo de Demanda Repetitiva, Assungao de Competéncia, Reclamagao;

8. M4 possibilidade de tratar-se de homénime quando o resultado da pesquisa néo assoclar nimero de CPF ou CNPJ ao nome do reclamado &
ao nimero do processo; '
a O interessado que discordar do resultado apresentado nessa certidéo deve dirgir-se a unidade judicidra mals proxima (Secretaria Judicidria,

bistribwm - Forum Trabalhista e Varas do Trabalho (interior) para esclarecimentos ou cofrectes;
10, Os dados constantes dessa certiddo estio atualiazdos: APT (1° e 2° Graus), APTVirtual (1° @ 2° Graus), PJe (1° e 2° Graus).



REFERENTE A TODOS OS ESTABELECIMENTOS DO EMPREGADOR PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA - INSCRICAO 31,317.338/0001-03

FIs6947
Proc. N° 0232023

pss_GRY_

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
SECRETARIA DE INSPEGAO DO TRABALHO
COORDENAGAO-GERAL DE RECURSOS

CERTIDAO DE DEBITOS TRABALHISTAS
NEGATIVA

EMPhEGADOR: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
INSCRIGAO: 31.317.338/0001-03
DATA E HORA DA EMISSAD: 01/08/2023, as 09:40:10, conforme horério oficial de Brasilia

CERTIFICA-SE, de acordo com as informagdes registradas no sistema de Controle de Processos de Multas e
Recursos que, nesta data, NAO CONSTAM débitos decorrentes de autuagdes em face do empregador acima
identificado.

1. Esta certiddo abrange todos os estabelecimentos do empragador.

2. A presente certiddo ndo modifica a situagio do empregador que conste do cadastro previsto na Portaria Interministerial MTE/SDH n® 2, de 12 de malo
de'2011, que disciplina o Cadastro de Empregadares que tenham submetido trabalhadores a condiges andlogas a de escravo,

3. mu@rma artigo 103, § 29 da Portaria MTP n® 667/2021, a certiddo ora instituida refletivd sempre a ditima situagiio ocorrida em cadastros
administrativos pelo emitente, de modo que, havendo processos enviados & Procuradoria da Fazenda Naclonal - PFN, quanto a estes, poderd ser
obtida certiddo especifica perante aquele 6rgdo, visando a demonstrar a situagiio atualizada dos mesmos.

4. Expedida com base na Portaria MTP n® 667, de 8 de novembra de 2021. Emitida gratuitamente.

Dados para canferéncia da autenticidade desta certiddo:

Enderego: https://eprocesso.sit.trabalho.gov.br/Certidao/Validar
Codigo: 9GGWHQXHXY

A autenticidade também pode ser verificada a partir do QR Code ao lado.

Pdgina 1 de 1



REFERENTE A TODOS 0S ESTABELECIMENTOS DO EMPREGADOR PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUETROZ - INSCRICAO 021.454.693-46

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO
SECRETARIA DE INSPECAO DO TRABALHO
COORDENACAO-GERAL DE RECURSOS

Proc. N° 02842023

a4

' CERTIDAO DE DEBITOS TRABALHISTAS
| NEGATIVA

EMPREGADOR: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
INS I‘,‘AO: 021.454.693-46
DA‘I‘T E HORA DA EMISSAO: 01/08/2023, as 09:41:22, conforme horério oficial de Brasilia

CERTIFICA-SE, de acordo com as informagdes registradas no sistema de Controle de Processos de Multas e
Recu.*sos que, nesta data, NAO CONSTAM débitos decorrentes de autuagdes em face do empregador acima
identificado.

|

1. &tl%:enldao abrange todos os estabelecimentos do empregador.
2.A pr“wﬂe certiddo ndio modifica a situagdo do empregador que conste do cadastro previsto na Portaria Interministerial MTE/SDH n* 2, de 12 de maio
de 2011, Que disciplina o Cadastro de Empregadores que tenham submetido trabalhadores a condigbes andlogas a de escravo.
3, e artigo 103, § 27 da Portaria MTP n* 667/2021, a certiddo ora Institulda refletird sempre a ditima situaglio ocorrida em cadastros

; pelo emitente, de modo que, havendo processos enviados & Procuradoria da Fazenda Nacional - PFN, quanto a estes, poderd ser
obtida certidio especifica perante aquele drgdo, visando a demonstrar a situagio atuallzada dos mesmos.
4. Expedida com base na Portaria MTP n* 667, de 8 de novembro de 2021. Emitida gratuitamente.

Dados para conferéncia da autenticidade desta certiddo:

Enderego: https://eprocesso.sit.trabalha.gov.br/Certidao/Validar
Cddigo: TUSRCSZD3L

A autenticidade também pode ser verificada a partir do QR Code ao lado.

Pdgina 1de 1



Fls 6949
Proc. N 0232023

pss_ QR _

csn‘nbio NEGATIVA DE DlSTRlBUlC.AO (AGOES DE FALENCIAS E RECUPERAGOES JUDICIAIS)
e 2% Insténcias

Poder Judicidrio da Uniiio
TJDFT TRIBUNAL DE JUSTIGA DO DISTRITO FEDERAL E DOS TERRITORIOS

CERTIFICAMOS que, apés consulta aos registros eletronicos de distribuicdo de agbes de
fai&nc!aq e recuperagdes judiciais disponiveis até 28/07/2023, NADA CONSTA contra o nome por extenso
e CPF/CNPJ de:

SARAIVA & QUEIROZ LTDA

|
31.317.338/0001-03

0BS GOES:
a) Og%dos de identificagdo séo de responsabilidade do solicitante da certidao, devendo a titularidade ser conferida
pelo interessado e pelo destinatario.

b) A certiddo sera emitida de acordo com as informagbes lnserldaa no banco de dados. Em caso de exibigdo de
processos com dados desatualizados, o interessado deveré requerer a atualizacdo junto ao juizo ou 6rgéo julgador.,

¢) A certiddo sera negativa quando néo for possivel a individualizagéo dos processos por caréncia de dados do Poder
Judicidrio. (artigo 80, § 20 da Resolugdo 121/CNJ).

d) A certiddo civel contempla ages civeis, execugies fiscals, execuqbes e insolvéncias civis, faléncias, recuperagbes
]udlcit;l:. recuperagdes extrajudiciais, inventdrios, interdiges, tutelas e curatelas. A certiddo criminal compreende os
processos criminais, os processos criminais militares e as execugoes penais. Demals Informagdes sobre o conteldo
das certiddes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servigos, Certidées, Certiddo Nada Consta, Tipos de Certidao.

| e) A certidao civel atende ao disposto no inciso Il do artigo 31 ﬁa Lei 8.666/1993.

‘ f) Medida prevista no artigo 26 do Cadigo Penal, sentenga néo transitada em julgado.

A autenticidade devera ser cdnﬂnnm no site do TJD | (www.tjdft.jus.br), no menu Servigos, Certidoes,
Certiddo Nada Consta, Validar Certiddo - autenticar, Inf:{'.mmdo-u o niimero do selo digital de seguranga
impresso.

|
1
. Emitida gratuitamente pela internet em: 28/07/2023 |
Selo digital de seguranga: 2023.CTD.ZMGK.Y3FT.C4R6.X4IK.F7TH7
| #x% VALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS ***

Pégina 1 de 1 28/07/2023 11:20:22

NUCER - Niicleo de Emissdo de Certides do TIDFT
Férum de Brasilia - Milton Sebastio Barbosa, Praga Municipal - Lote 1, Bloco A, Ala B - Térreo.
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TIDF T tsimaco asmaoomsraro reveoos mrons

CERTIDKO NEGATIVA DE DISTRIBUICAO (ACOES DE FALENCIAS E RECUPERAGOES JUDICIAIS)
12 e 2° Instancias

CERTIFICAMOS que, ap6s consulta aos registros eletrénicos de distribuigdo de agdes de
falénclas e recuperagdes judiciais disponiveis até 28/07/2023, NADA CONSTA contra o nome por extenso
e CPF/CNPJ de:

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
021.454.693-46
( MILCILENE CAMPOS DA SILVA QUEIROZ / FRANCISCO EDSON AZEVEDO DE QUEIROZ)

OBSERVAGOES: ~

a) Os dados de identificagéo sdo de responsabilidade do solicptante da certidao, devendo a titularidade ser conferida
pelo interessado e pelo destinatario. |

b) A certiddo serd emitida de acordo com as informagbes inseridas no banco de dados. Em caso de exibigdo de
processos com dados desatualizados, o interessado deverd requerer a atualizacdo junto ao juizo ou 6rgéo julgador.

c) A certiddo sera negativa quando néo for possivel a individualizagdo dos processos por caréncia de dados do Poder
Judicidria. (artigo 8o, § 20 da Resolugao 121/CNJ),

d) A certidao civel contempla agbes civeis, execuges fiscais, execugbes e insolvéncias civis, faléncias, recuperagdes
judiciais, recuperagdes extrajudiciais, inventarios, interdi¢6es, tutelas e curatelas. A certiddo criminal compreende os
processos criminais, os processos criminais militares e as execugdes penais. Demais informagdes sobre o contetido
das certiddes, consultar em www.tjdft.jus.br, no menu Servigos, Certiddes, Certiddo Nada Consta, Tipos de Certidéo.
e) A certiddo civel atende ao disposto no inciso Il do artigo 31 da Lel 8.666/1993.

f) Medida prevista no artigo 26 do Cédigo Penal, sentenga ndo transitada em julgado,

1
A autenticidade deveréa ser confirmada no site do TJDF'LEwww.t]dﬂ.jus.br), no menu Servigos, Certiddes,
Certiddo Nada Consta, Validar Certiddo - autenticar, informando-se o niimero do selo digital de seguranga

imprcqso. |

Emitida gratuitamente pela internet em: 28/07/2023
Selo digital de seguranga: zozs.cm.nmns.wra.zoqo.wmoam
s \VALIDA POR 30 (TRINTA) DIAS *#*

Pagina 1 de 1 28/07/2023 11:22:07

NUCER - Niicleo de Emissdo de Certidées do TJDFT
m«m-»ummmww-mmmama-rm.

Horiﬂod.hmdhmnto:?hhﬁh.dou.mhdl-mmm.



F951 "\

Proc. N° U /2023 |

ros QB

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DO PIAUI
CORREGEDORIA GERAL DE JUSTIGA
DISTRIBUIGCAO DE 1° GRAU

CERTIDAO ESTADUAL

CERTIDAO NEGATIVA DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERAGAO JUDICIAL OU
RECUPERAGAO EXTRAJUDICIAL

CERTIDAO N° 2984819

O Tribunal de Justica do Estado do Piaui CERTIFICA QUE, revendo os registros de
distribuigdo de feitos mantidos nos sistemas ThemisWeb, ThemisWeb Recursal, PROJUDI,
Processo Judicial Eletrénico (PJe) e Sistema Eletrénico de Execugdo Unificado (SEEU),

ressalvadas as observagdes abaixo, NAQ CONSTA ACOES DE FALENCIA, CONCORDATA,

RECUPERACAQ JUDICIAL OU RECUPERACAQ EXTRAJUDICIAL, inclusive nos JUIZADOS
ESPECIAIS CIVEIS E CRIMINAIS (JECC'S), em andamento nas unidades judiciarias do Poder

Judicidrio do Estado do Piaul em desfavor de:

RAZAO SOCIAL:PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

CNPJ: 31317338000103, REPRESENTANTE LEGAL: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA
QUEIROZ

ENDEREGO: AV HENRY WALL DE CARVALHO, 5059

BAIRRO: LOURIVAL PARENTE, MUNICIPIO: TERESINA - Pl

OBSERVAGOES:

+ Certiddo expedida gratuitamente com base no Provimento n° 013/2017 da Corregedoria-
Geral da Justica do Estado do Piaui;

+ Esta certiddo abrange apenas ACOES DE FALENCIA, CONCORDATA,
INSOLVENCIA CIVIL, RECUPERAGAO JUDICIAL OU RECUPERAGAO
EXTRAJUDICIAL;

+ Os dados necessarios a emissdo da certiddo sio fornecidos pelo solicitante, sendo de
exclusiva responsabilidade do destinatério ou interessado a sua conferéncia, inclusive
quanto a autenticidade da prépria certidao;

» Esta certiddo néo contempla os processos em tramitagéo no 2° Grau de jurisdigéo do
Tribunal de Justiga do Estado do Piaul, que deverdo ser objeto de

* Na&o existe conex@o com qualquer outra base de dados de instituigdo publica ou com a
Receita Federal que verifique a identidade do NOME/RAZAQ SOCIAL

Esta certiddo tem validade de 60 (sessenta) dias.

Certiddo emitida em 07 de Julho de 2023 as 11 h 55 min

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do
Tribunal de Justiga do Estado do Piaul (www.tjpi.jus.br), link "Certidéao
Negativa de 12 Instancia". Certiddo N® 2984819. Cédigo verificador:
E89BB.17C29.68070.A2373

FOLHA1 de 1
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Proc. N°

PODER JUDICIARIO DO ESTADO DO PIAUI
CORREGEDORIA GERAL DE JUSTIGA
DISTRIBUICAO DE 1° GRAU

CERTIDAO ESTADUAL

N

CERTIDAO NEGATIVA DE FALENCIA, CONCORDATA, RECUPERAGAO JUDICIAL OU
RECUPERAGAO EXTRAJUDICIAL

CERTIDAO N° 2848858

O Tribunal de Justiga do Estado do Piaul CERTIFICA QUE, revendo os registros de
distribuigdo de feitos mantidos nos sistemas ThemisWeb, ThemisWeb Recursal, PROJUDI,
Processo Judicial Eletrénico (PJe) e Sistema Eletrénico de Execugdo Unificado (SEEU),

ressalvadas as observagGes abaixo, NAO CONSTA A E FALENCIA, CONCORDATA,
RECUPERACAO JUDICIAL QU REQQPEBAQAQ EXTRAJUDICIAL, inclusive nos JUIZADOS

ESPECIAIS CIVEIS E CRIMINAIS (JECC'S), em andamento nas unidades judiciarias do Poder
Judiciario do Estado do Piaul em desfavor de:

NOME: PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ
CPF: 02145469346

RG: 2208363 ORGAO EXPEDIDOR: SSP - P
ESTADO CIVIL: Casado(a)

PAl: FRANCISCO EDSON AZEVEDO DE QUEIROZ
MAE: MILCILENE CAMPOS DA SILVA QUEIROZ
ENDEREGO: RUA DEMERVAL LOBAO

BAIRRO: FATIMA, MUNICIPIO: TERESINA - PI

OBSERVAGOES:

« Certiddo expedida gratuitamente com base no Provimento n°® 013/2017 da Corregedoria-
Geral da Justica do Estado do Piaui;

+ Esta certiddo abrange apenas A{:G'JES DE FALENCIA, CONCORDATA,
INSOLVENCIA CIVIL, RECUPERAGAO JUDICIAL OU RECUPERAGAO
EXTRAJUDICIAL;

+ Os dados necessarios a emissdo da certiddo sao fornecidos pelo solicitante, sendo de
exclusiva responsabilidade do destinatario ou interessado a sua conferéncia, inclusive
quanto & autenticidade da prépria certidao;

» Esta certiddo ndo contempla os processos em framitagdo no 2° Grau de jurisdigdo do
Tribunal de Justiga do Estado do Piaul, que deverdo ser objeto de

* Nao existe conex@o com qualquer outra base de dados de instituigdo publica ou com a
Receita Federal que verifique a identidade do NOME/RAZAO SOCIAL

A autenticidade desta certidao podera ser confirmada pela internet no site do
Tribunal de Justica do Estado do Piaui (www.tjpijus.br), link "Certidao
Negativa de 1? Instancia“, Certiddo N° 2848858, Codigo verificador:
2FC3B.E389B.97DB7.ACA94

FOLHA 1 de 2

Vg



Esta certiddo tem validade de 60 (sessenta) dias.

Certidao emitida em 07 de Julho de 2023 as 11 h 57 min

F0953
Proc. N° 023/2023
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PODER JUDICIARIO DO ESTADO DO PIAUI
CORREGEDORIA GERAL DE JUSTIGA Proc. N° 0232023

DISTRIBUICAO DE 1° GRAU

CERTIDAO ESTADUAL

CERTIDAO DE CARTORIOS DISTRIBUIDORES

CERTIDAO N° 3013338

O TRIBUNAL DE JUSTICA DO ESTADO DO PIAUI CERTIFICA QUE, NA COMARCA DE
TERESINA-PI, EXISTE SOMENTE 01 (UMA) CENTRAL DE DISTRIBUIGAO E REGISTRO DE 1°
GRAU, FUNCIONANDO NO FORUM CIVEL E CRIMINAL DES, JOAQUIM DE SOUSA NETO.

CERTIFICA, AINDA, QUE A PARTIR DE| 27.03.2017, DATA DA IMPLANTAGAO DO
PROCESSO JUDICIAL ELETRONICO- PJE, DESTE TRIBUNAL, NA COMARCA DE TERESINA-
Pl, TODAS AS AGOES DE NATUREZA CIVEL COMUM, INCLUINDO-SE AS CLASSES
CONCORDATA E FALENCIA, E RECUPERAGAO JUDICIAL E EXTRA JUDICIAL, PASSARAM A
SER PROTOCOLADAS DIRETAMENTE NO SISTEMA PJE PELO ADVOGADO CONSTITUIDO
OU DEFENSOR PUBLICO SEM A INTERVENGAO DESSA CENTRAL DE DISTRIBUIGAO DO 1
° GRAU.

Esta certiddo tem validade de 60 (sessenta) dias.

Certidao emitida em 01 de Agosto de 2023 as 10 h 53 min

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do
Tribunal de Justiga do Estado do Piaui (www.tjpi.jus.br), link "Certidéo
Negativa de 1° Instancia". Certiddo N° 3013338. Cédigo verificador:
COABE.67735.C9B94.3EC70

FOLHA 1 de 1
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[ | Proc. N°_023/2023

e | _ o C
’ i TERMOS DE ABERTURA # ENGERRAMENTO

o 8

Enﬁd i PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA T
_I_’egf a Escrituragdo: 01/01/2022 a 31/12/2022 ‘ _WCNF'.{_M 131.317.338/0001-03
Nume fie Ordem do Livro: 3 ‘

i o8 e " T e e AR
| |

22200488021

31.317.338/0001-03

3.
| Livro Diario
s SRS SR - i

23/08/2018

|vamento do ato de ‘ .
e socuedade simples em

s

Livro Digrio

e - - — TR T

ro d e}ordem 3

total de Imhas do arquwo 26678

| mto é parte Integranta de escrituragéo cuja autsnﬁeam se comprova pe!o l'ecibo de nimero
. 6§D6 85.12.AF.6A.E6.DE.12.3E.E3.26.6D.AA.56.F6.A6-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016,

|
drio foi gerado pelo Sistema Pulblico de Escrituragéo Dlglta! — Sped

Verséo 1d1;ﬁ do Visualizador | Pégina 1 de 1




BALANCO PATRIMONIAL

ade:
ga Escritu_rgg_ao: _

Selecionado:

b _ 01/01/2022 a 31/12/2022
Name de Ordem do Livro: 3

'PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

CNF_‘J: 31.317.338/0001-03 o

Y oeseite 0 e TR jolnicial  SaldoFina
! " Ativo ** 1 R$320062422 RS 4.199.336,45
Ativa Circulante RS 322270606 RS 4.160.574,39
N | RN | | {1 s 19mso s 2smanse
os em Espécie RS 17.284,24 RS 120.135,52
] xa Geral RS 17.294,24 RS 120.135,52
A L R824 R$ 120.135,52
, [ RS 267.203,72 RS 827.154,65
as Correntes | RS 221.341,72 RS 791.239,05
80, 4249-8 c/c 19072-1 RS 221.341,72 R$ 791.239,05
Conta Aplicagso RS 35.862,00 RS 35.915,60
: £DB DI C/C 18072-1  R$000 R$ 53,60
" RS 35.862,00 RS 35.862,00
‘ os em Transito | RS 1.686,006,41 RS 1.686.036,41
erarios em Transito RS 1,686.036,41 RS 1.686.036,41
t atuss a Identificar  R$781.400,00 RS 731.400,00
| jsferencias a Identificar | RS 054.636,41 RS 954.636,41
| . RS 1.033 457,09 RS 464.379,73
| tes Nacionals R$ 1.033.457,09 RS 464.379,73
' plicatas a Receber RS 1,033.457,00 RS 464.379,73
‘ Diversos RS 1.033.467,00 RS 464.379,73
RS 106.262,20 RS 173.340,23
. sréditos com Terceiros RS 106.262,29 RS 173.340,23
Adiahtamentos a Fomecadores RS 30.132,37 R$ 20.758,99
| Forfleaadores Diversos R$ 2.333,33 R$ 2.333,33
‘ Olimed Material Hospitalar Ltda RS 4.604,00 RS 4.604,00
‘Medix Brasil Prod Hosp e Odonto Lida - FL RS 105,59 RS 3.785,42
. onw . h Hosp Comerc de Med Ltda RS 3.017,15 RS 3.017,15
[ olis Ind & Com Prod Hosp Eireli RS 6.939,50 RS 0,00
| #s Machado S.A. RS 13.132,80 RS 0,00
j Distribuidora Brasil Com de Produtos Me R$ 0,00 RS 5.775,00
| |Medaulmica Ind Farmec Lida R$ 0,00 RS 1.244,09
[ Créd ‘! de Funcionérios R$ 0,00 R$ 400,00
[Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
§64.A9287.Fa. D6.85.12.AF.6A.E6.DE.12.3E.E3.26.6D.AA 56.F8.A6-0, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
[Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital - Sped
Versao 10.1.6 do Visualizador Pagina 1de 7



| BALANGCO PATRIMONIAL

Proc. N° U /2023

dé Ei’ PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
_' ) Ha Escritura()éo 01!01 12022 a 31/12/2022

CNPJ: 131.317.338/0001-0 Assﬂ

R$ 400,00
RS 21 42& 21 RS 24.977,53
" "Rs 1935456 R$ 19.354,56
" RS 66,43 ~ RS$0,00
' RS 2.005,22 RS 5.622,97
RS 0,00 RS 0,00
RS 54.703.71 RS 127.203,71
RS 5470371 RS 127.203,71
| RS 122451,30 RS 889.527,85
| RS 122.451,30 RS 889.527,85
: RS 122.451,30 RS 889.527,85
| RS 122.451,30 R$ 889.527,85
. R$15.919,17 RS 38.762,06
RS 15.019,17 RS 38.762,08
RS 15.919,17 RS 38.762,06
RS 15.919,17 RS 38.762,08
| RS 15.919,17 RS 15.019,17
|  R$000 | RS 15.876,00
RS 0,00 RS 6.967,80
RS 3.238.624,22 RS 4.199.336,45
RS 692.891,84 RS 881.024,42
RS 692.891,84 RS 881.924,42
RS 437.639,83 RS 523.236,11
RS 437.630,83 RS 523.236,11
_ RS 7.318,92 RS 1.200,65
St A:'mbiantal Plaul Tratamento de Re | | : RS 264,82 RS 264,82
| By Jed Cotrercio g Frodune RS 62.700,00 R$ 52.700,00
| Am Rarina Medicamentos Eirell - EPP RS 16.467,55 RS 13.962,36
Six idora Hospitalar Lida RS 1.778,40 RS 5.435,81
Girurgica Montebelio Lida RS 4.773,52 RS 10.609,15
| 3a Distribuidora de Medicamentos Ltda R$ 4.616.97 RS 3.167.47
&ta documento é parte integrante de escrituragao cuja autenticagéo se pelo recibo de nimero
: A9.87, bs 85.12.AF.6A.E6.DE.12,.3E.E3.26.6D.AA.56.FB8.A6-0, nos termos do Decreto n® 8,683/2016.
jate relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital - Sped
ersao 10.-‘1 6 do Visualizador Pagina 2 de 7
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BALANGO PATRIMONIAL
' Entidade: 'PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA Ass
Perlodp da Escrituragdo: |01/01/2022 a 31/122022 CNPJ: 31.317.338/0001-03

Nume ) ge Ordem do Livro: 3
do Selecionado: |01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dm+1bro de 2022

™ T

RS (0,00) RS 3.405,67

Superm ' RS 14.669,30 RS 14.669,30
strbuidora de Med Saude e Vida Ltda | RS 3.180,12 RS 1.820,12

RS 12.016,67 RS 4.666,67

il irging s Gom de Frod Med RS 3.070,60 RS 3.070,60
‘ Domus-Dist de Prod Famac Lida ' R$ 11.231,06 RS 4.940,40
| H o bbr Farmaceutica Lida | _ _ Rsusiga R$ 6.578,52
Halex Istar Ind Farmaceutica S.A. |  R$24.800,19 RS 8.683,64
Ultramega Distribuidora Hospitalar Ltda R$ 31.200,18 RS 27.144,98
Descarpack Descartaveis do Brasil Lida | | RS 4.982,00 RS 2.238,00

stech Hosp Comerc de Med Lida ' RS (0,00) RS B.476,10

Khrysiab Comercio e Distribuicao Lida | RS 477,69 RS 477,69
Hospitalar Ltda E R§ 242,00 R$ 242,00

Top Mex Importacao e Distribuicac Lida | R$ 3.861,90 R$ (0,00)
m?m?m do Brasil Ltda . RS$ 4.958,08 R$ 4.958,09

apalab Laboratorios Lida RS 40.000,00 RS 40.000,00

Cinard Industria Farmaceutica Lida RS 3.881,75 RS 3.961,75

) w(.) r;pica Fernandes C Mat Cir Hosp ] RS (0,00) RS 1.387,18

1, as Drake do Nordeste SA - 00000137 RS 6.357,00 R$ 6,357,00
Desearbox Distribuidora Hospitalar Ltda  Rs421760 RS 4.217,60

: 1 po Diatribuidora de Medicamenics RS 205,32 RS 205,32
@th Gargo Joi | RS 1.167,32 RS 1.167,32

50 Bailke Magazine Modica ' RS 2.407,05 RS 2.407,06

: ol Hyp arma Inst de Hypodermia e Farm ' Ll RS (0,00) N EAT 8
| J oita Vgeuioc e Maquinas Tabuleta . R$ 75.632,00 R$ 75.632,00
Wocom Informatica Lida RS (0,00) RS 554,82

| =- Vi i:omerdo @ Industria Lida ' RS 4.350,00 R$ (0,00)
Lm:' dsonda Ind @ Com de Prod Hosp Des ' RS 2.578,00 RS (0,00)
Laber Import Comercial Imp Exp Ltda ' 1§ R§ 7.235,58 RS 7.235,58

| ?Fmduuos Maedicos e Hospitalares I RS (0,00) R$ 35,108,85

Este d_bql.ina_'nto é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagda se comprova pelo recibo de nimero
.A9.87.E6.D6.85.12.AF 6A.E6.DE. 12.3E.E3.26.6D.AA .56,F6.A6-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital  Sped
Verséo 1@.1 .6 do Visualizador Pagina 3 de 7



BALANCO PATRIMONIAL

jade: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
0 da Escrituragéio: | 01/01/2022 a 31/12/2022 CNPJ: 31.317.338/0001-03

oo TR

Jde Ordem do Ltvro 3

. SaldoFimal

imed Material Hospitalar Lida

. R$7.962,50 RS 14.089,00

i ), O.lfvalho dn Nascimento _ I _ | RS 3 400 00__ R$ 3.400,00
‘ Mise dr e Missner Ltda || RS 7. 102.40_ RS 7.162,40
e s Nordeste Transporte de ' RS 600,80 RS 6.094,35
Telafonica Brasil S A | RS 45,00 RS 45,00

. Trafisportes Farias Faz Lida ‘ RS 200,00 RS 450,00
kyInd. @ Com. Prod. Descartaveis Lida ' RS 1.041,66 RS 1.041,66

dd Industria e Comercio Eirell EPP ' RS 4.646,70 RS 4.646,70

s Tec Eireli RS 3.802,27 RS 4,305,02

‘ ‘Casa das Molas Com de Pecas Serv de RS 385,20 RS 385,20
© Medplus Eirel '  R$28500 RS 265,00
| Phariab Industria Farmaceutica S.A R$ 1.758,70 R$ 4.997,16
onaido Gie Nogusira Eirol RS 4.602,54 R$ (0,00)

Alrela Ind Farmaceutica Lida ' R$ 3.000,00 RS 2.286,15

m’_ ) Distribuidora Brasil Com de Produtos ' RS (0,00) RS 3.620.00
Distribuidora Amaral Lida | RS 4.441,90 RS 4.441,90

| (-) Anapolis Ind 6 Com Prod Hosp Eirel ' RS (0,00) RS 3.423,34
i ' Mﬂ fma Comercio de Medicamentos Il RS 3.132,66 RS (0,00)
Iho e Bittencourt Ltda RS$ 17.031,26 R$ (0,00)

Medquimica Ind Farmac Ltda ' RS 15.143,16 R$ (0,00)

‘ Nativita Industria & Comercio Ltda RS 3.222.40 R$ (0,00)
| (-i ld}muacomdeamdumm ' RS (0,00) R$ 9.517,00
! () Shopping Saude Ltda ' R$ (0,00) RS 7.519,00
() Quant Serv e Com de Prod Saude 5.A ' R$ (0,00) RS 14.710,71

| ()M -- Quimica Ind. & Comercio Eirell : ____ Rs(0,00) RS 19.507,02
! ()05 rdsmed Distr de Prod Medicos ' R$ (o.um R$ 19.048,30
i (-) Bifar Industria Farmaceutica ' RS (0,00) R$ 1.779,60
u:&j fedicom Comercio de Medicamentos RS (0,00) RS 6.525,00

‘ {-) i an Ind. @ Com, Lida . R$ (0,00) R$ 5.158,80

Este de anto é parte integrante de escrituragao cuja autenticagio se comprova pelo recibo de numero
64.A9.87.E6.D6.85.12.AF.6A.E6.DE. 12,3E E3.26.6D.AA.56.F6.A6-0, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este re’l!lérid fol gerado pelo Sistema Plblico de Escrituragéo Digital — Sped
Versao 10,1.6 do Visualizador Péagina 4 de 7
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BALANCO PATRIMONIAL

Enli Q' PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTEIA

Ny ne Ordem do Livro: (3

' Peri_._ osda Escrituragéo: | 01/01/2022 a 31/12/2022

CNPJ: 31.317.338/0001-0

Pq‘!I_:' pbelecionado; 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

RS 2.269,54

R$ (0,00)
@Ind e com.de Materlals Oﬂnpod ' RS (0,00) R$ 1.070,00
(-) 88 Resgates Eq. de Reg. @ ' RS (0,00) ' RS 2.901,00
iz Carlos Ferreira da Conceicao RS (0,00) RS 153,76
Trabahistes, Previdenciasion ¥ RS 265.052,01 RS 358.488,31
. gbes Trabalhistas e Previdencidrias RS 9.488,40 RS 42.497,44
INSS a Recolher RS$ 4.916,95 RS 20.323,64
‘ a Recolher RS 4,438,06 R$ 3.681,91
| os a Pagar R$ (0,00) R$ 16.681,50
| Terceiro Salério @ Pagar RS (0,00) RS 1.677,00
' buicao Negocial RS 133,39 RS 133,39
gaghes Fiscals R$ 245.563,81 R$ 315.990,87
S a Recolher RS 117.603,34 R$ 136.092,63
PIS & Recolher RS 3.023,75 RS 2.884,18
OFINS a Recolher RS 13.953,97 RS 13.309,77
IRPJ a Ramlhar ' RS 38.402,53 RS 47.635,58
| a_i;Roco!har ' RS 19.394, 29 RS 28.909,21
uMlhar | RS 2.313, 77 RS 3.758,38
Fé H a Recolher : R$ 2663443 R$ 17.136,77
| & FUNEF a Recolher ' RS$ 50,00 RS 3.027,28
‘ A'm Parclal a Recolher R$ 2.182,90 R$ 4.390,49
[ I s;ubui Tributaria a recolher R$ 15.986,45 R$ 12.191,82
| LaE e et Tty RS 6.018,18 R$ (0,00)
Parcelamento ICMS 220002040035452 R$ (0,00) RS 46.754,76
Adiantamento de Clientes R$ (0,00) RS (0,00)
Adiantamento de Clientes Nacionais R$ (0,00) RS (0,00)
s Contas RS 200,00 RS 200,00
tras Obrigagdes RS 200,00 R$ 200,00
alefony a Pagar R$ 200,00 RS 200,00
R con PIoposas o Luerom RS (0,00) RS (0,00)
1 | ]
E:ts do ' ento é parte integrante de escrituragéo cuja autenﬂcac;ld se comprova pelo recibo de nimero
| .A9.87. [6.:'_06.85.12.AF.6A.ES.DE.12.3E.E:3.26.6[J.AA.56.F6.A6~04 nos termos do Decreto n” 8.683/2016.
JFste rola’tﬁrid fol gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital - Sped
Vers&a 10,18 do Visualizador Pégina 5 de 7




BALANGO PATRIMONIAL

Ide PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
: da Escrlturaqéo 01/01/2022 a 31/12/2022

a das Molas Distribuidora
pinio Liquido

i Iéoclal

Social de Domiciliados e

Subscrito de Domiciliados e

3s de Lucros
a de Incent. Fiscais - Doagbes e
nvestim

os ou Prejuizos Acumulados
os Acumulados

RS (0.00)

 R$ 234.168,00

RS 234.168,00
R$ (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ 234.168,00
R$ 30.000,00
R$ 30.000,00
RS 204.168,00
R$ 204.168,00
R§ (0,00)

RS (0,00)

RS 2.311.564,38
R$ 300.000,00
R$ 300.000,00
RS 300.000,00
RS 300.000,00

RS 2.011.58-_‘_.38

RS 2.011.564,38
RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)

RS (0,00)
 R$(0.00)

RS (0,00)
R$ 761,791,24
RS 761.791,24
R$ 280.000,00
R$ 290.000,00
R$ 290.000,00

RS (0,00)

RS (0,00)

R$ 471.791,24
R$ 30.000,00
RS 30.000,00
RS 441.791,24
R$ 289.791,24
R$ 136.000,00
R$ 16.000,00

RS 2.555.620,79
R$ 300.000,00
R$ 300,000,00
R$ 300.000,00

R$ 300.000,00
RS 2.255.620,79
R$ 2.255.620,79
R$ 2.255.620,79

R$ 353.633,01

RS 1.901.986,88
R$ (0,00)
RS (0,00)
RS (0,00)
RS (0,00)
RS (0,00)

,Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenﬂcaq&p se comprava pelo recibo de nimero
64.A9,87,E6.D6.85.12.AF 6A.E6.DE.12.3E.E3.26.6D.AA.56.F6.A6-0, nos termos do Decreto n® 8,683/2016.

Vers&o 10.1.6 do Visualizador
|

Este ral'a_ﬁrb fol gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Digital — Sped

Pagina 6 de 7
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BALANQO PATR&MONIAL

R$ (0,00)
R$ (0,00)
R$ (0,00)

tt de Exercicio Anhrlor
nbmento de Dlvldandendos '

mento de Dlvidandns ao Soolau

RS (0,00)

1
H

ﬁte wmemto é parte integrante de escrituragéo cuja autantlcagﬁnese comprova pelo recibo de nimero
A9.87. iS.DB 85.12.AF .6A.E6.DE.12.3E.E3.26.6D.AA.56.F6.A6-0, ‘nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

3

ste rdm@q foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragéo Df_gital!- Sped
Versaa 10*1 6 do Visualizador Péagina 7 de 7
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DEMONSTRAGAO DE RESULTADO DO EXERCICIO

' Entidage: PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2022 a 31/12/2022

Num 0 de Ordem do Livro: 3

Per'{ odo Selecionado 01 de Janeiro de 2022 a 31 de Dezembro de 2022

CNE’J: 131.317.338/0001-03

: qun Opor;dmal

RS 1.044.246

RSB&CISSBS:!E

Faturamento Prod. Merc. & Servigos RS 7.044,246,53 RS 8.805.383,28
‘ _ da Produtos RS 0,00 R$ 0,00
'r a- Mercadorias RS 7.044.246,53 RS 8.805.383,28
(4 Dedk pdes da Receita RS (1.998.510,52) RS (1.306.262,34)

(<) Impo stos Faturados RS (1.282.712,32) R$ (1.078.032,08)

(-") IcMs RS (1.165,879,46) RS (966.788,55)
(hca INS RS (96.027,00) RS (91.433,02)

H PIS R$ (20.805,86) RS (19.810,51)

() Oulras Dedugdes RS (715.798,20) RS (228.230,26)

(+) Vend g_- Canc., Devol. e Descontos Incond. RS (715.798,20) RS (228.230,26)

| () Custo Mercad./Serv./Produtos Vendidos R$ (2.360.568,36) RS (2.983.126,94)
| o das Mercadorias Revendidas RS (2.360.566,36) RS (2.983.126,94)
(-) Despesas Operacionais RS (884.018,64) RS (1.536.028,23)

() e poy Administrativas RS$ (463,276,36) R$ (1.184,287,60)

() Despesas com Vendas RS (430,00) R$ (0,00)

() Despesas Tributérias R$ (282,983,34) R$ (331.173,10)

() Resultado Financeiro RS (140.619,50) RS (21.010,51)
‘ Receltas Financeiras R$ 189,48 RS 8.268,98
(+) Desp . as Financeiras RS (140.808,98) RS (29.279,49)

Outra: muas RS 3.290,56 R$ 442,98
ﬂaaaDumDupuu RS$ 0,00 R$ 0,00

| Participagdes e Contribuiges R$0,00 R$ 0,00
(-}}p'_ fcipacoos do Empregados RS (0,00) RS (0,00)
(-)i r 13‘artlclpaqbea RS$ (0,00) R$ (0,00)
Resultado yquuu do Exercicio RS 1.801.151,01 R$ 2.979.966,77

anto é parte integrante de escrituragéo cuja autenticagéo se comprova pelo recibo de namero
.85.12.AF .6A E6.DE.12.3E.E3.26.6D.AA 56.F6.A8-0, nos termos do Decreto n°® 8.683/2016.

Yerlaa 10\1 B do Visualizador Pagina 1 de 1
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MIN;I$" RIO DA FAZENDA i
SECR ARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL |

SISﬁ é PUBLICO DE ESCRITURAGAO DIGITAL ~ Sped Verséo: 10.1.6
- - |

|
RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL

CNPJ
31.317.338/0001-03

‘noﬁ’_ IPRESARIAL

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

\ DA ESCRITURAGAO CONTABIL
0 (Completo - sem escrituragéio Auxiliar) 01/01/2022 a 31/12/2022

o ~i| 4l

i

ODO DA ESCRITURAGAO

A DO LIVRO rt'meno DO LIVRO
:

Considera
Esta racibe
BASE LE(
Lel Compl

ra-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, diqunnndrTu_ a autenticacéo de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1994,
prova a autenticagao.

D
'%War n° 1247/2014.
|
|
|
|
|

16/02/2024

|744404813216002728  03/11/2022 &

L T — . .gﬁ.vl.wv..‘_;,,wwwmjww,.w,,w. e 03’11?‘”23 Sfm
NUMERO DO RECIBO: Escrituragéo recebida via Internet
54,A9.87.E6.D6.85,12.AF .6A.E6.DE. 12, pelo Agente Receptor SERPRO
SE.ES.28BOMASG i) em 17/052023 as 16:41:23
! |
| 6B.66.EE.00.4B.FE,BC.FE
C1.0A.94.AE.CE.78.6B.FE

ecreta n° 1.800/1996, com a alteragéo do Decreto n® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n° 8.934/1994 com a alteragdo da
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Anéhse pelos indices do Balango

: einpresa PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA - CNPJ; 31,317.338/0001-03
Més}Ano 12/2022

E{ld&e;c Avenida Henry Wall de Carvalho, Complemento: , N.#; 5059, Bairro: Lourival Parente Cldada Teresina, kstado: PI, CEP: 64022135, Telefone:

t&a} 99115525

| 'C.er!;n Nome ' o : Expressdo

Valores Resultado

Composicde do Endividamento [ £201/(c201+c203)
881,924,42 /( 881.924,42 + 761,791,24 )

Endividamento Geral
(881.924,42 + 761.791,24

(62014¢203)/¢1

|
{ . Qual o percentual de Obrigacées a Curto Prazo em relagdo as obrigi;_ﬁes totals, Quanto menor, melhor

Quanto a empresa possu i ra cada RS 1,00 m recursos proprios aplicados.

| Quanto menar, melho

| (# Giro do Ativo | i
I 7.499.120,94 '4".&993:336;3.3

Quanto malor o resuhada obtidg elhor, pols demonstra o rétnrﬁ_&ilcan;adu_i(m_&a: :

. do3o/cl

| valor irwes\ a

GE Grau de Endlvldamentu

o [c291+c203}fc20?
(881, 924,42 +?51 791,24 ]f 2.555.620,79

[ Este Indice d_ manstra o grau de dapand&ncla da empresa com
o quociente, melhor, O ideal é que esse lpc_ﬂce seja menor que 1.

[c] Grau de Imabilizagio
' 38.762,06 / 2.555.620,79

c107/¢207

Quanto a empresa aplicou no Ativo Investimenta, Imobilizad cada real do Patriménio

: f Liquido. Quanto menor, melhor.

IPL Imobilizagdo do Patriménio Liquido c10704/c207

| 38.762,06 / 2.555.620,79

Quanto menor o quaciente, melhor, pols quanto mais a empresa h-m#s_tlr no Imobilizado, menor a quantidade
de recurso préprio destinado ao Ativo Circulante, e, por .n;:;i.sequ&ncié, maior serd a dependéncia da

: entidade por capitais de terceiros para o financiamento do Ative Circulante.

M
IRNC Imobilizagdo de Recursos Ndo Correntes i €10704/(c207+c203)

38.762,06 /( 2.555.620,79 + 761,791,24 )

Quanto menor o quaciente, melthar, pois & melhor a empresa ter c.aphal'ni'a corrente Investido no Ativo
Circulante que possuir recursos de curto prazo investidas em Imobiilz!ade,

w Liquidez Corrente €103/c201
4.160.574,39 / 881.924,42

Quanto a empresa possul em recursos aplicados a curto prazo para cada RS 1,00 de divida contraida a

curto prazo. Quanto maior, melhor,

Av, Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival Parente - Teresina-Pl - Cep: 64.022-135
CNPJ: 31.317.338/0001-03 - Inscrig¢éio Estadual: 19.627.466-4
Fone (86) 3220-1752 - Email: pacsaudepi@gmail.com

0,54

0,39

1,79

0,64

0,02

0,02

0,01

4,72
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P S - ' Proc. N° Uesi4u2d
PISTREIFVIDOR S A :
ss_ﬁd_
LG Liquidez Geral (£1014c10700)/(c201+4c203)
{4.160.574,39 + 0,00 )/( 881.924,42 + 761.791,24 ) 2,53
Quanto a empresa possul em recursos aplicados a curto e longo prazo para cada RS 1,00 de divida
contralda a curto e longo prazo, Quanto maior, melhor.

u’ Liquidez Imediata 10101/¢201
| 2,633.326,58 / 881.924,42 2,99
‘ Quanto dispomos imediatamente para saldar nossas dividas de Curto Prazo. Quante malor, methor.
di Liquidez Seca {£101-¢10115)/c201
(4.160.574,39 - 889.527,85 )/ 881.924,42 3N
Quanto malor o resultado deste (ndice, melhor para & empresa, uma vez qua indica disponibllidade de
recursos no curto prazo. O resultado abtide superiora 1 & considerado hoh\ resultado para a empresa,
' ML Margem Liquida ' 4200/d030
2.979.965,77 / 7.499.120,94 0,40
Quanto a empresa obtém de lucro para cada R5100,00 vendidos. Quanto malor, melhor,
qu Particip. Capitais Tere. (Endividamento) ‘ ({e201+¢203)/c207)*100
 ((881.924,42 + 761.791,24 )/ 2,555.620,79 )* 100 64,32
|
' Aparticipagiio do capital de terceiros em relagdo ao capital priprie d&u{dﬂh indica a dependéncia da
empresa em relaclio aos recursos externos, Quanto menor, melhor, !

‘Rentabilidade do Ativo ] (d200/e1)*100
( 2.979.965,77 / 4.199,336,45 )*100 70,96

e m—

| Quanto a empresa obtem de lucro para cada R$100,00 de hustim_n.tﬁul.
Quanto malar, melhor,

! sq Solvéncla Geral Ml i ¢1/(c201+c203)

14.199,336,45 /( BB1.924,42 + 761.791,24 | i it 2,56
| | I
i

Quanto a empresa possul em recursos totals aplicados para cada RS 1,00 Ta divida pbﬁtnida acurtoe

L'inngo prazo. Quanto malor, melhor.

L |

] as penas da lei, declaramos que as informagGes aqul contidas sdo verdadeiras & nos responsabilizamos por todas elas;
&critura;lo encontra-se na base de dados do SPED e considera-se } Nps termos do Decreto n* 1,800/1996, com a
Iteragdo pelo Decreto n* 8,683/2016. Reclbo de entrega n” 64.49.87, E6.D6,85,12.AF, 6A E6,.DE.12.3€.£3,26.6D.AA.56.F6.A6-0;
sociedade ndo possul Conselho Fiscal instalado;

sociedade no possul Auditoria Independente.

Teresina-Pl, 18 de Maio de 2023

j
]

Asyinado de forma diginal por
TRYNE RHAVANNE DA m :“ mm‘ RIMARIO DE JESUS RIMARIO DE JESU%
LVA CUBRATOXTAIAESIAS RODRIGUES:20086180304 ROPRGUESIOMEINNI =~
EIROZ:02145469346  Dados 2025.05.19. 085037 -0300 T T
T PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ ol ‘uso? i = Ao
' SOCIA ADMISTRADORA o ‘m’:‘: 803.04
‘ CPF: 021.454.693-46 CRC: 3683

|

|

|

‘ Av. Henry Wall de Carvalho, 50569, Lourival Parente - Teresina-Pl - Cep: 64.022-135
' CNPJ: 31.317.338/0001-03 - Inscricéo Estadual: 19.627.466-4

Fone (86) 3220-1752 - Emalil: pacsaudepi@gmail.com
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Proc. N°Ug$/2023

Notas Explicativas das Demonstragdes Contabeis em 31/12/2022

.Emprasa PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA - CNPJ::31.317.338/0001-03 Fortes Contébil

{Enderego: Avenida Henry Wall de Carvalho, Complemento: N.%: 5059, Bairra: Lourival Parente, Cidade: Teresina, Estado: P,
|CEP: 84022135, Telefone: (86) 99115525

'NIRE: 22200488021 - Data: 23/08/2018

Nota 1 - Apresentagio i

A empresa Pac Saude Distribuidora Ltda, €& uma pessea jurid:.c:a de direitp privado, com
fins econémicos, com sede & Avenida Henry wall de farvalho, n® 5059, Bairro Lourival
Parente, Teresina - PI, cuja principal atividade & Comércio atacadista de
medicamentos e drogas de uso humano. Sua regéncia se di pelo Contrato Social, com

‘respaldo legal na Lei Federal no 10.406/2002,

Nota 2 - Regime Tributério
A empresa € optante pelo regime trlbutérlo do Lucro Presumido e apura os tributos no
Regime de Competéncia. e

Hota 'Y = Cadantro F (NSRRI

‘A empresa Pac Saude Distribuidora Ltda peossui osl 8
- O Contrato Social registrado na Junta Comercial
Nire 22.200.488,021 em 23/08/2018;

= 0 CNPJ Cadastro Nacional de Pessoa_
~ A Inscricdo Estadual no Estado do Pi

&5 registros e inscricoes:
stade do Piaui sob o

38/0001-03;

§ e financeiras foi
idade e ag Normas

.;O slstsma de contabllizacac, bem como
elaborado com observagdo dos Prlncip
‘Brasileiras de Contabilidade.

Houve observagdoc acs preceitos previsto: rme resolugdo CFC no
1418/2012, i
Nota 5 ~ Pratica Contébil i :
A pratica contdbil adotada é pelo regim gompe:!
Nota 6 - Direitos e Obrigacdes il o
',As apllcacées flnanceiraa quando exlstent s, estar velo valor das

Nota 8 - Despesas
As despesas da empresa sdo apuradas atra.vés dle Notas Fiscais e Recibos em
conformidade com as exigéncias fisco legais.

Sob as penas da lei, declaramos que as informagBes aqui contidas sio verdadeiras e nos responsabilizamos por todas elas;

‘A escrituraciio encantra-se na base de dados do SPED e considera-se autenticada nos termos do Decreto n® 1.800/1996, com a alteracdo pelo
Decreta n® 8.683/2016. Recibo de entrega n° 64,A9,87.E6.D6.85.12 AF.6A, ES DE.12 3E.E3. 25 60, AA SE FSAB-O

‘A socledade ndo possui Conselho Fiscal instalado;

‘A sociedade ndo possui Auditoria Independente,

 Teresina-Pl, 18 de Maio de 2023

PATRYNE RHAVANNE mm&g:eumggsﬁ“ RIMARIO DE JESUS :;‘lm:;; md'ﬂlul por
DA SILVA GUEROZ2145480335 AODRIGUES 200861 80304 AOCAIGUES 0086180304
QUEIROZ:02145469346 Dados: 2023.05.19 08:50:0 -05'00" Dodos: 20230516 17:50:22 0300
PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ e g;:q?::::mmu“
SOCIA ADMISTRADORA L 00 Gt ans o4
CPF: 021.454.693-46 CRC: 3683

Av. Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival Parente - Teresina-P| - Cep: 64.022-135
CNPJ: 31.317.338/0001-03 - Inscrigédo Estadual: 19.627.466-4
Fone (86) 3220-1752 - Email: pacsaudepi@gmail.com
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Pac Soude | Pc N°—-——-—-°“"""°i B
ori?tinuspouu I Ass . |

DECLARAGAOQ

A empresa PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA, inscrita no CNPJ N°
31.317.338/0001-03, localizada na Av. Av. Henry Wall de Carvalho, 5059, Bairro:
Lourival Parente, Teresina-P|, representada pela Sra. PATRYNE RHAVANNE DA
SILVA QUEIROZ, infra-assinado, portadora da Carteira de Identidade n° 2208363-P! e
do CPF n® 021.454.693-46, tem suas receitas tributada nos moldes do sistema tributéria

do lucro presumldo previsto nos artlgos 516 a 528 do regulamento do imposto de renda

' TABELAS BE 1

PIS
COFINS
CSLL
ADICIONAL DO IRPJ | 1

E, por ser a expressio fiel da verdade, firmamos a presente.

Teresina -Pl, 18 de maio de 2023.

RIMARIO DE JESUS !q:ulnad_o de farma digital por
RODRIGUES:200861803 eomobe s
04 - Darloi: 202318 17:52:56 0300

RIMARIO DE JESUS RODRIGUES
CPF: 200.861,803-04
CRC-Pl: 3683

Av. Henry Wall de Carvalho, 5059, Lourival Parente - Teresina-Pi - - Cep: 64.022-135
CNPJ: 31.317.338/0001-03 - tnscrlcho Estadual: 19.627.466-4
Fone (86) 3220-1752 - Email: pacsaudepi@grrtail,com
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Proc. N° 02312023
Ass

@] CRCPI

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE
PO PIAUI I

CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO PIAUI
CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO ESTADO DO PIAUI certifica
que o(a) profissional identificado(a) no presente documento encontra-se em dia com
seus débitos perante o CRC.

IDENTIFICAGAO DO REGISTRO

INOIME. ..coorecronemnes : RIMARIO DE JESUS RODRIGUES
REGISTRO.......... : PI-003683/0-2
CATEGORIA........: CONTADOR

CPF......cciiinan ¢ TREBU"

A presente CERTIDAO néo quita nem invalida quaisquer débitos ou infragdes que
posteriormente, venham a ser apurados pelo CRCPI contra o referido registro.

A falsificacdo deste documento constitui-se em crime previsto no Cddigo Penal
Brasileiro, sujeitando o autor a respectiva agéo penal.

Emissao: PIAUI, 06/07/2023 as 10:21:16.
Viélido até: 04/10/2023.
Cddigo de Controle: 424287.

Para verificar a autenticidade deste documento consulte o site do CRCPI,



E DO PIAUI

L DE mwummg Do Piali QE!TIFICA que o profissional
: ancnntrma | situacdo REGUL 'mmhapman;
nesta data, ord -8s suas prefrogativas profissionais,

Informamos que a presente certiddo ndo quita ne ; ébm ou infragbes que,
mn&a,v&ahamasernpumm‘ﬁ'ao h’amwmnaumﬁtaa
regularidade dos trabalhos técnicos elaborados peld pr

: mw - 200,061.803-04

CPF : 200.861.803-04. c}mwp 12205.3146,3460.3774




' GULA .mtaneglonan apto do
s i) newin m ‘“ as suas praﬁﬂﬂﬁt&vss profissionals,
acido no art. 25 6 26 do Bemin' * 9,205/46.

'mmiﬂcado no pras’egm dmmento e
exercicio da a__h'\d
conforme: )

mxﬁmw

Confirme a existdncia deste documento na p@n& wwmml tirg.br, mediante nimero de controle a
‘seguir |
'CPF »200.861.803.04 Cnntra!&. 12298.3230.3553.4180




CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO PIAUI

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

rtiddo néo quita nem ircgalida quaisquer débitos ou infraghes que,
pn&mriormanﬁa ven dos contra o tituldr deste , bem como néo atesta a
rabalhos técnicos elaborados pelo Mﬁiﬂrﬁﬂ camabﬂidade

Confime a existéncla deste documento na pagina www,crepl.org.br, mediante nimero de controle a
‘seguirt |
CPF : 200.861.803-04 Controle : 4002,6157.6471.6784




CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO PIAUI

CERTIDAO DE REGULARIDADE PROFISSIONAL

O CONSELHO REGIONAL DE CONTABILIDADE DO PIAUI CERTIFICA que o profissional
identificado no presente documento encontra-se em situagdo REGULAR neste Regional, apto ao
exercicio da atividade contabil nesta data, de acordo com as suas prerrogativas profissionais,
conforme estabelecido no art. 25 e 26 do Decreto-Lei n.° 9.295/46.

Informamos que a presente certiddo ndo quita nem invalida quaisquer débitos ou infragdes que,
posteriormente, venham a ser apurados contra o titular deste registro, bem como néo atesta a
regularidade dos trabalhos técnicos elaborados pelo profissional da Contabilidade,

CONSELHO REGIONAL DE GOH:TAIILIDADE -Pl

Certiddo n.": PI/2023/00003083

Nome: RIMARIO DE JESUS RODRIGUES 200.861.803-04
CRC/UF n.® PI-003683/0 Categoria: CONT,

Valldade:  07/09/2023

Finalldade: OUTRAS

Confirme a existéncia deste documento na pagina www.crepl.org.br, mediante nimero de controle a
seguir: |
CPF : 200.861.803-04 Controla | 1304,1559.1873.2186
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/ Piaui,

inéan&ne Conse _ : -
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o] ’Rﬂpi’esentant'e
g

10 \iving  douto
iretor (a) DIVISA / SESAPI

T : Tationa Vieira Souza Chaves

mmam da V;gttzntla Samtaﬁa i SESAPI
4+ b 73-1

de JULHO i B3

()BSERVA(;@ES

1 - Este documento deve ser colocado em lugar vistve lice :

# -A Licenga Sanitdria poderi ser recolhida pela autoridade competente em caso de infraciio
a legislagiio sanitfiria.

il & "Diretoria de Vigiancia Sanitana: Rua 18 de Novembro, 1686, CEP: 64.002-670 - Teresina-P|



| ’VALIDADE EXERCICIO NUMERO
%5'&23 023l S 208N DS:2018.100.10

CNPJ N
estat iacida a AVl

o AR

do

|
!
|
!

.3510(3) l'(

inscrito no

'{o‘h tx’;na Viuna éaouzo hoios

ﬁlqetor (a) DIVISA /| SESAPI
Tatiana Vieira Souza Choses :
Diretara da Vigithacia Ssnitinia | SEARI | R s
Matricula: 158.473-1 Teresina, W de_ JULHO de P23

PR Y

OBSERVACOES

‘ - Este documento deve ser colocado em lugar visivel ao publico.

f - A Licenga Sanitdria poderd ser recolhida pela ﬂlwﬂdlde competente em caso de infracio
a leglslal;lo sanitdria. .

i | '7 Direteria de Vigilincia Sanitada; Rua 18 de m 18ME'GWOEMF;¢MP|




De acordo com a

f -".-

| E)il‘etor (a) DIVISA / SESAPI

| LICENCA SANITARIA ESTADUAL
ngLmADE EXERCICIO NUMERO
| 30122023 o0 DPS.2018.207.10

isle géc Sanitéﬂa em vigor € concedida a

do

Totiana Vieira St;:ffmxﬂf**'"'“s | L

i ton g2 Vigheca Teresina, 31 de  JULHO de 223

L 3 ; o?nmr[;.ula 158.473-1
il OBSERVACOES
- Este documento deve ser colocado em lugar VT a0 piblico.

2 - A Licenga Sanitiria poderd ser recolhida pela autoridade competente em caso de infragiio

| alegislaglio sanitdria,
HH

iJ !_ Diretoria de Vigilancia Sanitéria: Rua 19 de Novembro, 1865, CEP: 64.002-670 - Teresina-P1

i



ﬁu&tor (@) DIVISA/ SESAPI

Tatiana Vieira Souza Chaes
Diretore da Vigiincia Sanitéria / SESap

Mﬂl‘l’frnt-n 1 i oo
d ik L it 8

de $23

onsmmdmsz
g - Este documento deve ser colocado em lugar visivel ao piblico.

j 2 - A Licenga Sanitdria poders ser recolbida pela sutoridade competente em caso de infragio
 alegislagdo sanitéria,

| ;

| 1 Diretoria de Vigilncia Sanitéria: Rua wetomﬁmﬂu. m%ﬂméma- Trosina Pl




DIRETORIA DE VIGILANCIA SANITARIA

LICENCA SANITARIA ESTADUAL

NUMERO
TPS.2019.085.01

VALIDADE

De acordo com L'_':'j.gao Sanitaria em vigor é concedida a

{ahdlma Viung  Sourer ¢

..'J;" BS

Diretor (E}DIWSA/ SESAPI
tiana Vieira Souza Chages
| Dittora da Vigihacia Saniii / SESAP | s e
] Maurcfila: 1584731 Teraaunr.-m' de ./ JULHO de $23
4

3

onssnv@bms

= Este documento deve ser colocado em lugar visivel ao piblico.
- A Licenca Sanitdria podera ser recolhida pela autoridade competente em caso de infracio

~alegislagiio sanitdria.

B Diretoria de Vigilncia Sanitaria: Rua 19 de N




Tatiana Vieira Souza Chaves do $23

Dlrd Vgl St 68 Teresina, 31 de

T oasmvmfzs

1- Es te documento deve ser co]ncado em lugar viﬂvel a0 pil f_




Prefaitura Municipal De Tfmlna
Secretaria Municipal de Finangas

ALVARA DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO

VALIDADE: 31/12/2023

INSC. CPFICNPJ: DATA
6762 31.317.338/0001-03 16/02/2023
0 SOCIAL: :
?\d SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA
NOME FANTASIA:
PAC SAUDE DISTRIBUIDORA
O;GALIZAGAO:
INIDA HENRY WALL DE CARVALHO N 5059 LOURIVAL PARENTE
RESINA - PI
22135
IDADES
4511-1/03 Coméreio por atacado de automdvals, camionetas e utilitdrios novos e usados
4618-4/01 Ww.mmmhm._m-mmmma
46184/02 Represantantes comercials & agenles do comércio de Instrumantos e materials odonto-médico-hospitaiares
4623-1/09 Comércio atacadista de alimentos paraanimais
4839-7/01 Coméroio atacadista de produtos alimenliclos em geral
4644-3/01 Coméreio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano
4644-3/02 Comércio atacadista de medicamantos e drogas da uso vetarindrio
4645-1/01 Comérclo stacadista de instrumentos e materials pTu uso médico, ciriirgico, hospitalar e de laboratérios
4645-1/02 Comérclo atacadista de proteses e artigos de ortopbdia
4645-1/03 Comérelo atacadista de produtos odontologicos
4646-0/01 Comérclo atacadista de cosmélicos e produtos de perfumaria
4646-0/02 Comérclo atacadista de produtos de higlene pessosl
4647-8/01 Comércio alacadista de arligos de escrildrio e de papelaria
4649-4/01 Comércio atacadista de equipamentos aiéiricos !h uso pessoal 8 doméstico
4649-4/02 Coméreio atacadista de apareihos elelrbnicos de uso pessoal @ doméstico
4649-4/04 Comércio atacadista de mévels e artigos de colchoara
4649-4/08 Comérclo atacadista de produtos de hi- glene, impéza e conservagio domicillar
4649-4/99 Coméreio atacadista de oulros equipa- mantos e arligos de uso pessoal e do- méstico no especificados anteriormente
|
4651-8/01 Comérelo atacadista de equipamentos de Inform
4851-6/02 Comérolo atacadista de suprimantos para Inhmm
4664-8/00 Comérolo atacadista de maquinas, apa- ralhos e equipamentos para use odonto-médico-hospitalar; partes e pegas
22 4669-8/99 Comércio atacadista de outras maquinas e sguipamentos nilo especificados anteriormente; partes e pegas
23] 4683-4/00 Comérolo atacadista de defensivos agri- colas, adubos, fertilizantes e corretivos do solo
24 4691-5/00 Comércio atecadisia de mercadorias em geral, com predomindncia de produtos alimenticios
25 4692-3/00 Comérclo stacadista de mercadarias em geral, com predominancia de Insumos agropecudrios
28 4693-1/00 Comércio atacadista de mercadorias am geral, sem predomindncla de alimentos ou de insumos agropecudrios
7 4830-2/01 Transporte rodovidrio de carga, excalo produtos pefigosas e mudangas, municipal
28 4930-2/02 Transporte rodovidrio de cargs, exceto produtos patigosos & mudangas, inter-municipal, interestadual e Intemacional
20 5250-8/04 Organizaglio loglstica do transporte de carge
30 6630-4/00 Atlvidades de administragio de fundos por contrato ou comisséio
1} 8650-0/02 Atividades de profissionals da nutrigio
32 B650-0/07 Alividades de terapia de nutrigho enteral ¢ parenteral

Emitido 180223 1222




LICENGAS:

MEIO AMBIENTE N 7930/2019 MA Validade: 30/11/2023
VIGILANCIA N°® THE-VISA-L-2205134580/2020 Validade: 30/11/2025
AR.C.B Validade: 15/07/2023

Este contribuinte estd autorizado a desenvolver as atividades acima elencadas e firma compromisso, sob as penas da lei, de que Ebnhem e
atende os requisitos legais exigidos para funcionamento e exercicio das atividades econdmicas constantes do objeto social, no que respeita
a0 Us6 e ocupagéo do solo, as atividades domiclliares e restrigbes ao uso de espagos publicos acessibilidade e de seguranga sanitaria,
ambiental e de prevengao contra incéndio e panico. O contribuinte reconhece que o ndo atendimento a

RESSALVA: A VALIDADE DESTE ALVARA DE LOCALIZAGAO E FUNCIONAMENTO DEPENDE DA
MANUTENGAO ATUALIZADA DAS LICENGAS SAN ITARI%AMEIENTAL DE OPERAGAO E DO ATESTADO
DE REGULARIDADE DO CORPO DE BOMBEIROS, NO QUE COUBER, CONFORME LEGISLAGAO
VIGENTE.

Cadigo de Autenticidade
af9d01195524cdfB87fb64e2671b3ade5dd

00 O




Gerrwisris e
My Arriierds v Hocw wim

: LICENGA AMBIENTAL DE OPERAGAOQ
| VALIDADE DA LICENGA N° SOLICITAGAO

30/11/2023 7930/2019 MA

IA MUNICIPAL DE MEIO AMBIENTE E RECURSOS HIDRICOS, no uso de suas atribuigdes, que Ihe sdo conferidas

RESOLVE expedir a pmente licenga & entidade abaixo identificada. (

PATRYNE RHAVANNE DA SILVA QUEIROZ ]
[ PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA |cNPy | 31.317.338/0001-03 |
| PAC SAUDE DISTRIBUIDORA | inserigao

VENIDA HENRY WALL DE CARVALHO, N° 5058 COMPLEMENTO: null
BAIRRO: QJRNAL PARENTE CIDADE: TERESINA UF: PIAUI

CEP:i
ATIVIDADE(S)

' 1 4s184i01 Ropragentantes comarcials  aganiss do comérgio de medicamentos, cosméicos e produfos de perfumaria
z 4818-4/02 Reprasentantes jais o do coméreio dw Instrumentos e maleriais odonto-medico-hospitalares
£ 4B44-3/01 mmum-mmmw
4 4844-3/02 Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso veterindrio
5 4845-1/01 Comércio stacadisia do e para uso médico, cingico, hospitalar @ de labordnos
6 4845-1/02 Gomércio alacadista da proteses & artigos de oropedia
7 4645-1/03 Coméruio atncadista de produtos odontoldgicos
L] 4846-0101 Coméreio alocadists de cosmiticos e produtos de parfumarie
9

( i, FAVOR CONSULTAR DEMAIS CNAES

saclio desta Licenca deverd ser requerida 120 dias de cada explragio da sus v.llrlde wm conformidade com Resolugho do CONOMA n® 237/97 Art. 18, inciso

‘ CONDIGOES GERAIS:
01- A renoy
IIl, § 4%, SAB PENA DE MULTA E/OU SANGAO ADMINISTRATIVA;
02- O emprendedor devera desenvolver suas atividades de forma a promover o manejo o destinagio adequados dos residuos gerados no empreendimento;
| 03-Q er alteragdo no Empreendimento deverd ser comunicada a esta Gerdnela de Melo Amblants;

psénts Licenga Ambiental deverd parmanacer no local do empreendimento estando a sua validade condicionada so cumprimento da legislagdo ambiental

imprimento de qualquer condicionamenio dispostonesta licenga acarretard em paralizaglo das atividades, lavratura de auto de infragio efou revogagdo da
enlal emitida.
ga ndo autoriza o corte de drvores, floresias ou qualquer outra forma de vegataglio em zons urbana ou ruaral do municipio de Teresina.(Lei Municipal N®

iC mmdoubolwﬁﬂwmmmememamdocmmmm
: dos residuos solidos e liquidos gerados no local,
o da Lei Municipal n® 3.508/06 (Lel do silénclo) quanto aos nivels sonoros parmitidos no municipio de Teresina.

. s = :
‘ CON CIFICAS: ANEXO |

| O presenia nio ndo desobriga o licenciado de outras providdncias junto aos orglos Municipals, Estadunls a/ou Federais, pars legalidade plena do empreendimenio empraandi
|
|
: . Teresina, 22 de Janeiro de 2020
Cédigo de Autenticidade " "

male1e4951732d189d7fc62fd65deebdbf

QTR

mmi:l:é Pégina 1de 1




01/08/2028, 10:06

Car;;ﬂas ! Funcionamento de Empresa Naclonal / Resultado / Detalhamento

Rlzio Social

PAC SAUDE DISTRIBUIDORA LTDA

Dados da Empresa Naclonal

Nome Fantasia
PAC SAUDE DISTRIBUIDORA

Endﬁrago na Internet

egrey

End*rngn Completo

AVENIDA HENRY WALL DE CARVALHO, 5059 - LOURIVAL PARENTE CEP: 64.022:136

Responsével Técnico
ARTEMYO MYCHAEL SILVA DE OLIVEIRA

Dados do Cadastro
Data do Cadastro
1.18428-7 28/04/2018

|
N"do Processo Cadastro
JE 1

A_tMIind_bs / Classes
Am%mnar

« Medicamento
Distribuir

-: Medicamento
Expedir

» Medicamento
Transportar

i Medicamento

1 - Medicamento Especlal

https://consulta